Clarius Ultraschallgerat -
HD3-Scanner
Benutzerhandbuch



Haftungsausschluss:

Dieser Haftungsausschluss erstreckt sich auf alle dem Clarius Ultraschallgeradt beiliegenden
Druckerzeugnisse.

Dieses Handbuch unterliegt den Lizenzbedingungen, die unter clarius.com/terms verfligbar
sind. Sie dirfen dieses Handbuch nur in Ubereinstimmung mit der Lizenz verwenden. Die in
diesen Unterlagen enthaltenen Informationen sind Eigentum der Clarius Mobile Health Corp.
(,,Clarius”) und vertraulich. Sie sind ausschlieBlich fiir den Gebrauch der Person oder Einrichtung
bestimmt, an die sie gerichtet sind, und missen daher streng vertraulich behandelt werden.
Kein Teil dieses Handbuchs darf ohne vorherige schriftliche Genehmigung von Clarius kopiert,
reproduziert, neu veroffentlicht, verandert, verkauft, offengelegt oder verteilt werden. Das
unerlaubte Kopieren oder Verbreiten dieses Handbuchs kann nicht nur das Urheberrecht
verletzen, sondern auch die Fahigkeit von Clarius einschranken, den Benutzern Aktualisierungen
und aktuelle Informationen zur Verfligung zu stellen.

Clarius hat dieses Dokument nach bestem Wissen und Gewissen verfasst, doch ist eine
Uberarbeitung nicht in allen Fallen méglich. Die Informationen in diesem Dokument kénnen
ohne vorherige Ankiindigung geandert werden, und Clarius Gbernimmt keine Haftung fir Fehler
oder Auslassungen. Clarius behélt sich das Recht vor, ohne Vorankiindigung Anderungen an den
hierin beschriebenen Produkten vorzunehmen, um die Zuverlassigkeit, die Funktion oder das
Design zu verbessern. Clarius kann jederzeit Verbesserungen oder Anderungen an den in
diesem Dokument beschriebenen Produkten oder Programmen vornehmen.

Diese Materialien kbnnen urheberrechtlich geschitztes und/oder markenrechtlich geschiitztes
Material Dritter enthalten, dessen Verwendung nicht immer ausdrtcklich vom Eigentimer des
geistigen Eigentums genehmigt wurde. Alle Urheberrechte und/oder Marken, die in diesen
Materialien enthalten sind, sind das alleinige und ausschlieRliche Eigentum der jeweiligen
Inhaber.

,Clarius”, ,Ultrasound Anywhere”, ,Point-and-Shoot Ultrasound”, ,Act One”“, ,Tri-Scanner”,
,My New Stethoscope®, ,It's About the Image®, das Clarius-Logo und das Clarius Live-Logo sind
Marken oder eingetragene Marken und sind das alleinige und ausschlielRliche Eigentum von
Clarius.

Auflistung der anwendbaren US-Patente gemaR 35 U.S.C. s. 287: www.clarius.com/patents.

Alle in Clarius verwendeten Namen (ob online, in Printmedien oder in anderen Medien) sind
fiktiv und werden hier nur als Beispiel und zur Demonstration der Verwendung des Clarius
Ultraschallgerats verwendet. Jede Ahnlichkeit mit realen Personen ist ein Zufall.

© 2023 Clarius Mobile Health Corp.

Alle Rechte sind vorbehalten. Die Vervielfiltigung oder Ubertragung im Ganzen oder in Teilen,
in jeglicher Form oder mit jeglichen Mitteln, elektronisch, mechanisch oder anderweitig, ist
ohne vorherige schriftliche Zustimmung des Urheberrechtsinhabers verboten.

Veroffentlicht in Kanada.
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Uber dieses Handbuch

Um ein gedrucktes Exemplar dieses Handbuchs ohne zusatzliche Kosten zu erhalten, besuchen
Sie clarius.com/contact und kontaktieren Sie Clarius.

Dieses Handbuch enthélt Anweisungen fir die Verwendung des Clarius Ultraschallgerats — HD3-
Scanner-Familie von Ultraschallgerdten. Fir Modelle, die nicht zur HD3-Familie gehoren, lesen
Sie bitte das entsprechende Benutzerhandbuch unter clarius.com/manuals.

Dieses Dokument wird als Teil des Kaufs des Clarius Ultraschallgerats lizenziert und erfillt die
geltenden gesetzlichen Anforderungen. Die Verwendung dieses Dokuments durch nicht
autorisierte Personen ist strengstens untersagt.

Dieses Dokument enthélt die folgenden Informationen:
e Uber das Clarius Ultraschallgerat: Beschreibt das Produkt und listet die technischen

Spezifikationen und den Verwendungszweck auf.

e Verwendung des Clarius Ultraschallgerats: Hier erfahren Sie, wie Sie anfangen zu
scannen, werden mit den Funktionen und Konzepten vertraut gemacht und kénnen |hr
System einrichten.

e Zubehor: Beschreibt zusatzliches Zubehor, das Sie fur lhren Clarius Ultraschall-Scanner
— HD3-Scanner erwerben kdnnen.

e Reinigung & Desinfektion: Erklart, wie Sie lhren Scanner und sein Zubehor reinigen und
desinfizieren konnen.

e Sicherheit: Hier werden wichtige Sicherheitsstandards, -grundsdtze und -richtlinien
beschrieben, die bei der Verwendung des Produkts zu beachten sind.

e Referenzen: Enthalt Informationen Uber Produktnormen und rechtliche
Anforderungen.

e Tabellen zur Messgenauigkeit: Zeigt die Messgenauigkeit und Doppler-Empfindlichkeit
der einzelnen Scanner und Modi an.

e Akustische Leistungstabellen: Zeigt akustische Daten fir jeden Scanner und Modus an.

e Anderungshistorie: Zeigt eine historische Liste der an diesem Dokument
vorgenommenen Anderungen an.

@ Der Zugriff auf die Benutzerhandbiicher kann beeintrachtigt werden durch: Verflgbarkeit und
N Zuganglichkeit des Internets, Verflgbarkeit der Website und lokale elektromagnetische
Stérungen.
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Clarius Ultraschallgerat — HD3-Scanner

Zielgruppe

Dieses Dokument richtet sich an geschultes medizinisches Fachpersonal, das Ihr Clarius
Ultraschallgerat bedient und wartet. Es enthdlt Anweisungen und Referenzmaterial zur
Verwendung und Wartung des Produkts.

Dokumenten-Konventionen

Symbole
Symbol Bezeichnung des Symbols  Beschreibung
@ Alarm Mégliche Risiken, die auRerhalb der Kontrolle von Clarius liegen.
L\
Q Tun Sie dies nicht Dieses Symbol weist auf zu vermeidende Aktionen hin.
Hinweis Dieses Symbol weist auf informatives Material oder hilfreiche Vorschlage hin.

Glossar der Symbole

Die in diesem Dokument und auf dem Clarius Ultraschallgerat dargestellten Symbole
entsprechen den aktuellen Versionen der folgenden Normen: ISO 7000, ISO 7010, IEC 60417,
und (EN) ISO 15223-1.

NORM: ISO 15223-1— GRAFISCHE SYMBOLE ZUR VERWENDUNG AUF GERATEN — EINGETRAGENE SYMBOLE

Symbol Referenz | Bezeichnung Beschreibung

3082 Hersteller Gibt den Hersteller des Medizinprodukts an.

-
-l

2497 Datum der Herstellung Gibt das Datum an, an dem das Medizinprodukt hergestellt
wurde.
2493 Katalognummer Gibt die Katalognummer des Herstellers an, damit das

Medizinprodukt identifiziert werden kann.

REF

2609 Nicht steril Kennzeichnet ein Medizinprodukt, das keinem

g Sterilisationsverfahren unterzogen wurde.
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Clarius Ultraschallgerat — HD3-Scanner

Symbol Referenz | Bezeichnung Beschreibung
0621 Zerbrechlich; mit Vorsicht behandeln Weist auf ein Medizinprodukt hin, das bei unvorsichtiger
I Handhabung zerbrechen oder beschadigt werden kann.
i 0626 Von Regen fernhalten Kennzeichnet ein Medizinprodukt, das vor Feuchtigkeit
T‘ : geschiitzt werden muss.
0632 Temperaturgrenze Gibt die Temperaturgrenzen an, denen das Medizinprodukt
/ﬂ/ sicher ausgesetzt werden kann.
0224 MaR der Luftfeuchtigkeit Gibt den Bereich der Luftfeuchtigkeit an, dem das
@ Medizinprodukt sicher ausgesetzt werden kann.
it
1641 Gebrauchsanweisung konsultieren oder | Weist darauf hin, dass der Benutzer die Gebrauchsanweisung
elektronische Gebrauchsanweisung beachten ziehen muss.
konsultieren
0434A Vorsicht Zeigt an, dass beim Betrieb des Geréts oder der Steuerung in
der Nahe des Symbols Vorsicht geboten ist oder dass die
aktuelle Situation die Aufmerksamkeit des Bedieners oder
MaRnahmen des Bedieners erfordert, um unerwiinschte
Folgen zu vermeiden.
1135 Allgemeines Symbol fiir Hinweis darauf, dass der gekennzeichnete Gegenstand oder
A, Verwertung/Wiederverwendbarkeit sein Material Teil eines Verwertungs- oder
% <9 Recyclingprozesses ist.

Einige dieser Standardsymbole finden Sie moglicherweise auf Ihrem Clarius Scanner HD3, dem
Zubehor und der Verpackung:

ANDERE NORMEN — GRAFISCHE SYMBOLE ZUR VERWENDUNG AUF GERATEN — EINGETRAGENE SYMBOLE

Symbol Standard | Referenz | Bezeichnung Beschreibung
ISO 7010 | M002 Siehe Betriebsanleitung/| Weist darauf hin, dass die Bedienungsanleitung/Broschire
(] Broschiire vor Beginn der Arbeit oder vor der Bedienung von Geréaten
& oder Maschinen gelesen werden muss.
IEC 60417 | 5172 Gerét der Klasse I Zur Kennzeichnung von Geréten, die die
Sicherheitsanforderungen fiir Geréate der Klasse Il gemal
I:l |IEC 60536 erfiillen.
IEC 60417 | 5957 Nur fiir Innenrdume Zur Kennzeichnung elektrischer Betriebsmittel, die
geeignet hauptsachlich fir die Verwendung in Innenrdumen
bestimmt sind.
IEC 60417 | 5333 Anwendungsteil vom | Zur Kennzeichnung eines Anwendungsteils vom Typ BF,
ﬂ Typ BF das der Norm IEC 60601-1 entspricht.
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Clarius Ultrasound Scanner - HD3 Scanners

Sie sehen diese anderen Symbole méglicherweise auf lhrem Clarius Scanner HD3, dem Zubehor
und der Verpackung:

ANDERE GRAFISCHE SYMBOLE ZUR VERWENDUNG AUF GERATEN

Symbol

Bezeichnung

Beschreibung

o0

Stromanschluss

Zeigt einen tonnenformigen Stromanschluss an.

ARoHS?

RoHS-kompatibel

Kennzeichnet elektrische und elektronische Geréte, die die Richtlinie
2011/65/EU zur Beschrankung gefahrlicher Stoffe (RoHS) erfiillen.

C

Europaische Konformitat

Entspricht der Richtlinie 93/42/EWG des Européischen Rates.

FCC Entspricht den Anforderungen der US Federal Communications
C Commission.
CSA-Zertifizierung Zertifiziert von der Canadian Standards Association. Die Zahl unter diesem

Symbol gibt die Vertragsnummer an.

> @)@

Elektrische und
elektronische Altgerate

Verlangt die getrennte Sammlung von elekirischen und elektronischen
Geraten gemal der WEEE-Richtlinie (Waste Electrical and Electronic

Equipment). In Verbindung mit @ oder , kénnen Komponenten des
Geréts Blei bzw. Quecksilber enthalten, die gemaR den 6rtlichen,
staatlichen oder bundesstaatlichen Gesetzen recycelt oder entsorgt werden
miissen. Die Lampen der Hintergrundbeleuchtung in einem LCD-
Systemmonitor enthalten Quecksilber.

Schutzart gegen Eindringen

Die Gerate im Inneren des Geh&uses sind vor Werkzeugen und Drahten mit
einem Durchmesser von mehr als 1,0 Millimetern geschiitzt, staubdicht und
auch gegen Eintauchen in bis zu 1 Meter Tiefe fiir 30 Minuten geschiitzt.

‘ T
o
~

DC

Gleichstrom.

GS1 DataMatrix

Kennzeichnet eine GS1-kodierte DataMatrix.

Global Medical Device
Nomenclature Code

Ein System international vereinbarter generischer Deskriptoren, die zur
Kennzeichnung aller Medizinprodukte verwendet werden.

Bevollméchtigter Vertreter in
der Europaischen
Gemeinschaft

Gibt den bevollméachtigten Vertreter in der Europaischen Gemeinschaft an.

Bevolmachtigter Vertreter in
der Schweiz

Zeigt den autorisierten Vertreter in der Schweiz an.

%@*IJZ[EEE@

Li-ion

k.A. Kisten nicht stapeln.
k.A. Kein Messer zum Offnen verwenden.
k.A. Recyceln Sie den Scanner in Ubereinstimmung mit den értlichen,

staatlichen und bundesstaatlichen Vorschriften.

Medizinisches Gerat

Europaische Verordnung fiir medizinische Gerate 2017/745

Rx Only

Achtung! Nach Bundesrecht (USA) darf dieses Gerat nur von einem Arzt
oder auf arztliche Anordnung verkauft werden.
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Uber das Clarius

Ultraschallgerat

Installieren, bedienen und warten Sie dieses Produkt gemdal den Sicherheits- und
Betriebsverfahren in diesem Handbuch und nur fir den vorgesehenen Zweck. Verwenden Sie
die Informationen in diesem Dokument immer mit einem gesunden klinischen Urteilsvermogen
und den besten klinischen Verfahren.

Dieses Produkt unterliegt den Gesetzen des Landes, in dem es verwendet wird. Installieren,
verwenden und betreiben Sie das Produkt nur in Ubereinstimmung mit den geltenden Gesetzen
und Vorschriften, die Gesetzeskraft haben.

Dieses Gerat erflllt die Anforderungen von Teil 15 der FCC-Bestimmungen und der Industrie
Kanada lizenzfreie RSS-Standards. Der Betrieb unterliegt den folgenden zwei Bedingungen: (1)
Dieses Gerat darf keine schadlichen Interferenzen verursachen, und (2) dieses Gerdt muss alle
empfangenen Interferenzen akzeptieren, einschlieflich Interferenzen, die einen unerwiinschten
Betrieb verursachen kénnen?.

A e Die Produktverpackung muss zusammen mit dem Medizinprodukt aufbewahrt werden.
Nicht entsorgen.

¢ Die unsachgemalle Verwendung des Produkts oder die Verwendung fir andere als die
von Clarius beabsichtigten und ausdricklich angegebenen Zwecke kann Clarius oder
seine Vertreter von der Verantwortung fur die daraus resultierende Nichteinhaltung
von Vorschriften, Schaden oder Verletzungen ganz oder teilweise befreien.

¢ Die Verwendung tragbarer und mobiler Hochfrequenz (HF)-Kommunikationsgerate
kann den Betrieb medizinischer Gerate beeintrachtigen.

e Der Betrieb dieses Systems in Gegenwart von entflammbaren Gasen oder Anéasthetika
kann zu einer Explosion flhren.

e Installieren und betreiben Sie medizinische Gerdate gemall den Richtlinien zur
elektromagnetischen Vertraglichkeit (EMV).

e Der Benutzer ist flr die Bildqualitat und die Diagnose verantwortlich.

e Dieses Produkt hat die EMV-Konformitdt unter Bedingungen nachgewiesen, die die
Verwendung konformer Peripheriegerdte einschlieRen. Es ist wichtig, dass Sie
konforme Peripheriegerdte verwenden, um die Moglichkeit von Stérungen bei Radios,
Fernsehern und anderen elektronischen Geraten zu verringern.

' Le présent appareil est conforme avec la section 15 des réglementations FCC ainsi qu'aux standards CNR d'Industrie Canada applicables aux
appareils radio exempts de licence. L'exploitation est autorisée aux deux conditions suivantes : (1) I'appareil ne doit pas produire d'interférence, et
(2) 'appareil doit accepter toute interférence radioélectrique subi, méme si linterférence est susceptible d'en compromettre le fonctionnement.
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Clarius Ultrasound Scanner - HD3 Scanners

.

e Die Umstande in der Umgebung des Patienten kdnnen sich negativ auf den Scanner
und die Untersuchung auswirken. Zum Beispiel: (1) Chemikalien und Gase im
Operationssaal. (2) Hohenlagen unter -382 m oder Uber 4000 m.

e Anféllige Patienten, wie Kinder und schwangere/stillende Frauen, konnen bei langerer
Nutzung des Scanners starker der Schallenergie ausgesetzt sein.

e Zwischen den verwendeten Scanner-Materialien und den biologischen Geweben,
Zellen und Korperflussigkeiten des Patienten/Benutzers kann eine biologische
Unvertraglichkeit bestehen, wobei der Verwendungszweck des Scanners zu
bericksichtigen ist.

¢ Die Verwendung des Scanners in der Patientenumgebung kann unter den folgenden
Bedingungen unsicher sein: (1) Extreme Luftfeuchtigkeit (RH<15% und RH>95%). (2)
UbermaRig hohe (>40°C) oder iberm&Rig niedrige (<-20°C) Umgebungstemperaturen.

¢ Unqualifiziertes/ungeschultes Personal, das den Clarius Scanner HD3 kauft und
verwendet, kann moglicherweise keine qualitativ hochwertigen Bilder erzielen.

e Jeder Clarius Scanner HD3 enthalt einen Li-lonen-Akku. Behandeln Sie den Akku mit
Vorsicht.

Benutzer sollten ausgebildete medizinisches Fachpersonal (z. B. Arzte, Krankenschwestern und -
pfleger, Techniker) mit vorheriger Ausbildung im Bereich Ultraschall. Die vom Scanner
erzeugten Bilder werden drahtlos an den Benutzer Ubertragen Smart-Gerat (Tablet oder
Smartphone) Gbertragen.

Geratebeschreibung

Flr regulatorische Informationen im E-Labeling-Format 6ffnen Sie die Clarius-App und gehen
Sie zur Uber Seite.

Das Clarius Ultraschallgerat ist ein tragbares, softwaregesteuertes Allzweck-Ultraschallsystem
zur Erfassung und Anzeige hochauflésender Echtzeit-Ultraschalldaten Gber ein handelsibliches
Apple i0S- oder Android™-Gerat (COTS). Die kabellosen Clarius Ultraschallgerate sind
Bluetooth- und Wi-Fi-basierte Scanner, die mit einem herkdmmlichen Tablet/Smartphone Uber
direktes Wi-Fi kommunizieren, um den Benutzern den Export von Ultraschallbildern und die
Anzeige in verschiedenen Betriebsmodi zu ermdglichen. Der Clarius Scanner HD3 enthalt einen
Akku und interne Netzteile, einen Mehrkanal-Beamformer, einen Vorscan-Konverter und Wi-Fi-
Komponenten. Der Clarius Scanner HD3 wird mit einem Ladegerat geliefert.

Bei dem System handelt es sich um ein transportables Ultraschallsystem, das fir den Einsatz in
Hubschraubern, Krankenwagen und Rettungsdiensten vorgesehen ist, in denen die
medizinische Versorgung durch geschultes medizinisches Personal erfolgt. Der EC7 HD3! und
das Clarius Charger HD3! sollten in einer stationdren Umgebung verwendet werden.

INicht fiir die EMS-Umgebung geeignet.

Revision 7



Clarius Ultrasound Scanner - HD3 Scanners

Produktabmessungen
Artikel Lange Breite Dicke Gewicht
(inf/mm) (in/mm) (infmm) (oz/g)
Clarius Scanner C3 HD3 (CIDN 99-13-00018) 5,7/146 3,0/76 1,3/32 10,9/308
Clarius Scanner C7 HD3 (CIDN 99-13-00019) 5,9/151 3,076 1,3/32 10,2/289
Clarius Scanner EC7 HD3 (CIDN 99-13-00024) 12,2/310 3,0/76 1,3/32 11,5/326
Clarius Scanner L7 HD3 (CIDN 99-13-00020) 5,8/147 3,0/76 1,3/32 10,2/288
Clarius Scanner L15 HD3 (CIDN 99-13-00021) 5,8/147 3,0/76 1,3/32 10,2/290
Clarius Scanner L20 HD3 (CIDN 99-13-00022) 5,8/147 3,0/76 1,3/32 10,2/290
Clarius Scanner PA HD3 (CIDN 99-13-00023) 5,8/148 3,0/76 1,3/32 10,3/292
Clarius Scanner PAL HD3 (CIDN 99-13-00029) 5,8/148 3,0/76 1,3/32 10,8/307

Verwendung des Produkts

Anwendungsgebiete

Der Clarius Ultrasound Scanner ist ein softwarebasiertes Ultraschallbildgebungssystem und
Zubehor fur die diagnostische Bildgebung. Es ist flr die diagnostische Ultraschallbildgebung und
Flissigkeitsflussanalyse in den folgenden Anwendungen indiziert: Ophthalmologie?,
Fetalmedizin, Abdomen, intraoperativ (nicht neurologisch), Padiatrie, kleine Organe, Schéadel
(Erwachsener), transrektal, transvaginal, muskulo-skelettal (konventionell, oberflachlich),
Urologie, Gyndkologie, Herz (Erwachsener, Pddiatrie), periphere Gefdlle, Karotis, und
prozedurale Fihrung von Nadeln in den Korper.

Bei dem System handelt es sich um ein transportables Ultraschallsystem, das fir den Einsatz in
Umgebungen bestimmt ist, in denen die Gesundheitsversorgung durch geschultes
medizinisches Fachpersonal erfolgt.

Beabsichtigte Patientenpopulation

Das System st fUr die diagnostische Ultraschallbildgebung und Flussigkeitsflussanalyse
anatomischer Strukturen und FlUssigkeiten bei erwachsenen und padiatrischen Patienten
bestimmt.

1 Gilt nur fiir die Scanner L7 HD3, L15 HD3, L20 HD3, und PAL HD3.
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Tabellen mit Anwendungshinweisen

Clarius Ultraschallgerat Scanner HD3

SYSTEM: CLARIUS ULTRASCHALLGERAT HD3

ANWENDUNGSGEBIET: DIAGNOSTISCHE ULTRASCHALLBILDGEBUNG ODER ANALYSE DES FLUSSIGKEITSSTROMS IM
MENSCHLICHEN KORPER WIE FOLGT:

Klinische Anwendung Betriebsmodus
Aligemein Spezifisch (Spuren 1 & 3) B | M | Farb- Leistungs | PW- Kombiniert (angeben) Andere *
(nur Spur 1) Doppler | -Doppler | Doppler
Ophthalmologie | Ophthalmologie v
Fotale Fotal viv v v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD| Hinweis 1
Bildgebung & | Apdominal vlvlv v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD| Hinweis 1
Sonstiges Intra-operativ v~ v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD| Hinweis 1
(Abdominalorgane und Gefale)
Laparoskopisch
Pédiatrisch viv|v v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD| Hinweis 1
Kleine Organe ViV v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD| Hinweis 1
(Schilddriise, Prostata, Hodensack,
Brust)
Neugeborener Schadel viv|v v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD| Hinweis 1
Erwachsener Schédel viv v v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD| Hinweis 1
Transrektal vViv|v v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD
Transvaginal viv|v v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD
Transurethral
Trans6sophageal (nicht-kardial)
Muskulo-skelettal (konventionell) vViv|vY v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD| Hinweis 1
Muskulo-skelettal (oberflachlich) viv|v v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD| Hinweis 1
Intravaskular
Andere (Urologie, Gynakologie) viv|v v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD
Kardial Kardial Erwachsener vViv|v v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD| Hinweis 1
Herz-Padiatrie viv v v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD| Hinweis 1
Intravaskular (kardial)
Transésophageal (kardial)
Intrakardial
Andere (bitte angeben)
Periphere Gefale | Periphere Gefale vViv|vY v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD| Hinweis 1
Andere (Karotis) vViv|v v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD| Hinweis 1
Hinweis 1: Nadelverstarkung im B-Modus.
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Clarius Scanner C3 HD3

GERATE-NAME: CLARIUS SCANNER C3 HD3

ANWENDUNGSGEBIET: DIAGNOSTISCHE ULTRASCHALL-BILDGEBUNG ODER ANALYSE DES FLUSSIGKEITSSTROMS IM

MENSCHLICHEN KORPER WIE FOLGT:

Klinische Anwendung

Betriebsmodus

Allgemein
(nur Spur 1)

Spezifisch (Spuren 1 & 3)

B

Farb-
Doppler

Leistungs
-Doppler

PW-
Doppler

Kombiniert (angeben)

Andere *

Ophthalmologie | Ophthalmologie

Fotale Bildgebung| Fotal

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

& Sonstiges Abdominal

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

Intra-operativ

(Abdominalorgane und GefaRe)

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

Laparoskopisch

Padiatrisch

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

Kleine Organe

Brust)

(Schilddriise, Prostata, Hodensack,

Neugeborener Schadel

Erwachsener Schadel

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

Transrektal

Transvaginal

Transurethral

Trans6sophageal (nicht-kardial)

Muskulo-skelettal (konventionell)

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

Muskulo-skelettal (oberflachlich)

Intravaskular

Andere (Urologie, Gynékologie)

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

Kardial

Kardial Erwachsener

B+M; B+CD; B+PWD

Herz-Péadiatrie

B+M; B+CD; B+PWD

Intravaskular (kardial)

Transdsophageal (kardial)

Intrakardial

Andere (bitte angeben)

Periphere Gefalie | Periphere Gefale

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

Andere (Karotis)
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Clarius Scanner C7 HD3

GERATE-NAME: CLARIUS SCANNER C7 HD3

ANWENDUNGSGEBIET: DIAGNOSTISCHE ULTRASCHALLBILDGEBUNG ODER ANALYSE DES FLUSSIGKEITSSTROMS IM
MENSCHLICHEN KORPER WIE FOLGT:

Klinische Anwendung

Betriebsmodus

Allgemein
(nur Spur 1)

Spezifisch (Spuren 1 & 3)

B

Farb-
Doppler

Leistungs-
Doppler

PW-
Doppler

Kombiniert (angeben)

Andere *

Ophthalmologie

Ophthalmologie

Fotale Bildgebung
& Sonstiges

Fotal

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

Abdominal

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

Intra-operativ
(Abdominalorgane und Gefale)

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

Laparoskopisch

Péadiatrisch

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

Kleine Organe
(Schilddriise, Prostata, Hodensack,
Brust)

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

Neugeborener Schadel

Erwachsener Schadel

Transrektal

Transvaginal

Transurethral

Transdsophageal (nicht-kardial)

Muskulo-skelettal (konventionell)

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

Muskulo-skelettal (oberflachlich)

Intravaskular

Andere (Urologie, Gynakologie)

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

Kardial

Kardial Erwachsener

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

Herz-Péadiatrie

B+M; B+CD; B+PWD

Intravaskular (kardial)

Transdsophageal (kardial)

Intrakardial

Andere (bitte angeben)

Periphere Gefale

Periphere Gefale

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

Andere (Karotis)
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Clarius Scanner EC7 HD3

GERATE-NAME: CLARIUS SCANNER EC7 HD3

ANWENDUNGSGEBIET: DIAGNOSTISCHE ULTRASCHALLBILDGEBUNG ODER ANALYSE DES FLUSSIGKEITSSTROMS IM
MENSCHLICHEN KORPER WIE FOLGT:

Klinische Anwendung

Betriebsmodus

Allgemein
(nur Spur 1)

Spezifisch (Spuren 1 & 3)

B | M | Farb-
Doppler

Leistungs
-Doppler

PW-
Doppler

Kombiniert (angeben)

Andere *

Ophthalmologie

Ophthalmologie

Fotale Bildgebung
& Sonstiges

Fotal

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

Abdominal

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

Intra-operativ
(Abdominalorgane und Gefale)

Laparoskopisch

Padiatrisch

Kleine Organe
(Schilddriise, Prostata, Hodensack,
Brust)

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

Neugeborener Schadel

Erwachsener Schadel

Transrektal

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

Transvaginal

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

Transurethral

Transdsophageal (nicht-kardial)

Muskulo-skelettal (konventionell)

Muskulo-skelettal (oberflachlich)

Intravaskular

Andere (Urologie, Gynakologie)

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

Kardial

Kardial Erwachsener

Herz-Péadiatrie

Intravaskular (kardial)

Transdsophageal (kardial)

Intrakardial

Andere (bitte angeben)

Periphere Gefale

Periphere Gefale

Andere (Karotis)
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Clarius Scanner L7 HD3

GERATE-NAME: CLARIUS SCANNER L7 HD3

ANWENDUNGSGEBIET: DIAGNOSTISCHE ULTRASCHALLBILDGEBUNG ODER ANALYSE DES FLUSSIGKEITSSTROMS IM
MENSCHLICHEN KORPER WIE FOLGT:

Klinische Anwendung Betriebsmodus
Allgemein Spezifisch (Spuren 1 & 3) B|M | Farb- Leistungs - | PW- Kombiniert (angeben) Andere *
(nur Spur 1) Doppler | Doppler Doppler
Ophthalmologie | Ophthalmologie v
Fotale Bildgebung| Fotal
& Sonstiges  Fapgominal K v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD) Hinweis 1
Intra-operativ viv|v v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD| Hinweis 1
(Abdominalorgane und Gefale)
Laparoskopisch
Pédiatrisch viv|v v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD| Hinweis 1
Kleine Organe viv|v v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD| Hinweis 1
(Schilddriise, Prostata, Hodensack,
Brust)
Neugeborener Schadel
Erwachsener Schadel
Transrektal

Transvaginal

Transurethral

Transdsophageal (nicht-kardial)

Muskulo-skelettal (konventionell) viv| v v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD| Hinweis 1
Muskulo-skelettal (oberflachlich) viv|v v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD| Hinweis 1
Intravaskular

Andere (Urologie, Gynakologie)

Kardial Kardial Erwachsener

Herz-Padiatrie

Intravaskular (kardial)

Transdsophageal (kardial)

Intrakardial
Andere (bitte angeben)

Periphere Gefale | Periphere Gefale viv|v v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD| Hinweis 1
Andere (Karotis) viv|v v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD| Hinweis 1

Hinweis 1: Nadelverstérkung im B-Modus.
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Clarius Scanner L15 HD3

GERATE-NAME: CLARIUS SCANNER L15 HD3

ANWENDUNGSGEBIET: DIAGNOSTISCHE ULTRASCHALLBILDGEBUNG ODER ANALYSE DES FLUSSIGKEITSSTROMS IM
MENSCHLICHEN KORPER WIE FOLGT:

Klinische Anwendung

Betriebsmodus

Allgemein
(nur Spur 1)

Spezifisch (Spuren 1 & 3)

B

Farb-
Doppler

Leistungs
-Doppler

PW-
Doppler

Kombiniert (angeben)

Andere *

Ophthalmologie

Ophthalmologie

Fotale Bildgebung
& Sonstiges

Fotal

Abdominal

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

Hinweis 1

Intra-operativ
(Abdominalorgane und Gefale)

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

Hinweis 1

Laparoskopisch

Péadiatrisch

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

Hinweis 1

Kleine Organe
(Schilddriise, Prostata, Hodensack,
Brust)

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

Hinweis 1

Neugeborener Schadel

Erwachsener Schadel

Transrektal

Transvaginal

Transurethral

Transdsophageal (nicht-kardial)

Muskulo-skelettal (konventionell)

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

Hinweis 1

Muskulo-skelettal (oberflachlich)

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

Hinweis 1

Intravaskular

Andere (Urologie, Gynakologie)

Kardial

Kardial Erwachsener

Herz-Padiatrie

Intravaskular (kardial)

Transdsophageal (kardial)

Intrakardial

Andere (bitte angeben)

Periphere Gefale

Periphere Gefale

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

Hinweis 1

Andere (Karotis)

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

Hinweis 1

Hinweis 1: Nadelverstérkung im B-Modus.
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Clarius Scanner L20 HD3

GERATE-NAME: CLARIUS SCANNER L20 HD3

ANWENDUNGSGEBIET: DIAGNOSTISCHE ULTRASCHALLBILDGEBUNG ODER ANALYSE DES FLUSSIGKEITSSTROMS IM
MENSCHLICHEN KORPER WIE FOLGT:

Klinische Anwendung Betriebsmodus

Allgemein Spezifisch (Spuren 1 & 3) B | M| Farb- Leistungs | PW- Kombiniert (angeben) Andere *
(nur Spur 1) Doppler | -Doppler | Doppler

Ophthalmologie | Ophthalmologie v

Fotale Bildgebung| Fotal

& Sonstiges Abdominal

Intra-operativ viviv v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD| Hinweis 1
(Abdominalorgane und Gefale)

Laparoskopisch

Pédiatrisch Vi vV v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD) Hinweis 1

Kleine Organe viv|v v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD) Hinweis 1
(Schilddriise, Prostata, Hodensack,
Brust)

Neugeborener Schadel

Erwachsener Schadel

Transrektal

Transvaginal

Transurethral

Transdsophageal (nicht-kardial)

Muskulo-skelettal (konventionell) viv| Vv v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD| Hinweis 1
Muskulo-skelettal (oberflachlich) viviv v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD| Hinweis 1
Intravaskular

Andere (Urologie, Gynékologie)

Kardial Kardial Erwachsener

Herz-Péadiatrie

Intravaskular (kardial)

Transdsophageal (kardial)

Intrakardial

Andere (bitte angeben)

Periphere Gefalie | Periphere Gefale viviv v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD| Hinweis 1

Andere (Karotis) viv| v v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD| Hinweis 1

Hinweis 1: Nadelverstérkung im B-Modus.
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Clarius Scanner PA HD3

GERATE-NAME: CLARIUS SCANNER PA HD3

ANWENDUNGSGEBIET: DIAGNOSTISCHE ULTRASCHALLBILDGEBUNG ODER ANALYSE DES FLUSSIGKEITSSTROMS IM
MENSCHLICHEN KORPER WIE FOLGT:

Klinische Anwendung

Betriebsmodus

Allgemein
(nur Spur 1)

Spezifisch (Spuren 1 & 3)

B

Farb-
Doppler

Leistungs
-Doppler

PW-
Doppler

Kombiniert (angeben)

Andere *

Ophthalmologie

Ophthalmologie

Fotale Bildgebung
& Sonstiges

Fotal

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

Hinweis 1

Abdominal

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

Hinweis 1

Intra-operativ
(Abdominalorgane und Gefale)

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

Hinweis 1

Laparoskopisch

Péadiatrisch

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

Hinweis 1

Kleine Organe
(Schilddriise, Prostata, Hodensack,
Brust)

Neugeborener Schadel

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

Hinweis 1

Erwachsener Schédel

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

Hinweis 1

Transrektal

Transvaginal

Transurethral

Transdsophageal (nicht-kardial)

Muskulo-skelettal (konventionell)

Muskulo-skelettal (oberflachlich)

Intravaskular

Andere (Urologie, Gynakologie)

Kardial

Kardial Erwachsener

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

Hinweis 1

Herz-Péadiatrie

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

Hinweis 1

Intravaskular (kardial)

Transdsophageal (kardial)

Intrakardial

Andere (bitte angeben)

Periphere Gefale

Periphere Gefale

Andere (Karotis)

Hinweis 1: Nadelverstarkung im B-Modus.
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Clarius Scanner PAL HD3

GERATE-NAME: CLARIUS SCANNER PAL HD3

ANWENDUNGSGEBIET: DIAGNOSTISCHE ULTRASCHALLBILDGEBUNG ODER ANALYSE DES FLUSSIGKEITSSTROMS IM
MENSCHLICHEN KORPER WIE FOLGT:

Klinische Anwendung Betriebsmodus
Allgemein Spezifisch (Spuren 1 & 3) B | M| Farb- Leistungs | PW- Kombiniert (angeben) Andere *
(nur Spur 1) Doppler | -Doppler | Doppler
Ophthalmologie | Ophthalmologie v
Fétale Bildgebung| Fétal viviv v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD)| Hinweis 1
& Sonstiges  Fapgominal o[V~ v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD) Hinweis 1
Intra-operativ viviv v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD| Hinweis 1
(Abdominalorgane und Gefale)
Laparoskopisch
Pédiatrisch viv|v v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD| Hinweis 1
Kleine Organe vViv|v v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD| Hinweis 1
(Schilddriise, Prostata, Hodensack,
Brust)
Neugeborener Schadel
Erwachsener Schédel
Transrektal
Transvaginal
Transurethral
Transdsophageal (nicht-kardial)
Muskulo-skelettal (konventionell) viv|v 4 v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD| Hinweis 1
Muskulo-skelettal (oberflachlich) viv| v v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD)| Hinweis 1
Intravaskular
Andere (Urologie, Gynakologie)
Kardial Kardial Erwachsener viv|v v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD| Hinweis 1
Herz-Padiatrie viv|v v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD| Hinweis 1
Intravaskular (kardial)
Transdsophageal (kardial)
Intrakardial
Andere (bitte angeben)
Periphere Gefalie | Periphere Gefalle viv| v v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD)| Hinweis 1
Andere (Karotis) viv|v v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD| Hinweis 1
Hinweis 1: Nadelverstarkung im B-Modus.
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VorsichtsmaBnahmen

Zur Verwendung in Chirurgischen Umgebungen

Bevor Sie den Clarius Scanner HD3 fir intraoperative Eingriffe oder in einer chirurgischen
Umgebung verwenden, befolgen Sie die Anweisungen fiir eine hochgradige Desinfektion (siehe
Hochgradige Desinfektion auf Seite 37), decken Sie dann den Clarius Scanner HD3 mit einer
zugelassenen, von einem Drittanbieter hergestellten Schutzhille ab (gemal der behordlichen
Zustandigkeit, in der sie verflgbar ist, wie z. B., aber nicht beschrankt auf die USA, Kanada und
die EU), und befolgen Sie dabei die Gebrauchsanweisungen des Herstellers.

Wenn Sie den Clarius Scanner HD3 nicht mehr benutzen, reinigen Sie ihn sofort (Anweisungen
finden Sie unter Reinigung des Clarius Scanner HD3 auf Seite 35), gefolgt von einer weiteren
hochgradigen Desinfektion.

Wenn die Hille wahrend des intraoperativen Eingriffs bricht, entsorgen Sie die Hulle und
befolgen Sie den gleichen Reinigungs- und Desinfektionsprozess wie oben beschrieben. Decken
Sie den Clarius Scanner HD3 mit einer neuen Hille ab, bevor Sie ihn weiter verwenden.

Zur Verwendung bei Endokavitaren Eingriffen

Bevor Sie den Clarius Scanner HD3 flr endokavitdre Eingriffe (transvaginal und/oder
transrektal) verwenden, prifen Sie die Sonde auf raue Oberflachen, scharfe Kanten oder spitze
Ecken, die den Patienten verletzen kdnnten. Flhren Sie als Néachstes eine hochgradige
Desinfektion durch (Anweisungen siehe Hochgradige Desinfektion auf Seite Hochgradige
Desinfektion auf Seite 37). Der EC7 HD3-Scanner muss mit einer zugelassenen, von einem
Drittanbieter hergestellten Sondenabdeckung/Hille abgedeckt werden (geméaR der
behordlichen Zustandigkeit, in der sie verflgbar ist, wie z. B., aber nicht beschrankt auf die USA,
Kanada und die EU), gemaR den bereitgestellten Gebrauchsanweisungen vom Hersteller.
Stellen Sie vor der Verwendung sicher, dass die gesamte Lange des Endstlicks von der Hille
geschitzt/bedeckt ist.

Wenn Sie den Clarius Scanner EC7 HD3 nicht mehr verwenden, reinigen Sie ihn sofort
(Anweisungen siehe Reinigung des Clarius Scanner HD3 auf Seite 35), gefolgt von einer
weiteren hochgradigen Desinfektion. Wenn ein Clarius Power Fan HD3 (CIDN 50-02-00077)
verwendet wurde, entfernen Sie den Lifter vor der hochgradigen Desinfektion und befolgen Sie
die Anweisungen fiir eine mittelgradige Desinfektion (fiir Anweisungen siehe Desinfektion des
Clarius Power Fan HD3 auf Seite 38).

Wenn die Hulle wéhrend eines endokavitaren Eingriffs bricht, entsorgen Sie die Hulle und
fUhren Sie das gleiche Reinigungs- und Desinfektionsverfahren wie oben beschrieben durch.
Decken Sie den Clarius Scanner HD3 dann mit einer neuen Hulle ab, bevor Sie ihn weiter
verwenden.
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A\

Wenn Sie eine Biopsieschablone verwenden, benutzen Sie eines der folgenden empfohlenen
Produkte:

¢ Civco Wiederverwendbare Endokavitatsnadel-Fihrung (Produktnummer 613-198)

¢ Civco Einweg Endokavitatsnadel-Fihrung (Produktnummern 667-089 und 667-090)

Befolgen Sie die vom Hersteller angegebenen Gebrauchsanweisungen.

Verwenden Sie die Biopsieschablonen nicht wieder, es sei denn, der Hersteller empfiehlt dies.

Zur Verwendung bei Ophthalmologischen Eingriffen

Die Verwendung der Clarius Ultraschallgerdte — HD3-Scanner fir okulare (ophthalmische)
Anwendungen ist auf die Clarius Scanner L7 HD3, L15 HD3, L20 HD3, und PAL HD3 (alle im B-
Mode) beschrankt. Kein anderes Modell darf fur diese Anwendung oder fiir eine Anwendung,
bei der der Schallstrahl das Auge durchdringt, verwendet werden. Dies kann zu schweren und
irreversiblen Schaden am Auge des Patienten fihren.

Hardware

Garantie

Ihr Clarius Scanner HD3 hat eine dreijahrige Garantie.

e Ausfuhrliche Informationen zur Garantie finden Sie unter clarius.com/ca/hd3-warranty-
terms.

¢ Um eine erweiterte Garantie zu erwerben, besuchen Sie clarius.com/contact und
kontaktieren Sie Clarius.

Entsorgung

.

Clarius tragt aktiv zum Schutz der natirlichen Umwelt bei. Die Gerate und ihr Zubehoér wurden
nach den Richtlinien des Umweltschutzes entwickelt und hergestellt, und die Entsorgung dieser
Geréte soll denselben Grundsatzen folgen. Die fir die Funktionalitat des Gerats erforderlichen
Materialien sind ebenfalls schddlich fur die natlrliche Umwelt und missen daher
ordnungsgemal entsorgt werden.

Zur ordnungsgemalen Entsorgung des Clarius Scanner HD3 oder seines Zubehors missen Sie
ihn gemalk den ortlichen, staatlichen und bundesstaatlichen Vorschriften entsorgen. Alternativ
kdnnen Sie das Gerat auch an Clarius zurtckschicken.

Die unsachgemale Entsorgung des Clarius Scanner HD3 oder seines Zubehors belastet unsere
Milldeponien mit gefahrlichen Stoffen.
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Sicherheit

Informationssicherheit

Bei der Eingabe von Daten Uber die Clarius App sind Sie daflr verantwortlich, lhre
Sicherheitsanmeldeinformationen (z. B. Passworter) und die persdnlichen Daten der Patienten
(z. B. Namen) zu schitzen. Sie sind dafiir verantwortlich, dass die Gesundheitsdaten der
Patienten geschiitzt werden, wenn Sie Funktionen der Clarius App nutzen, die identifizierende
Informationen flr andere Betrachter offenlegen kdnnen (z. B. Clarius Live).

Netzwerksicherheit

Wenn Sie lhr Smart-Geradt anschlieBen, verwenden Sie ein Netzwerk, das Wi-Fi 802.11n
unterstitzt. Wir empfehlen, dass Sie dieses Netzwerk mit WPA (Wi-Fi Protected Access) oder
WPA2 (Wi-Fi Protected Access Il) als Sicherheitsprotokoll sichern.

Informationen zur Einrichtung der Sicherheit lhres drahtlosen Netzwerks finden Sie in der
Dokumentation lhrer Netzwerkausristung.

Sie kébnnen in Situationen geraten, in denen kein drahtloser Zugangspunkt verfligbar ist. Die
Verwendung eines nicht vertrauenswirdigen drahtlosen Zugangspunkts kann es schadlichen
Parteien ermoglichen, lhre Wi-Fi-Signale zu sehen, schadliche Aktionen durchzufiihren und die
Kommunikation zwischen den beiden Smart-Geradten einzusehen. Wenn kein sicherer
Zugangspunkt verflgbar ist, betreiben Sie die Clarius App im Wi-Fi-Direkt-Modus, und sie wird
automatisch eine Verschlisselung einrichten.

Zu Sicherheitszwecken:

* Verwenden Sie sichere Passworter.

e Verwenden Sie sichere drahtlose Gerdte mit der neuesten Firmware und Software
sowie sicheren Protokollen.

e Sperren Sie Ihre Smart-Gerate.

Die folgenden Malknahmen kénnen neue Risiken fur Patienten, Betreiber und Dritte mit sich
bringen. Es liegt in der Verantwortung lhrer Organisation, diese Risiken zu identifizieren, zu
analysieren, zu bewerten und zu kontrollieren:

e Andern von Netzwerkkonfigurationen.

¢ Anschluss an zusdtzliche Netze oder Trennung von bestehenden Netzen.

e Aufristung auf neue Gerate oder Aktualisierung der vorhandenen Geréte.

Revision 7



Clarius Ultrasound Scanner - HD3 Scanners

Vertraulichkeit

Die Vertraulichkeit der Informationen wird wie folgt gewahrleistet:

Integritat

Der Scanner enthélt keine patientenidentifizierenden Informationen.

Wenn der Scanner eine Verbindung zu einem drahtlosen Netzwerk herstellt,
verschlisselt und speichert er das Wi-Fi-Kennwort.

Die zwischen dem Clarius Scanner HD3 und der Clarius App Ubertragenen Daten sind
verschlisselt.

Die Bilddaten enthalten keine patienten- oder nutzeridentifizierenden Informationen
und werden unverschlisselt Gbertragen. Wenn Sie diese Daten verschlisseln mdchten,
stellen Sie eine Verbindung zu einem:

e Wi-Fi-Netzwerk, in dem nur vertrauenswirdige Parteien zugelassen sind, her.
Das Wi-Fi-Netzwerk verschlisselt alle Bilddaten, die von anderen Wi-Fi-
Netzwerken gesendet werden.

e Wi-Fi Direct-Netzwerk her. Das Wi-Fi Direct-Netzwerk verschlisselt alle
Bilddaten, und da sich keine anderen Benutzer im Wi-Fi Direct-Netzwerk
befinden, sind die Bilddaten vertraulich.

Wenn keine Bilder in die Clarius Cloud oder DICOM exportiert werden, speichert die
Clarius App sie auf unbestimmte Zeit. Wenn Bilder exportiert werden, werden diese
Bilder standardmadRig 10 Tage nach dem Export vom Gerat geldscht. Sie kénnen diese
Vorgabe auf der Einstellungsseite der Clarius App dndern.

Die Integritat der zwischen dem Clarius Scanner HD3 und der Clarius App Ubertragenen Daten
wird wie folgt gewahrleistet:

Die authentifizierte Verschlisselung verhindert, dass schadliche Benutzer Daten
abfangen und verandern kénnen.

Integritatsprifungen gewahrleisten die Vollstandigkeit und Glltigkeit der empfangenen
Daten. Wenn Daten unvollstdandig oder ungiltig sind, werden sie verworfen.

Die Uber Wi-Fi verwendeten TCP-Kanale stellen sicher, dass die Daten korrekt
ibertragen werden. Fiir die Ubertragung von Bilddaten wird ein UDP-Kanal verwendet.

Verfugbarkeit

Wenn eine Wi-Fi-Verbindung nicht moglich ist (z. B. weil keine Wi-Fi-Zugangspunkte verfligbar
sind oder das Netzwerk ausgefallen ist), verwenden Sie das Wi-Fi Direct-Netzwerk, das vom
Smart-Gerat verwaltet wird. Da es sich beim Wi-Fi Direct-Netzwerk um eine Peer-to-Peer-
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Verbindung mit dem Wi-Fi-Protokoll handelt, kdnnen andere Benutzer keine Verbindung
herstellen, wodurch DDOS-Angriffe (Distributed Denial of Service) verhindert werden.

Wenn das Wi-Fi Direct-Netzwerk unterbrochen wird, Gberwacht sich der Clarius Scanner HD3
weiterhin selbst und schaltet sich nach einer gewissen Zeit der Inaktivitat ab. Dies reduziert die
akustische Energielibertragung und den Batterieverbrauch.

Verantwortlichkeit

Das Konzept der Verantwortlichkeit gilt nicht fir das Clarius Ultraschallgerat. Das Eigentum (d.
h. der aktive Benutzer) an einem Smart-Gerat wird jedoch jeweils einem Benutzer zugewiesen.
Sobald Sie das Smart-Gerdt benutzen, kann kein anderer Benutzer eine Verbindung zu
demselben Smart-Gerat herstellen. Alle Daten, die zwischen dem Smart-Gerat und der Clarius
App Ubertragen werden, sind Eigentum des aktiven Benutzers.

Systemanforderungen

Die Verwendung des Clarius Ultraschallgerdts auf einem Smart-Gerdt, das die
Mindestanforderungen nicht erflllt, kann zu minderwertigen Bildern, unerwarteten
Ergebnissen und méglichen Fehldiagnosen fihren.

Um die Clarius App ausfihren zu kdnnen, muss ein Smart Device mindestens die folgenden
Anforderungen erflllen:

Technische Eigenschaften:

e Unterstutzt Bluetooth LE v4.0+

e Unterstitzt Wi-Fi 802.11n und Wi-Fi Direct
e 8 GB Speicher (integriert)

e 1 GB Arbeitsspeicher

Betriebssystem:

e Zwei Versionen vor dem neuesten stabilen 10S- oder Android™-Release-Build

Display:

e Auflésung (in Pixel) von mindestens 960x640 (oder 640x960)
e Kontrastverhéltnis von mindestens 800:1

e Unterstltzt OpenGLES 2.0
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Versionen des Clarius Ultraschallgeréats. Stellen Sie sicher, dass Sie die neueste Version

q e Einige Abschnitte dieses Benutzerhandbuchs gelten moglicherweise nicht fur frihere
L\
der Clarius App haben.

¢ Wenn Sie ein zu kleines Smart-Gerat verwenden, kann es sein, dass die Auflésung nicht
ausreicht, um kleine Strukturen zu erkennen.

Revision 7

22



Verwendung des Clarius
Ultraschallgerats

In diesem Kapitel wird erklart, wie Sie Ihr Clarius Ultraschallgerat sicher und effektiv installieren
und verwenden.

Lesen Sie die Sicherheit auf Seite 40, bevor Sie das Clarius Ultraschallgerat bedienen.

Ihr Clarius Scanner HD3 ist bereits aktiviert und einsatzbereit. Laden Sie einfach die Clarius App
auf ein Apple i0S-Gerat oder ein Android™-basiertes Gerat herunter.

Herunterladen der Clarius App

Unabhéngig davon, ob Sie Apple iOS oder Android™ verwenden, missen Sie ein Konto und ein
Kennwort bei diesen Geraten einrichten.

Vergewissern Sie sich vor der Installation der Clarius App, dass lhr Smart-Gerdt die
Mindestanforderungen erfillt. Siehe Systemanforderungen auf Seite 21.

V¥ So laden Sie die Clarius App herunter:

1. Rufen Sie den Apple App Store oder den Google Play Store auf.

2. Suchen Sie nach der Clarius App.
Wenn Sie die Clarius App nicht finden koénnen, erfillt Ihr Smart-Gerat
moglicherweise nicht die Mindestanforderungen.

3. Tippen Sie auf die Schaltflache Installieren und folgen Sie den Anweisungen auf

Ihrem Bildschirm.

Dadurch wird die Anwendung heruntergeladen.

4. Tippen Sie auf die Schaltfliche Offnen.

Dies 6ffnet die Clarius App.
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Ein- und Ausschalten des Systems

Starten der Clarius App

Bevor Sie das Clarius Ultraschallgerat in Betrieb nehmen, vergewissern Sie sich, dass Sie den
% Clarius Scanner HD3 und Ihr Smartgerat mit der Clarius App installiert haben.
V¥ So 6ffnen Sie die Clarius App auf lhrem Smartgerat:

Rufen Sie den Startbildschirm lhres Smart-Geréts auf und klicken Sie auf

Die Clarius App 6ffnet sich und zeigt den Anmeldebildschirm an.

Informationen zur Verwendung der Clarius App und des Scanners finden Sie unter
support.clarius.com/hc/en-us.

Beenden der Clarius App

V¥ So schlieBen Sie die Clarius App:

Beachten Sie das Benutzerhandbuch lhres Smart-Gerats.
Bildgebung

Scannen starten

Scanner-Tasten Beschreibung

Auf Driicken Sie diese Taste wahrend des Scannens, um ein Bild aufzunehmen (Standardeinstellung).

| Driicken Sie diese Taste, um den Scanner einzuschalten. Driicken Sie diese Taste wéahrend des
Ab O Scannens, um eine einzufrieren oder die Einfrierung aufzuheben Bild (Standardeinstellung).

Der Clarius Scanner HD3 kann bis zu 30 Sekunden brauchen, um sich einzuschalten und fir die
Bildgebung vorzubereiten. Wenn Sie den Clarius Scanner HD3 einschalten und ihn nicht
bedienen, durchlduft er die folgenden Modi, um Batteriestrom und Temperatur zu reduzieren:

1. Nach drei Sekunden wird die Bildrate verringert.

2. Nach 30 Sekunden mit verringerter Bildrate geht er in Standby.

3. Nach 10 Sekunden im Standby-Modus schaltet er in den Ruhemodus.
4. Nach 15 Minuten Ruhemodus schaltet sich das Gerét ab.

Revision 7 24


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

Clarius Ultraschallgerat - HD3 Scanner

Wenn Sie mit einem Clarius Scanner HD3 langer als 15 Minuten hintereinander scannen, muss
der Clarius Power Fan HD3 verwendet werden. Informationen zum Lifter finden Sie unter
Lufter auf Seite 31.

Wenn Sie die Seite fiir die Bildaufnahme aufrufen, um eine Untersuchung zu beginnen, schaltet
der Clarius Scanner HD3 automatisch vom Standby-Modus in den Scan-Modus. Anweisungen
zur Verwendung der Bildgebungstools finden Sie unter support.clarius.com/hc/en-us.

Eine typische Verwendung des Clarius Scanner HD3 wird mit funf Minuten kontinuierlichem
Scannen beschrieben, gefolgt von 10 Minuten im Standby-Modus (oder ausgeschaltet).

Clarius App unterbrechen und so die Untersuchung beeintrachtigen. Konfigurieren Sie

q e Benachrichtigungen und Alarme von Drittanbieteranwendungen kénnen Sie oder die
L\

Q

lhr Smart-Geréat in Ubereinstimmung mit den Sicherheitsrichtlinien lhrer Einrichtung.

e Ein flr den Scanner zu hoher Vibrationsbereich kann zu Fehlfunktionen des Scanners
wahrend einer Untersuchung fihren.

e Die Verwendung eines ungeeigneten Geltyps oder die Kombination verschiedener
Geltypen kann Risiken fur die Patienten mit sich bringen und Bilder von schlechter
Qualitat erzeugen.

¢ Bei Verwendung von PAL HD3 mit Dual-Array-Technologie kommt es zu einem Versatz
der physischen Platzierung des Wandlers in der Hoéhenachse. Aufgrund der
physikalischen Anordnung der Wandler nebeneinander mussen Sie sich bei der
ultraschallgesteuerten Injektion auf die Mittellinie der Wandlerhéhenbreite fir das
lineare Array beziehen.

¢ Bei Verwendung von PAL HD3 mit Dual-Array-Technologie bestimmt die voreingestellte
Auswahl die Array-Nutzung. Bei der ophthalmologischen Bildgebung muss darauf
geachtet werden, dass keine falschen Voreinstellungen verwendet werden (niedriger
MI/TI-Grenzwert). Stellen Sie sicher, dass die entsprechende Voreinstellung ausgewahlt
wurde, bevor mit der Bildgebung begonnen wird.

Um eine einwandfreie Ubertragung des Schallstrahls zu gewahrleisten, verwenden Sie nur
Aquasonic 100, und verwenden Sie es nur vor Ablauf des Verfallsdatums. Laden Sie die
Gebrauchsanweisung von parkerlabs.com und lesen Sie alle Informationen, bevor Sie das Gerat
in Betrieb nehmen.

Nicht verwenden:

¢ Produkte auf Lotionbasis oder Gele, die Mineraldl enthalten.
¢ Handdesinfektionsgele.

e In Gel getrénkte Scanner.

Scanner-Meldungen

Das Clarius Ultraschallgerat zeigt keine Fehlermeldungen an. Stattdessen zeigt der Clarius
Scanner HD3 visuelle Benachrichtigungen in Form von Statusleuchten und akustische
Benachrichtigungen in Form von Statuswarnungen an.
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Statusleuchten

In der folgenden Tabelle sind die Statusleuchten des Clarius Scanner HD3 aufgefihrt:

Farbe Anzeige Bedeutung

Blau Blinkend Der Scanner wird hochgefahren.

Blau Durchgehend g?(; Scanner ist bereit fur eine Wi-Fi-Verbindung oder hat eine Verbindung und macht keine
ilder.

Griin Durchgehend Scanner macht Bilder.

Orange Blinkend Die Batterie ist fast leer.

Orange Durchgehend Software-Fehler.

Rot Blinkend Die Ladung der Batterie ist kritisch niedrig.

Rot Durchgehend Hardware-Fehler.

Violett Blinkend Die Software/Firmware wird aktualisiert.

Akustische Meldungen

In der folgenden Tabelle sind die akustischen Signale des Clarius Scanner HD3 aufgefihrt:

Geriusche Bedeutung

2 kurze Signalténe Scanner-Komponenten sind bereit
3 kurze Signalténe Bluetooth ist bereit

2 tonsteigernde Tone Einschalten

2 tonabnehmende Téne Ausschalten

1 Signalton alle paar Sekunden Die Ladung der Batterie ist kritisch niedrig

Klingeln Meinen Scanner finden

Aktualisierung des Clarius Ultraschallgerats

Software-Updates

V¥ So aktualisieren Sie die Software:

Besuchen Sie den Apple App Store oder den Google Play Store.
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Firmware-Updates

Wenn ein Software-Update des Clarius Scanner HD3 erforderlich ist, werden Sie von der Clarius
App benachrichtigt.

V¥ So aktualisieren Sie die Firmware:
Tippen Sie auf Update.

Wahrend des Updates leuchtet der Clarius Scanner HD3 violett auf. AuRerdem wird
oben rechts auf dem Bildschirm eine violette Anzeige eingeblendet. Sobald die
Aktualisierung abgeschlossen ist, leuchtet das Licht des Clarius Scanner HD3 blau.

Wartung

Der Scanner fiihrt routinemaRig eine automatische Wartung des Scanners selbst durch. Vor und
nach dem Gebrauch missen Sie den Clarius Scanner HD3 gemall den Anweisungen in diesem
Benutzerhandbuch reinigen und desinfizieren.

Fihren Sie die Wartung regelmafig und nach Bedarf durch. Das System darf nur von
geschultem Personal gewartet werden.

Wenn das Clarius Ultraschallgerat nicht regelmaRig gewartet oder Gberprift wird, kann dies zu
N, unentdeckten Leistungsfehlern fihren.

Wartung der Hardware

Prifung der Scanner

Wenn Sie das System einschalten, fahrt der Scanner hoch und testet automatisch seine
internen Komponenten. Die LED des Clarius Scanner HD3 leuchtet auf und Sie héren einen
zweifachen Signalton. Eine Liste der Statusanzeigen und akustischen Meldungen finden Sie
unter Scanner-Meldungenauf Seite 25.

AuBerdem flhrt das System eine Reihe von Tests im Hintergrund durch. Wenn Ihr Smart-Gerat
nicht mit einem drahtlosen oder mobilen Netzwerk verbunden ist, werden die Protokolle in
eine Warteschlange gestellt, bis Sie eine Netzwerkverbindung haben. Weitere Informationen
erhalten Sie unter clarius.com/contact und kontaktieren Sie Clarius.
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Aufbewahrung von Scannern

.

So schitzen Sie Ihren Clarius Scanner HD3:

e Trocknen Sie sie vor der Lagerung griindlich ab.
¢ Vermeiden Sie es, sie bei extremen Temperaturen zu lagern.

e Vermeiden Sie es, das Gerat Uber langere Zeit direkter Sonneneinstrahlung
auszusetzen. Dies beeintrachtigt die Sicherheit und Leistung des Clarius Scanner HD3
nicht, kann aber die Oberflache des Gehaduses verfarben.

e Bewahren Sie sie getrennt von anderen Geraten auf.

Die Leistung des Scanners kann sich verschlechtern oder er wird unbrauchbar, wenn er bei
Umgebungstemperaturen unter -20°C (-4°F) oder Gber 50°C (122°F) gelagert oder transportiert
wird.

Wartung des Systems

Um Aktivitatsprotokolle zu senden, wahlen Sie die MenUoption ,Support”, um zur Support-Seite
zu gelangen, und wahlen Sie die Schaltflache ,Protokolle senden®. Dadurch werden Protokolle
vom Clarius Scanner HD3 heruntergeladen und dann mit den Protokollen der Clarius App
kombiniert. Dieses Bindel wird dann an die Clarius Cloud gesendet, wo sie von einem Clarius
Support-Mitarbeiter  abgerufen  werden kénnen. Die  Protokolldateien enthalten
Diagnoseinformationen.

Wenn die Protokolldateien zu groR werden, kénnen Sie sie I6schen, um Platz auf Ihrem
Smartgerat zu sparen. Um die Protokolldateien zu I6schen, gehen Sie zum Men( Einstellungen.
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Zubehor

Um dieses zusatzliche Zubehor zu bestellen, gehen Sie zu clarius.com/contact:

e Clarius Charger HD3

e Clarius Power Fan HD3

Clarius Charger HD3

Die Clarius App zeigt den Batteriestand des Scanners auf lhrem Smartgerat an. Da der Clarius
Scanner HD3 batteriebetrieben ist, missen Sie den Akku bei Bedarf aufladen. Ein leerer Akku
benotigt etwa 1 % Stunden, um vollstandig aufgeladen zu werden.

Mit einem voll aufgeladenen Akku kénnen Sie etwa 45 Minuten lang scannen. Scanner im
Ruhezustand senden Uber die Standardbenachrichtigungsdienste I|hres Smart-Gerats
Batteriewarnmeldungen Gber BLE.

Uber das Clarius Charger HD3

Das Clarius Charger HD3 ist im Lieferumfang lhres Clarius Ultraschallgerats enthalten. Es ist fur
die Verwendung mit den folgenden Produkten vorgesehen:

e Clarius Scanner C3 HD3 (CIDN 99-13-00018)

e Clarius Scanner C7 HD3 (CIDN 99-13-00019)

e Clarius Scanner EC7 HD3 (CIDN 99-13-00024)

e Clarius Scanner L7 HD3 (CIDN 99-13-00020)

e Clarius Scanner L15 HD3 (CIDN 99-13-00021)

e Clarius Scanner L20 HD3 (CIDN 99-13-00022)

e Clarius Scanner PA HD3 (CIDN 99-13-00023)

¢ Clarius Scanner PAL HD3 (CIDN 99-13-00029)

Das Clarius Charger HD3 ist fur die Verwendung in professionellen Gesundheitseinrichtungen
vorgesehen. Das Gerat ist nicht dafiir vorgesehen, bei normalem Gebrauch mit dem Patienten
in Kontakt zu kommen.
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X
AN

Reinigen und desinfizieren Sie das Clarius Charger HD3 zur regelméafigen Wartung.
Anweisungen zur Reinigung finden Sie unter Reinigung des Clarius Charger HD3 auf Seite 36.
Anweisungen zum Desinfizieren finden Sie unter Desinfektion des Clarius Charger HD3 auf Seite
39.

Das Ladegerat unterstitzt verschiedene USB-spezifische Adapter und USB-Anschlisse; diese
Produkte konnen jedoch dazu flihren, dass das Ladegerat ausfallt oder die Ladezeit variiert.

Verwenden Sie das Clarius Charger HD3 nicht in Flugambulanzen, regularen Krankenwagen
oder in der EMS-Umgebung im Allgemeinen (einschlieRlich Patiententransport und hauslicher
Pflege).

Wenn das Netzkabel beschadigt ist, wenden Sie sich an Clarius, um Ersatz zu erhalten

Stromversorgung das Ladegerdt mit dem elektrischen System des Luftfahrzeugs

@ e Das Aufladen der Scanner in einem Hubschrauber kann dazu fUhren, dass die
L\

interferiert und eine Fehlfunktion verursacht, die zum Ausfall von Steuerungs-,
Instrumenten- und Kommunikationssystemen fihren kann.

e Wenn Sie das Ladegerat an ein Netzteil anschlieRen, das nicht von Clarius hergestellt
wurde, kann die Spannung/Stromstéarke falsch sein, was zu Schaden am Ladegerat
fihren kann.

Komponenten

Das Clarius Charger HD3 besteht aus den folgenden Komponenten:

e Einvollstandig aufgebautes Clarius Charger HD3 (CIDN 50-02-00069).

e Ein Netzteil (CIDN 10-21-00006/Globtek GTM46161) mit einem Adapter, der mit der
Steckdose und der Spannung in lhrem Land kompatibel ist.

e Ein abnehmbares Kabel (CIDN 10-18-000026).

Technische Daten

e Input:
e Steckernetzteil: 100-240 VAC, 50-60 Hz, 0,45 A
e C(Clarius Charger HD3:5VDC, 3,2 A
e Qutput:
e Steckernetzteil: 5VDC, 3,2 A
e C(Clarius Charger HD3: 5VDC, 3,2 A
e Schutz gegen Elektroschock: Klasse Il / doppelt isoliert

e Aufgesetzter Teil: Keine
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e Schutz gegen Eindringen: IPOO

e Betriebsart: Kontinuierlich

Einrichten des Clarius Charger HD3

V¥ So verwenden Sie das Clarius Charger HD3:

1. Reinigen und desinfizieren Sie die Scanner, bevor Sie sie in die Clarius Charger HD3.
Anweisungen zur Reinigung finden Sie unter Reinigung des Clarius Scanner HD3 auf
Seite 35. Hinweise zur Desinfektion finden Sie unter Desinfektion des Clarius
Scanner HD3 auf Seite 37.

2. SchlieRen Sie das Micro-USB-Kabel an das Clarius Charger HD3 an.

3. Verbinden Sie den USB A mit der Stromversorgung.

4. Stecken Sie den AC-Stecker in eine Stromquelle.

Das Clarius Charger HD3 ist jetzt einsatzbereit.

Clarius Power Fan HD3

Bringen Sie den Clarius Power Fan HD3 am integrierten Kihlkorper des Clarius Scanner HD3 an,
um die Scanzeit zu verlangern.

V¥ So befestigen Sie den Clarius Power Fan HD3:

1. Richten Sie die Oberseite des Lifters an der Oberseite des Scanners aus.
Achten Sie darauf, dass das Logo des Liifters zu Ihnen zeigt. Das Logo auf dem Lufter
und das Logo auf dem Scanner sollten Ubereinander ausgerichtet sein.

2. Dricken Sie die Oberseite des Lifters auf die Oberseite des Scanners, bis der Lifter

einrastet.

Wenn der Scanner eine Temperatur von 35°C (95°F) erreicht, schaltet sich der Lufter
automatisch ein.
V¥ So entfernen Sie den Clarius Power Fan HD3:

1. Ziehen Sie an der Verriegelung, die sich auf beiden Seiten des Lifters befindet.

Dadurch |6st sich der Lufter vom Scanner.
2. Heben Sie den Lufter vom Scanner an.
Reinigen und desinfizieren Sie den Clarius Power Fan HD3 nach jedem Gebrauch. Anweisungen

zur Reinigung finden Sie unter Reinigung des Clarius Power Fan HD3 auf Seite 35. Anweisungen
zum Desinfizieren finden Sie unter Desinfektion des Clarius Power Fan HD3 auf Seite 38.
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Uber den Clarius Power Fan HD3

Komponenten

Das Clarius Power Fan HD3 besteht aus den folgenden Komponenten:

e Ein vollstandig aufgebautes Clarius Power Fan HD3 (CIDN 50-02-00077).
e Ein abnehmbares Kabel (CIDN 10-18-000039).

Technische Daten

e Input:
e Steckernetzteil: 100-240 VAC, 50-60 Hz, 0,45 A
e C(Clarius Power Fan HD3:5VDC, 3,2 A

Output:
e Steckernetzteil: 5VDC, 3,2 A
e C(Clarius Power Fan HD3:5VDC, 3,2 A

Schutz gegen Elektroschock: Klasse Il / doppelt isoliert

e Aufgesetzter Teil: Keine

Aufladen des Clarius Scanner HD3

Laden Sie den Clarius Scanner HD3 nur mit dem Clarius Charger HD3 auf oder der Clarius Power
Fan HD3.
V¥ Soladen Sie den Scanner auf:

Setzen Sie den Scanner in die Clarius Charger HD3 ein.

V¥ So laden Sie den Scanner mit dem Clarius Power Fan HD3 auf:

1. Reinigen und desinfizieren Sie den Clarius Power Fan HD3.

Anweisungen zur Reinigung finden Sie unter Reinigung des Clarius Power Fan HD3
auf Seite 35. Anweisungen zur Desinfektion finden Sie unter Desinfektion des Clarius
Power Fan HD3 auf Seite 38.
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2. Bringen Sie den Clarius Power Fan HD3 am Scanner an.
Anweisungen zum Anbringen des Clarius Power Fan HD3 am Scanner finden Sie
unter Clarius Power Fan HD3 auf Seite 31.

3. Verbinden Sie das mit dem Clarius Power Fan HD3 gelieferte Micro-USB-Kabel mit
dem Clarius Power Fan HD3.

4. SchlieRen Sie den USB A an die Stromversorgung an.

5. Stecken Sie den AC-Stecker in eine Stromquelle.

Der Scanner beginnt mit dem Aufladen.

Die Scanner-LED zeigt den Ladezustand des Akkus im Scanner an:
¢ Rot:0-30%
e Orange:30-65%
e Blau:65-95%
e Grin: 95%+

4

Sie konnen weiterhin Patienten scannen, wahrend der Scanner tber den Clarius Power Fan HD3
aufgeladen wird. Verwenden Sie nur von Clarius empfohlene Netzteile, wenn Sie das Gerat an
eine Netzsteckdose anschlieRen.

0 Laden Sie den Scanner nicht Uber den Clarius Power Fan HD3 in Ambulanzflugzeugen, reguldren
Krankenwagen oder in der EMS-Umgebung im Allgemeinen (einschlieRlich Patiententransport
und hauslicher Pflege).
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Reinigung & Desinfektion

Es ist wichtig, den Clarius Scanner HD3 unmittelbar nach dem Gebrauch zu reinigen und zu
desinfizieren. Dieses Kapitel fiihrt Sie durch den Reinigungs- und Desinfektionsprozess.

Die von lhnen gewadhlte Klassifizierung der Reinigung und Desinfektion hdangt von der Art des
Gewebes ab, mit dem der Clarius Scanner HD3 in Kontakt kommt. Die richtige Klassifizierung
finden Sie unter Spaulding-Klassifizierungg auf Seite 39.

Alle kompatiblen Zubehorteile kbnnen mit CaviWipes gereinigt werden. Eine vollstandige Liste
des mit dem System kompatiblen Zubehors finden Sie unter clarius.com/products/accessories.

Bei der Reinigung und Desinfektion:

Befolgen Sie die Verfahren in der Reihenfolge, in der sie in dieser Anleitung
beschrieben sind, ohne Schritte zu Gberspringen.

Verwenden Sie nur von Clarius Mobile Health zugelassene Losungen. Andere Losungen
sind moglicherweise nicht mit dem System kompatibel und kénnen den Scanner
beschadigen.

Beachten Sie die Anweisungen, Empfehlungen und Richtlinien des Herstellers fir
Reinigungs- und Desinfektionsmittel sowie die regionalen Vorschriften.

Uberpriifen Sie das Verfallsdatum, die Konzentration und die Wirksamkeit der
verwendeten Chemikalien.

Tragen Sie die geeignete personliche Schutzausristung (PSA), wie z. B. Schutzbrille und
Handschuhe, wie vom Chemikalienhersteller empfohlen.

Aufgrund der wiederholten Verwendung und Reinigung verschlechtert sich die
Sauberkeit und Sterilitdt der Hardware im Laufe ihrer Lebensdauer (finf Jahre fir den
Scanner, das Ladegeratund den Lifter).

Die Verwendung inkompatibler Losungen zur Reinigung des Scanners kann dessen
Oberflache beschadigen.

Die Reinigung oder Desinfektion des Scanners mit IPA (Isopropylalkohol) kann ihn
beschadigen.

Bei einem Notfall, bei dem der Scanner zur Untersuchung mehrerer Patienten in kurzer Zeit
eingesetzt wird, kdnnen durch das Fehlen einer ordnungsgemaflen Reinigung und Desinfektion
zwischen den Patienten Infektionen auf andere Patienten und Benutzer Ubertragen werden.
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Reinigung
Reinigung des Clarius Scanner HD3

FUhren Sie vor der Reinigung eine Sichtprifung des Scanners durch, um festzustellen, ob er frei
von inakzeptablen Beschadigungen wie Korrosion, Verfarbungen, LochfralR oder rissigen
Dichtungen ist. Bei offensichtlichen Schaden stellen Sie die Verwendung ein und wenden Sie
sich an Clarius Mobile Health.

Um eine ordnungsgemadle Reinigung und/oder Desinfektion zu gewdhrleisten, stellen Sie sicher,
N dass sich keine Partikel (z. B. biologische Wirkstoffe, Ultraschallgel und Schmutz) in den Spalten,
Offnungen und/oder Hohlrdumen des Scanners befinden.

Zur Reinigung des Scanners missen Sie die richtige Reinigungsstufe wahlen. Bevor Sie
beginnen, bestimmen Sie die Reinigungsstufe anhand der Spaulding-Klassifizierungauf Seite 39.
Sobald Sie die Stufe bestimmt haben, halten Sie die Reinigungslosung bereit und befolgen Sie
die nachstehenden Anweisungen.

V¥ So reinigen Sie den Clarius Scanner HD3:

—
.

Stellen Sie sicher, dass der Clarius Scanner HD3 ausgeschaltet ist.
2. Entfernen Sie den Lifter vom Scanner.

3. Zum Reinigen des Scanners befeuchten Sie ein weiches Tuch mit einem geeigneten
Reinigungsmittel. Alternativ kdnnen Sie auch ein befeuchtetes Desinfektionstuch
verwenden. Verwenden Sie einen Tupfer flr schwer zugéngliche Bereiche.

Eine Liste der kompatiblen Reinigungsmittel finden Sie unter Reinigungs- und
Desinfektionsmittel auf Seite 72.

4. Beginnen Sie an der Oberseite des Scanners und wischen Sie in Richtung Scankopf.
Achten Sie darauf, dass Sie alle Gele und Partikel entfernen. Entsorgen Sie das Tuch.
Uberpriifen Sie, ob Gel, Partikel und Kérperflissigkeiten entfernt wurden.

6. Falls erforderlich, mit neuem Reinigungsmaterial wiederholen.

Reinigung des Clarius Power Fan HD3

V¥ Soreinigen Sie den Clarius Power Fan HD3:

1. Entfernen Sie den Lufter aus dem Clarius Scanner HD3.
2. Wischen Sie alle Oberflachen mit einem befeuchteten Desinfektionstuch ab.

Eine Liste der kompatiblen Reinigungsmittel finden Sie unter Reinigungs- und
Desinfektionsmittel auf Seite 72.

3. Falls erforderlich, mit neuem Reinigungsmaterial wiederholen.
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4. Lassen Sie den Lifter an der Luft trocknen. Alternativ kbnnen Sie ein nicht fusselndes
Tuch verwenden.

Wenn Sie fertig sind, halten Sie die beiden Komponenten getrennt. Sie werden sie
einzeln desinfizieren.

Reinigen des Micro-USB-Kabels

V¥ So reinigen Sie das Micro-USB-Kabel:

1. Trennen Sie den USB A von der Stromversorgung.
2. Trennen Sie das Micro-USB-Kabel vom Clarius Power Fan HD3.

3. Wischen Sie alle Oberflachen eine Minute lang mit einem feuchten Desinfektionstuch
ab, bis sie sichtbar sauber sind.

Eine Liste der kompatiblen Reinigungsmittel finden Sie unter Reinigungs- und
Desinfektionsmittel auf Seite 72.

4. BeiBedarf mit neuem Reinigungsmaterial wiederholen.

5. Lassen Sie das Micro-USB-Kabel an der Luft trocknen. Verwenden Sie alternativ ein
nicht fusselndes Tuch.

Wenn Sie fertig sind, halten Sie die beiden Komponenten getrennt. Sie werden sie
einzeln desinfizieren.

Reinigung des Clarius Charger HD3

V¥ So reinigen Sie das Clarius Charger HD3:

1. Trennen Sie das Clarius Charger HD3 von der Stromquelle.
2. Trennen Sie das Micro-USB-Kabel vom Clarius Charger HD3.

3. Wischen Sie alle Oberflachen mit einem vorbefeuchteten Desinfektionstuch ab.
Tauchen Sie das Clarius Charger HD3 nicht in Flissigkeiten ein.

Eine Liste der kompatiblen Reinigungsmittel finden Sie unter Reinigungs- und
Desinfektionsmittel auf Seite 72.
4. Falls erforderlich, mit neuem Reinigungsmaterial wiederholen.

Lassen Sie das Clarius Charger HD3 an der Luft trocknen. Alternativ kdnnen Sie ein
nicht fusselndes Tuch verwenden.
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Desinfektion

Desinfektion des Clarius Scanner HD3

Bevor Sie mit der Desinfektion beginnen, sollten Sie den Scanner reinigen (siehe Reinigung des
Clarius Scanner HD3 auf Seite 35).

Far die Desinfektion missen Sie die richtige Desinfektionsstufe wéahlen. Bestimmen Sie die
erforderliche Desinfektionsstufe anhand der Spaulding-Klassifizierungauf Seite 39. Sobald Sie
die erforderliche Desinfektionsstufe bestimmt haben, halten Sie das Desinfektionsmittel bereit
und befolgen Sie eines der nachstehenden Verfahren. Beachten Sie, dass unterschiedliche
Desinfektionsstufen unterschiedliche Schritte erfordern, nicht nur unterschiedliche Lésungen.

Zwischenzeitliche Desinfektion

Eine Liste der fir die Zwischendesinfektion des Scanners empfohlenen Desinfektionsmittel
finden Sie unter Reinigungs- und Desinfektionsmittel auf Seite 72.

Wenn der Scanner mit verletzter Haut, Schleimhauten oder Blut in Berihrung gekommen ist,
wird er als semikritisch eingestuft, und Sie missen eine hochgradige Desinfektion durchfihren.
Siehe Hochgradige Desinfektion auf Seite 37 flir weitere Schritte.

V¥ So desinfizieren Sie lhren Scanner (Zwischenzeitlich):

1. Vergewissern Sie sich, dass der Lufter noch nicht vom Scanner abgenommen ist.

2. Desinfizieren Sie den Scanner durch Abwischen mit einem Tuch, das mit einem
vertraglichen Desinfektionsmittel angefeuchtet ist. Alternativ kénnen Sie auch ein
vorgetranktes Desinfektionstuch verwenden. Verwenden Sie einen Tupfer fir nicht
zugangliche Bereiche.

3. Ander Luft trocknen lassen. Alternativ kénnen Sie ein nicht fusselndes Tuch
verwenden.

4. Untersuchen Sie den Scanner auf Schaden, wie Risse oder Spalten, in die Flussigkeit
eindringen kann. Bei offensichtlichen Schaden verwenden Sie den Scanner nicht und
wenden Sie sich an Clarius Mobile Health.

Hochgradige Desinfektion

Eine Liste der Desinfektionsmittel, die fur die hochgradige Desinfektion des Scanners empfohlen
werden, finden Sie unterReinigungs- und Desinfektionsmittel auf Seite 72.
V¥ So desinfizieren Sie lhren Scanner (Hochgradig):

1. Vergewissern Sie sich, dass der Lufter noch nicht vom Scanner abgenommen ist.

2. Mischen Sie die Desinfektionsldsung gemaRl den Anweisungen auf dem Etikett des
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Desinfektionsmittels in Bezug auf die Losungsstarke und die Einwirkzeit des
Desinfektionsmittels.

3. Tauchen Sie den Scanner fiir die in der Gebrauchsanweisung des
Desinfektionsmittels empfohlene Zeit in die Desinfektionslosung mit einem
vertraglichen Desinfektionsmittel bei einer Temperatur von 23 °C (73 °F).

4. Spllen Sie den Scanner gemélk den Anweisungen auf dem Etikett des
Desinfektionsmittels ab.

An der Luft trocknen. Alternativ kdnnen Sie ein nicht fusselndes Tuch verwenden.

6. Untersuchen Sie die Komponenten auf Schaden, wie Risse oder Spalten, in die
Flissigkeit eindringen kann. Bei offensichtlichen Schaden dirfen Sie den Scanner nicht
verwenden und mussen sich an Clarius Mobile Health wenden.

Desinfektion des Clarius Power Fan HD3

Bevor Sie mit der Desinfektion beginnen, vergewissern Sie sich, dass Sie den Lifter gereinigt
haben (siehesiehe Reinigung des Clarius Power Fan HD3 auf Seite 35).

Da der Clarius Power Fan HD3 nicht in FlUssigkeit eingetaucht werden kann, sollten Sie niemals
hochwirksame Desinfektionsmittel verwenden. Verwenden Sie immer Desinfektionsmittel der
mittleren Stufe. Eine Liste der Desinfektionsmittel, die fir die Zwischendesinfektion des Clarius
Power Fan HD3 empfohlen werden, finden Sie unter Reinigungs- und Desinfektionsmittel auf
Seite 72.

V¥ So desinfizieren Sie den Clarius Power Fan HD3:

1. Vergewissern Sie sich, dass der Lifter vom Scanner abgenommen ist.

2. Desinfizieren Sie den Lifter durch Abwischen mit einem mit einem vertraglichen
Desinfektionsmittel angefeuchteten Tuch. Alternativ kdnnen Sie auch ein
vorbefeuchtetes Desinfektionstuch verwenden.

3. An der Luft trocknen lassen. Alternativ kdnnen Sie ein nicht fusselndes Tuch
verwenden.

4. Untersuchen Sie den Lufter auf Schaden wie Risse oder Briiche. Bei offensichtlichen
Schaden verwenden Sie den Lifter nicht und wenden Sie sich an Clarius Mobile
Health.

Desinfizieren des Micro-USB-Kabels

V¥ So desinfizieren Sie das Micro-USB-Kabel:
1. Stellen Sie sicher, dass das Micro-USB-Kabel vom Netzteil und vom Clarius Power Fan
HD3 getrennt ist.

2. Desinfizieren Sie das Micro-USB-Kabel, indem Sie es mit einem Tuch abwischen, das
mit einem geeigneten Desinfektionsmittel angefeuchtet ist. Alternativ kdnnen Sie ein
feuchtes Desinfektionstuch verwenden.

3. Luftgetrocknet. Verwenden Sie alternativ ein nicht fusselndes Tuch.
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4. Auf Beschadigungen wie Risse oder Risse untersuchen. Wenn Schaden erkennbar
sind, verwenden Sie das Micro-USB-Kabel nicht und wenden Sie sich an Clarius
Mobile Health.

Desinfektion des Clarius Charger HD3

Bevor Sie mit der Desinfektion beginnen, missen Sie das Ladegerét reinigen (siehe Reinigung
des Clarius Charger HD3 auf Seite 36).

Da das Clarius Charger HD3 nicht in FlUssigkeit eingetaucht werden kann, sollten Sie niemals
hochwirksame Desinfektionsmittel verwenden. Verwenden Sie immer Desinfektionsmittel der
mittleren Stufe. Eine Liste der Desinfektionsmittel, die fur die Zwischendesinfektion des Clarius
Charger HD3 empfohlen werden, finden Sie unter Reinigungs- und Desinfektionsmittel auf Seite
72.

WV So desinfizieren Sie das Clarius Charger HD3:

1. Desinfizieren Sie das Ladegerat durch Abwischen mit einem Tuch, das mit einem
vertraglichen Desinfektionsmittel angefeuchtet ist. Alternativ kdnnen Sie auch ein
vorbefeuchtetes Desinfektionstuch verwenden.

2. Ander Luft trocknen lassen. Alternativ kdnnen Sie ein nicht fusselndes Tuch
verwenden.

3. Untersuchen Sie das Gerat auf Beschadigungen, wie Risse oder Spriinge. Bei
offensichtlichen Schaden dirfen Sie das Ladegerat nicht verwenden und wenden Sie
sich an Clarius Mobile Health.

Spaulding-Klassifizierung

Der fur Ihren Clarius Scanner HD3 erforderliche Reinigungs- und Desinfektionsgrad basiert auf
dem Spaulding-Klassifizierungssystem. Die Einhaltung der korrekten Klassifizierung hilft,
Kreuzkontaminationen und Infektionen zu vermeiden.

Jede Spaulding-Klassifizierung schreibt ein bestimmtes MaR an Reinigung und Desinfektion des
Gerats vor, bevor es flr die nachste Untersuchung verwendet werden kann. Bestimmen Sie die
Spaulding-Klassifizierung anhand der Verwendung lhres Scanners.

Klasse Verwendung Methode

Nicht-kritische Klasse Berlihrt intakte Haut Reinigung mit anschliefender Zwischendesinfektion

Semi-kritische Klasse Berlihrt Schleimhaute und nicht intakte Haut |  Reinigung mit anschlieBender hochgradiger Desinfektion (HLD)
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Sicherheit

Dieses Kapitel enthalt Anweisungen zum sicheren Gebrauch des Produkts und Informationen zu
Sicherheitsrichtlinien. Achten Sie besonders auf Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen und
befolgen Sie diese vor, wahrend und nach dem Betrieb des Produkts:

e Warnhinweise enthalten Informationen, die fir Ihre Sicherheit, die des Bedieners und
die des Patienten wichtig sind.

¢ Vorsichtshinweise weisen auf mogliche Schaden am Produkt hin, die zum Erléschen der
Garantie oder des Servicevertrags oder zum Verlust von Patienten- oder Systemdaten
flhren kénnen.

Uber diagnostische Ultraschalluntersuchungen

Interaktionen mit Materie

Beim diagnostischen Ultraschall werden die Schallwellen auf einen Bereich von Interesse
gerichtet, der dann mit der Materie auf seinem Weg in Wechselwirkung tritt. Diese
Wechselwirkung wird durch die Merkmale der Ultraschallwelle sowie die physikalischen
Eigenschaften der Materie bestimmt, durch die die Schallwelle lauft. Die Frequenzen des
diagnostischen Ultraschalls reichen von 2 MHz bis 15 MHz.

Studien

Studien Uber die Auswirkungen der Exposition wurden bei einer Intensitat durchgefihrt, die
weit Uber der in der diagnostischen Ultraschallpraxis Ublichen liegt, und haben zwei
Mechanismen aufgezeigt, von denen bekannt ist, dass sie biologische Systeme verdndern:

e Thermischer Mechanismus: Erhitzung von Weichteilen und Knochen.

¢ Nichtthermischer Mechanismus: Mechanische Phdnomene, wie z. B. Kavitation.

Auf diese Mechanismen wird spater eingegangen.
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Vorteile & Risiken

Ultraschall ist weit verbreitet, weil er viele klinische Vorteile fir den Patienten bietet und eine
hervorragende Sicherheitshilanz aufweist. In den mehr als drei Jahrzehnten, in denen diese
Technologie eingesetzt wird, sind keine negativen Langzeitnebenwirkungen bekannt geworden.

Es werden immer mehr Sicherheitsfragen diskutiert, weil immer mehr Anwendungen entdeckt
werden und die Industrie technisch anspruchsvolle Scanner herstellt, die mehr
Diagnoseinformationen liefern. Der Dialog zwischen der medizinischen Gemeinschaft, den
Herstellern und der FDA hat zu einer Norm geflhrt, die hohere Leistungen fir eine bessere
Diagnosefahigkeit ermoglicht.

Vorteile des Ultraschalls:

¢ Mehrfache diagnostische Verwendungen

e Sofortige Ergebnisse mit hochwertigen Informationen

e Ersatz oder ergdnzend oder in Verbindung mit anderen Verfahren
e Kosteneffizienz

e Tragbarkeit

e Patientenakzeptanz

¢ Sicherheitsbilanz

Risiken durch Ultraschall:
Das Potenzial fur nachteilige biologische Auswirkungen durch Erhitzung oder

Kavitation.

,... der Nutzen des umsichtigen Einsatzes von diagnostischem Ultraschall fir die Patienten
Uberwiegt die Risiken, die gegebenenfalls bestehen.”-- AIlUM

Sicherheitshinweise

Verwenden Sie das Clarius Ultraschallgerdt nur, wenn Sie alle Informationen in diesem
Abschnitt gelesen und verstanden haben. Der Betrieb des Systems ohne entsprechendes
Sicherheitsbewusstsein kann zu tédlichen oder schweren Verletzungen fihren.

Dieser Abschnitt enthélt allgemeine Sicherheitsinformationen. Sicherheitshinweise, die sich auf
bestimmte Aufgaben beziehen, sind im jeweiligen Verfahren angegeben. Das Clarius
Ultraschallgerat ist fur die Verwendung durch geschultes medizinisches Fachpersonal oder
unter der Anleitung und Aufsicht eines zugelassenen Arztes bestimmt, der fir die Einweisung in
die Verwendung qualifiziert ist.

Revision 7

41



Clarius Ultrasound Scanner - HD3 Scanners

,Diagnostischer Ultraschall ist als sicheres, effektives und hochflexibles bildgebendes Verfahren
anerkannt, das schnell und kosteneffizient klinisch relevante Informationen (ber die meisten
Teile des Korpers liefern kann.” -- WHO (Weltgesundheitsorganisation)

Produktsicherheit

Clarius ist fur die Sicherheit der Scanner verantwortlich. Die Sicherheit lhres Smart-Gerats liegt
in Ihrer Verantwortung. Befolgen Sie vor, wahrend und nach dem Gebrauch stets die mit Ihrem
Smart-Gerat gelieferten Sicherheitsrichtlinien.

Jeder schwerwiegende Vorfall, der im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten ist, sollte
dem Hersteller und der zusténdigen Behdrde des Mitgliedstaats gemeldet werden, in dem der
Benutzer und/oder Patient niedergelassen ist.

Warnhinweise zum Produkt

Q Die folgenden Handlungen konnen zu todlichen oder anderen schweren Verletzungen fihren:

€

Verwendung des Systems ohne angemessene Schulung in dessen sicherer und
effektiver Bedienung. Wenn Sie nicht sicher sind, ob Sie das System sicher und effektiv
bedienen kdnnen, verwenden Sie es nicht.

Der Versuch, Sicherheitsvorkehrungen des Systems zu entfernen, zu verdndern, aulRer
Kraft zu setzen oder zu umgehen.

Verwendung des Systems mit einem Produkt, das von Clarius nicht als kompatibel mit
dem System anerkannt wird, oder Betrieb des Produkts flr unbeabsichtigte Zwecke.

Wenn das System und der Scanner eine Fehlfunktion aufweisen, stellen Sie die
Verwendung sofort ein. Gehen Sie zu clarius.com/contact und kontaktieren Sie Clarius.

Um zu vermeiden, dass Sie und der Patient Sicherheitsrisiken ausgesetzt werden,
verwenden Sie das System nicht, wenn ein Teil des Systems bekanntermafen oder
vermutlich defekt oder falsch eingestellt ist, bis es repariert ist.

Um die Wirksamkeit des Systems und die Sicherheit des Patienten, der eigenen Person
und anderer Personen nicht zu gefahrden, sollten Sie das System nur dann mit
Patienten bedienen, wenn Sie die Maoglichkeiten und Funktionen des Systems
ausreichend kennen.

Konfigurieren Sie lhr Smart-Gerat in Ubereinstimmung mit den Sicherheitsrichtlinien
lhrer Einrichtung. So kdénnen beispielsweise Benachrichtigungen und Warnungen von
Drittanbieteranwendungen eine Untersuchung beeintrachtigen.

Die Auswahl eines falschen oder gefahrlichen Bildgebungsmodus kann dazu fihren,
dass der Patient wahrend der Untersuchung mit GbermaRiger Schallenergie belastet
wird.
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e Hitze wird Uber den Kiuhlkérper und den Metallteil des Scannergehduses abgeleitet.
Beriihren Sie diese Komponenten nicht und halten Sie sie nicht langer als eine Minute
an den Patienten. Halten Sie den Scanner mit dem schwarzen Gummigriff.

Produktkompatibilitat

Die Clarius Ultraschallgerate — HD3-Scanner werden mit dem Clarius Charger HD3 und einem
Netzteil fUr das Ladegerat geliefert. Komponenten und Zubehor der HD3-Modelle sind nicht mit
Nicht-HD3-Modellen kompatibel und kénnen nicht ausgetauscht werden. Verwenden Sie lhr
System nicht in Kombination mit anderen Produkten oder Komponenten, die nicht von Clarius
hergestellt wurden, es sei denn, Clarius erkennt diese anderen Produkte oder Komponenten
ausdricklich als kompatibel an.

Anderungen und Ergdnzungen des Systems kénnen nur von Clarius oder von Dritten
vorgenommen werden, die von Clarius ausdricklich dazu ermachtigt wurden. Solche
Anderungen und Ergadnzungen missen allen geltenden Gesetzen und Vorschriften, die in den
betreffenden Rechtsordnungen Gesetzeskraft haben, sowie den besten technischen Praktiken
entsprechen. Systemdnderungen und -erganzungen, die ohne entsprechende Schulung oder
unter Verwendung nicht zugelassener Ersatzkomponenten vorgenommen werden, kénnen zu
Systemschaden und Personenschaden flhren.

Sicherheit der Batterie

A e Wenn der Scanner nicht vollstdndig aufgeladen werden kann, kontaktieren Sie Clarius

Q

flr Batterieaustauschoptionen.

e Halten Sie den Scanner von Warmequellen fern. Laden Sie den Scanner zum Beispiel
nicht in der Nahe eines Feuers oder einer Heizung auf.

* Werfen Sie den Scanner nicht ins Feuer.
¢ Den Scanner nicht 6ffnen, zerdriicken oder durchstechen.

e Wenn der Scanner undicht ist oder einen Geruch abgibt, wenden Sie sich an den
technischen Support von Clarius.

e Wenn der Scanner einen Geruch oder Warme abgibt, verformt oder verfarbt ist oder in
irgendeiner Weise wahrend des Gebrauchs, des Aufladens oder der Lagerung abnormal
erscheint, stellen Sie die Verwendung sofort ein. Wenn Sie Fragen zum Scanner haben,
gehen Sie zu clarius.com/contact und kontaktieren Sie Clarius.

¢ Wenn der Scanner langer als einen Monat nicht benutzt wird, halten Sie den Ladestand
zwischen 40% und 50%, um die Lebensdauer zu verlangern, und lagern Sie ihn bei
Temperaturen zwischen -20°C und 20°C.

Die folgenden Handlungen kénnen die Batterie beschadigen:

e Rlckgabe eines Scanners ohne Anweisungen des technischen Supports von Clarius.
e Verwendung des Scanners bei Temperaturen unter 0°C (32°F) oder Uber 40°C (104°F).

e Aufladen des Scanners mit Geraten, die nicht von Clarius stammen. Laden Sie den
Scanner immer mit dem von Clarius gelieferten Ladegerat auf.
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Sicherheit bei der Reinigung

Es ist wichtig, das Ultraschallsystem und die Peripheriegerate zu reinigen und zu pflegen. Eine
grindliche Reinigung ist besonders bei den Peripheriegerdten wichtig, da sie
elektromechanische Komponenten enthalten. Wenn das Gerat stdndig UbermaRiger
Sonneneinstrahlung und Feuchtigkeit ausgesetzt ist, werden Leistung und Zuverlassigkeit des
Scanners beeintrachtigt.

Es liegt in Ihrer Verantwortung, den Scanner gemdal den Reinigungs- und
Desinfektionsanweisungen in diesem Handbuch zu reinigen und zu desinfizieren. Anweisungen
zur Reinigung und Desinfektion des Clarius Scanner HD3 finden Sie unter Reinigung auf Seite 35.

Reinigungs- und Desinfektionsmittel

A e Verwenden Sie nur die von Clarius empfohlenen Reiniger und Desinfektionsmittel.
Vermeiden Sie Aceton, Methylethylketon (MEK), Farbverdinner oder andere starke
Losungsmittel und Scheuermittel.

e Tragen Sie bei der Reinigung und Desinfektion von Gerdten immer eine Schutzbrille
und Handschuhe.

¢ Desinfektionsmittel werden auf der Grundlage ihrer chemischen Vertraglichkeit (nicht
ihrer biologischen Wirksamkeit) mit den Produktmaterialien empfohlen. Zur
biologischen Wirksamkeit eines Desinfektionsmittels siehe die Richtlinien und
Empfehlungen des Desinfektionsmittelherstellers, der U.S. Food and Drug
Administration und der U.S. Centers for Disease Control.

¢ Wenn eine vorgemischte Losung verwendet wird, Gberprifen Sie das Verfallsdatum.

e Der fir einen Scanner erforderliche Desinfektionsgrad hangt von der Art des Gewebes
ab, mit dem er in BerUhrung kommt. Stellen Sie sicher, dass das Desinfektionsmittel flr
den Scanner und seine Anwendung geeignet ist. Lesen Sie auch die Anweisungen auf
dem Etikett des Desinfektionsmittels und die Empfehlungen der Association for
Professionals in Infection Control, der U.S. Food and Drug Administration und der U.S.
Centers for Disease Control.

e Reinigen Sie den Scanner nach jedem Gebrauch. Dies ist ein wichtiger Schritt vor der
Desinfektion.

¢ Achten Sie bei der Desinfektion des Scanners darauf, dass die Starke der Losung und
die Dauer des Kontakts fir die Desinfektion geeignet sind.

e Die Auswahl einer nicht empfohlenen Losung, die Verwendung einer falschen
Losungsstarke oder das Eintauchen des Scanners tiefer oder langer als empfohlen kann
den Scanner beschaddigen und fihrt zum Erléschen der Garantie.

e Beachten Sie bei der Verwendung von Reinigungs- und Desinfektionsmitteln die
Empfehlungen und Anweisungen des Herstellers.

Minimierung der Auswirkungen von Desinfektionsmittelriickstanden

Wenn Sie ein Desinfektionsmittel auf OPA-Basis verwenden, kénnen Reste der Losung auf lhren
Scannern zurlckbleiben, wenn Sie die Anweisungen des Herstellers nicht sorgfaltig befolgen.
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Um die Auswirkungen von OPA-RUckstdnden oder anderen Desinfektionsmitteln zu minimieren,
empfiehlt Clarius Folgendes:
e Befolgen Sie die Anweisungen des Desinfektionsmittelherstellers sehr genau.

e Begrenzen Sie die Zeit, in der die Scanner in der Desinfektionslosung eingeweicht
werden, auf die vom Hersteller des Desinfektionsmittels empfohlene Mindestzeit.

Faktoren, die die Wirksamkeit von Desinfektionsmitteln beeinflussen

Die folgenden Faktoren beeinflussen die Wirksamkeit einer Desinfektionslésung:

¢ Anzahl und Ort der Mikroorganismen

e Angeborene Resistenz von Mikroorganismen

e Konzentration und Wirksamkeit von Desinfektionsmitteln
e Physikalische und chemische Faktoren

e Organische und anorganische Stoffe

e Dauer der Aussetzung

e Biofilme
Scanner-Pflege

Flusen, Staub und Licht (einschlieRlich Sonnenlicht) haben keinen Einfluss auf die grundlegende
Sicherheit und die wesentlichen Funktionen des Scanners.

i": e Vermeiden Sie, dass scharfe Gegenstdnde wie Scheren, Skalpelle oder
Kauterisierungsmesser mit den Scannern in Berihrung kommen.
e Vermeiden Sie es, den Scanner auf harten Oberflachen anzustoRen.

e Vermeiden Sie bei der Reinigung von Scannern Chirurgenbirsten. Selbst weiche
Blrsten kdnnen die Scanner beschadigen.

e Vergewissern Sie sich vor der Lagerung des Scanners, dass er vollstandig trocken ist.
Wenn Sie die Scannerlinse oder das akustische Fenster trocknen mussen, tupfen Sie
den Bereich mit einem weichen Tuch ab, anstatt ihn abzuwischen.

e Verwenden Sie zur Desinfektion von Scannern nur flissige Losungen.

e Prifen Sie die Linse des Schallfensters des Scanners regelmafiig auf Beschadigungen,
wie unter Reinigung auf Seite 35 beschrieben, um eine Verschlechterung der
Bildqualitat und Abschirfungen der Haut des Patienten zu vermeiden.

Q Die folgenden Aktionen kénnen lhren Scanner beschadigen:

e Reinigung oder Desinfektion eines Scanners mit Methoden, die nicht von Clarius
zugelassen sind.

e Verwendung von Papier oder Scheuermitteln. Sie beschadigen die weiche Linse des
Schallfensters des Scanners. Wenn die Linse so stark beschadigt ist, dass die
Scannerelemente freiliegen, verwenden Sie den Scanner nicht mehr. Rufen Sie
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clarius.com/contact und wenden Sie sich umgehend an Clarius. Freiliegende
Scannerelemente kdnnen Verbrennungen oder Stromschldge beim Patienten
verursachen.

e Einweichen des Scanners Uber einen langeren Zeitraum. Verwenden Sie die vom
Hersteller des Desinfektionsmittels empfohlene Einweichzeit und -tiefe.

Klinische Sicherheit

Sicherheit bei Nadeln

A

* Wenn die Nadel nicht sichtbar ist, fihren Sie das Nadelverfahren nicht durch.

e Uberprifen Sie die Position der Nadelspitze auf dem Bild. Der Clarius Scanner HD3
kann eine Nadel, die auRerhalb der Ebene liegt, nicht darstellen.

e Dinne Nadeln kénnen sich beim Eindringen in das Gewebe verbiegen. Uberpriifen Sie
die Position der Nadel, indem Sie die Echos der Nadel identifizieren.

e Stellen Sie sicher, dass Sie kein falsches Nadelbild zur Lokalisierung der Nadel
verwenden. Falsche Nadelbilder, die durch Nachhall oder andere Gewebeartefakte
verursacht werden, kdnnen Sie fehlleiten.

Defibrillator-Sicherheit

Wenn Sie das Clarius Ultraschallgerat verwenden und eine Defibrillation erforderlich ist,
verwenden Sie Defibrillatoren, die nicht Uber geerdete Patientenkreise verfligen. Um
festzustellen, ob ein Defibrillator-Patientenstromkreis geerdet ist, sehen Sie im
Servicehandbuch des Defibrillators nach, oder wenden Sie sich an einen Biomedizintechniker.

Entfernen Sie vor der Defibrillation alle Teile des Systems, die mit dem Patienten in Kontakt
sind.

Biologische Sicherheit

A e Verwenden Sie kein System, das unregelmiRBige oder inkonsistente

Bildaktualisierungen aufweist. Dies weist auf einen Hardwarefehler hin, der vor der
weiteren Verwendung behoben werden muss.

e Filhren Sie Ultraschallverfahren mit Bedacht durch. Wenden Sie das ALARA-Prinzip (so
niedrig wie verninftigerweise erreichbar) an. Informationen zu ALARA finden Sie unter
ALARA-Prinzip auf Seite 49.

e Reinigen und desinfizieren Sie das Clarius Ultraschallgerdt sofort nach Gebrauch.
Verwenden Sie Clarius Ultraschallgerdte nicht bei Tieren. Es sind Veterinarmodelle der
Clarius Ultraschallgerate erhaltlich.
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Latex

Die Clarius-Scanner enthalten kein Naturlatex.

Die Schleusen und Biopsieflihrungen, die Sie zur Verwendung mit dem Clarius Ultraschallgerat
auswadhlen, kénnen Latex enthalten. Informieren Sie sich Gber die Sicherheitsinformationen des
Herstellers.

Im Folgenden finden Sie die Empfehlungen der FDA zum Thema Latex:

e Bei der allgemeinen Anamnese der Patienten sollten auch Fragen zur
Latexempfindlichkeit gestellt werden. Fir Patienten in der Chirurgie und Radiologie, fur
Patienten mit Spina bifida und fir Mitarbeiter des Gesundheitswesens ist diese
Empfehlung besonders wichtig. Fragen zu Juckreiz, Hautausschlagen oder Keuchen
nach dem Tragen von Latexhandschuhen oder dem Aufblasen eines Luftballons kbnnen
sinnvoll sein. Bei Patienten mit positiver Anamnese sind die Krankenblatter zu
kennzeichnen.

¢ Bei Verdacht auf Latexempfindlichkeit ist zu erwagen, einen latexfreien Handschuh
Uber den Latexhandschuh zu ziehen, wenn der Patient empfindlich ist. Sind sowohl die
medizinische Fachkraft als auch der Patient empfindlich, kann ein mittlerer
Latexhandschuh verwendet werden. (Latexhandschuhe mit der Aufschrift
L,hypoallergen” konnen unerwiinschte Reaktionen nicht immer verhindern).

e Wann immer Latex mit Schleimhduten in Berlhrung kommt, sollten Sie auf die
Moglichkeit einer allergischen Reaktion achten.

¢ Wenn eine allergische Reaktion auftritt und Latex vermutet wird, sollte der Patient auf
eine  mogliche Latexempfindlichkeit hingewiesen und eine immunologische
Untersuchung in Betracht gezogen werden.

e Raten Sie dem Patienten, medizinisches Fachpersonal und Notfallpersonal Uber eine
bekannte Latexempfindlichkeit zu informieren, bevor er sich medizinischen Verfahren
unterzieht. Ziehen Sie in Erwdgung, Patienten mit schwerer Latexempfindlichkeit zu
raten, ein medizinisches Identifikationsarmband zu tragen.

Bioeffekte

Thermisch

Thermische Bioeffekte beziehen sich auf die Warme, die bei der Absorption von
Ultraschallenergie entsteht. Die erzeugte Warmemenge hangt von der Intensitdt des
Ultraschalls, der Einwirkungszeit und den Absorptionseigenschaften des Gewebes ab.

Das Gewebe absorbiert Ultraschallenergie je nach seinen Absorptionseigenschaften in
unterschiedlichem MaRe. Die Absorptionseigenschaften werden durch den
Absorptionskoeffizienten quantifiziert:

e Flussigkeiten: Ihr Absorptionskoeffizient ist nahezu Null. Flussigkeiten wie
Fruchtwasser, Blut und Urin absorbieren sehr wenig Ultraschallenergie. Das heil’t, der
Ultraschall durchdringt die FlUssigkeit mit einer sehr geringen Abnahme. Und es gibt
nur eine geringe Temperaturerhéhung in der FlUssigkeit.
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¢ Knochen: Sein Absorptionskoeffizient ist sehr hoch. Dichter Knochen absorbiert die
Energie sehr schnell und lasst die Temperatur schnell ansteigen. Der Knochen eines
Erwachsenen absorbiert fast die gesamte Schallenergie, die auf ihn trifft. Der
Absorptionskoeffizient von fétalem Knochen ist je nach Grad der Verknocherung sehr
unterschiedlich.

¢ Weiches Gewebe: Weiches Gewebe hat je nach Organ eine unterschiedliche Dichte,
aber innerhalb eines Organs ist die Dichte nicht sehr unterschiedlich. Wir nennen es
Weichgewebe, um es von hartem Gewebe wie Knochen zu unterscheiden. Auch ist die
Gewebedichte innerhalb eines bestimmten Organs nicht immer gleich. Fir unsere
Zwecke gehen wir jedoch davon aus, dass die Dampfung im gesamten Organ
gleichmaRig ist. Wir nennen dies ein homogenes Weichgewebemodell.

Abschwachung wird verursacht durch:

e Absorption: Energie, die in Warme umgewandelt wird.

e Streuung: Umlenkung des Ultraschalls.

Mechanisch (nicht thermisch)

Mechanische Bioeffekte sind Schwellenphdnomene, wie z. B. Kavitation, die auftreten, wenn
die Leistung einen bestimmten Wert Uberschreitet. Dieser Schwellenwert variiert je nach
Gewebetyp.

Bei der Kavitation handelt es sich um die Wechselwirkung von Ultraschall mit Gasblasen, die zu
schnellen und potenziell groRen Veranderungen der BlasengrofRRe fuhrt. Diese Blasen entstehen
innerhalb von Materialien an so genannten Keimbildungsstellen, deren genaue Beschaffenheit
und Quelle in einem komplexen Medium wie Gewebe oder Blut nicht genau bekannt sind. Die
Veranderung der BlasengrofRe kann zu einem Anstieg von Temperatur und Druck innerhalb der
Blase flihren, was eine mechanische Belastung des umliegenden Gewebes zur Folge hat, die
Bildung von Mikrojet-FlUssigkeiten auslost und freie Radikale erzeugt. Gashaltige Strukturen,
wie z. B. die Lunge, sind fir die Auswirkungen der akustischen Kavitation besonders anfallig; bei
Ultraschallbeschallungen mit hoherer Frequenz bleibt jedoch nicht genlgend Zeit fir ein
signifikantes Blasenwachstum, so dass unter diesen Umstdnden eine Kavitation
unwahrscheinlich ist. Zu den Faktoren, die Kavitation hervorrufen, gehoéren Druck
(Kompressionsdruck, Rarefaktion), Frequenz, fokussierter/unfokussierter Strahl,
gepulste/kontinuierliche Wellen, Grad der stehenden Wellen, Grenzen sowie die Art und der
Zustand des Materials.

Wissenschaftliche Erkenntnisse deuten darauf hin, dass das Auftreten von transienter
Kavitation ein Schwellenphdnomen ist. Fir das Auftreten von Tragheitskavitation ist eine
Kombination aus Verdlinnungsdruckwerten, Ultraschallfrequenz und Kavitationskernen
erforderlich. Wenn Tragheitskavitation ein Schwellenwertphdanomen ist, dann wird die
Einwirkung von Druckwerten unterhalb des Schwellenwerts niemals zu solchen Ereignissen
fUhren, unabhangig von der Dauer der Einwirkung.

Es gibt zwei Kategorien von Kavitation:

e Stabil: Stabile Kavitation ist mit schwingenden Gaskorpern verbunden. Bei der stabilen
Kavitation oszilliert oder pulsiert ein Gaskoérper kontinuierlich um seine
Gleichgewichtsgrole. Wenn sich die Schwingungen verfestigen, beginnt das
flussigkeitsahnliche Medium um den Gaskorper zu flieRen oder zu stromen; wir nennen
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dies Mikrostromung. Es hat sich gezeigt, dass Mikrostrémungen Stress erzeugen
konnen, der ausreicht, um Zellmembranen zu zerstoren.

e Inertial: Bei der inertialen (vorlUbergehenden) Kavitation dehnen sich bereits
vorhandene Blasen oder Kavitationskerne durch den Verdinnungsdruck des
Ultraschallfeldes aus und kollabieren dann in einer heftigen Implosion. Der gesamte
Prozess findet in einer Zeitspanne in der GroRenordnung von Mikrosekunden statt. Die
Implosion kann zu enormen lokalen Temperaturanstiegen von Tausenden von Grad
Celsius und Drlcken von Hunderten von Atmospharen fihren, und das alles in einem
Volumen von weniger als 1 um?3. Die Implosion kann Zellen und Gewebe schadigen und
letztlich zum Zelltod flUhren. Darlber hinaus kann die Implosion von Blasen
hochreaktive chemische Verbindungen erzeugen. Alle diese Effekte — Mikrostrémung,
Implosion und Erzeugung reaktiver chemischer Stoffe — treten in einem sehr kleinen
Raum um die Blase herum auf und beeintrachtigen nur wenige Zellen.

Die Exposition der Lunge kann unter bestimmten Bedingungen bei Labortieren zu kleinen,
lokalisierten Blutungen fihren. Diese Lasionen bilden sich auf natlrliche Weise zurlck und
haben bei normalen Personen keine dauerhaften Auswirkungen, aber ihre mogliche Bedeutung
bei gefahrdeten Personen wurde nicht untersucht.

ALARA-Prinzip

Das Leitprinzip flr den Einsatz von diagnostischem Ultraschall wird durch das ALARA-Prinzip (as
low as reasonably achievable) definiert. Der Schwellenwert fir die biologischen Auswirkungen
des diagnostischen Ultraschalls ist unbestimmt, und die Definition des Begriffs ,verntnftig”
bleibt dem Urteil und der Einsicht des qualifizierten Personals Uberlassen. Es kann kein
Regelwerk formuliert werden, das vollstindig genug ware, um unter allen Umstidnden die
richtige Reaktion vorzuschreiben. Indem Sie die Ultraschallexposition bei der Erstellung
diagnostischer Bilder so niedrig wie moglich halten, kdnnen Sie die biologischen Auswirkungen
des Ultraschalls minimieren.

Die Indizes fur die Leistungsanzeige wurden entwickelt, um qualitativ hochwertigere
Informationen zu liefern, die den Ultraschalldiagnostikern bei der Anwendung des ALARA-
Prinzips helfen sollen. Einige Variablen, die sich auf die Art und Weise auswirken, wie Output-
Display-Indizes zur Umsetzung des ALARA-Prinzips verwendet werden kénnen:

e Indexwerte

e Korpergrole

e Lage des Knochens in Bezug auf den Brennpunkt

e Dampfungim Korper

e Ultraschall-Belichtungszeit (eine besonders nitzliche Variable, da sie von Ihnen
gesteuert wird)

Anwendung von ALARA

Die Wahl des Bildgebungsmodus des Systems hangt von den benétigten Informationen ab. Die
Kenntnis der Art des verwendeten Bildgebungsmodus, der Scannerfrequenz, der
Systemeinstellungswerte, der Scanverfahren, der Belichtungszeit, der System- und
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Scannerfahigkeiten und der Erfahrung des Bedieners ermdéglicht es dem Ultraschalldiagnostiker,
das ALARA-Prinzip mit fundiertem Urteilsvermogen anzuwenden und die Definition des ALARA-
Prinzips zu erfillen.

Der Umfang der akustischen Ausgabe liegt im Ermessen des Systembetreibers. Diese
Entscheidung muss auf den folgenden Faktoren beruhen: Art des Patienten, Art der
Untersuchung, Krankengeschichte des Patienten, Leichtigkeit oder Schwierigkeit, diagnostisch
natzliche Informationen zu erhalten, und die mogliche lokale Erwdarmung des Patienten
aufgrund der Oberflachentemperaturen des Scanners. Ziel ist es, die Belastung des Patienten
auf den niedrigsten Indexwert fir die kirzeste Zeit zu begrenzen, um akzeptable diagnostische
Ergebnisse zu erzielen.

Ein hoher Indexwert deutet nicht unbedingt auf das Auftreten von Bioeffekten hin; er muss
jedoch ernst genommen werden. Es liegt in Ihrer Verantwortung, alle erforderlichen
MaRnahmen zu ergreifen, um die moglichen Auswirkungen eines hohen Indexwertes durch
Begrenzung der Expositionszeit zu verringern.

Systemsteuerungen (direkte, indirekte und Empfanger) kénnen zur Anpassung der Bildqualitat
und zur Begrenzung der Schallintensitdt eingesetzt werden und sind mit den Techniken
verwandt, die ein Bediener zur Umsetzung von ALARA einsetzen konnte.

Verwendung von Systemkontrollen zur Umsetzung von ALARA

Direkte Steuerungen

Das System hat keine direkte Steuerung Uber die Leistung; daher muss der
Ultraschalldiagnostiker die Belichtungszeit und die Scan-Technik kontrollieren, um das ALARA-
Prinzip umzusetzen. Um sicherzustellen, dass die akustischen und thermischen Grenzwerte fur
alle Bildgebungsmodi nicht Uberschritten werden, ist das Clarius Ultraschallgerat so konzipiert,
dass es die Leistung automatisch anpasst.

Das System Uberschreitet eine rdaumlich-zeitliche Durchschnittsintensitat (ISPTA) von 720
mW/cm? fiir alle Bildgebungsmodi nicht. Das System entspricht dem Output Display Standard
(IEC 60601-2-37) und féllt unter die Track 3-Grenzwerte fir die akustische Leistung.

Indirekte Steuerungen

Steuerelemente, die den Bildgebungsmodus, das Einfrieren und die Tiefe betreffen, wirken sich
indirekt auf die Ausgabe aus. Der Bildgebungsmodus bestimmt die Art des Ultraschallstrahls. Da
das Einfrieren die gesamte Ultraschallausgabe stoppt, aber das zuletzt auf dem Bildschirm
angezeigte Bild beibehalt, kénnen Sie es verwenden, um die Belichtungszeit zu begrenzen,
wahrend Sie ein Bild untersuchen und die Position des Scanners wahrend eines Scans
beibehalten. Einige Steuerelemente, wie z. B. die Tiefe, zeigen eine grobe Ubereinstimmung mit
der Leistung und koénnen als allgemeines Mittel zur indirekten Reduzierung von Ml oder TI
verwendet werden.

Steuerungen, die sich indirekt auf die Intensitat auswirken:

¢ Impulswiederholfrequenz: Je hdher die PRF, desto mehr Ausgangsimpulse pro Sekunde
und desto hoher die zeitliche Durchschnittsintensitat.
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e Schéarfentiefe: Die Einstellung des Scannerfokus auf die richtige Tiefe verbessert die
Auflosung dieser Struktur, ohne dass die Intensitat erhdoht werden muss, um sie besser
zu sehen.

e Pulslange: Im Allgemeinen gilt: Je langer der Puls, desto groBer ist der zeitlich
gemittelte Intensitatswert, was sowohl die Temperatur im Gewebe erhdht als auch die
Wahrscheinlichkeit einer Kavitation leicht steigert.

e Verweilzeit: Bei gescannten Verfahren, wie der B-Modus-Bildgebung, wird die Energie
Uber ein groRes Volumen verteilt. Bei gescannten Modi (Gerate halten den Strahl
stationar) ist die hochste Temperatur haufig an der Oberflache, wo der Ultraschall in
den Korper eintritt.

Empfdanger- Steuerungen

Die Steuerungen des Empfangers haben keine Auswirkungen auf die Ausgabe. Die folgenden
Empfanger-Steuerungen wirken sich nur auf Bilder aus:

e Verstarkungs- oder Zeitverstarkungssteuerung (TGC)

¢ Dynamikbereich

e Nachbearbeitung

Verantwortung der Benutzer

Die verschiedenen Betriebsarten und Leistungsstufen bedeuten, dass die Benutzer mehr
Verantwortung Gbernehmen mussen. Dies ist ein Punkt, der sehr oft vernachlassigt wird: Viele
gehen davon aus, dass, wenn ein Gerat ,FDA-zugelassen” ist, kein Risiko flr Bioeffekte besteht.
Diese Annahme ist unzutreffend, denn eine Anderung der Betriebsart oder eine Manipulation
der Bedienelemente kann zu erheblichen Veranderungen der Leistung und damit der Exposition
fihren. Mit anderen Worten: Die Verantwortung flr die Patientensicherheit verlagert sich vom
Hersteller auf den Anwender.

Um gute Diagnoseinformationen zu erhalten, ist eine hohe Ricksignalamplitude erforderlich.
Dies kann entweder durch eine hdhere Ausgangsleistung erreicht werden, dhnlich wie beim
lauteren Sprechen, oder durch eine hohere Empfangerverstarkung, ahnlich wie bei einem
Horgerat mit Lautstérkeregler. Sie mussen die besten diagnostischen Informationen bei
minimaler Belastung des Patienten erhalten. Der Schwellenwert, ab dem die Ultraschallenergie
bei jedem einzelnen Patienten biologische Wirkungen hervorruft, ist nicht bekannt, daher
missen Sie die meisten Informationen mit dem geringstmoglichen Leistungspegel erhalten,
indem Sie die Leistungsintensitdt des Gerdts anpassen.

Als allgemeine Leitlinie gilt:

1. Wabhlen Sie die richtige Scannerfrequenz und -anwendung.
2. Beginnen Sie mit einem niedrigen Ausgangspegel.

3. Optimieren Sie das Bild mit Hilfe von Fokus, Verstarkung des Empfangers und
anderen Bildeinstellungen.

4. Wenn das Bild immer noch nicht diagnostisch brauchbar ist, erhéhen Sie die
Leistung.
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Zuséatzliche Uberlegungen:
¢ Minimieren Sie die Scan-Zeit, indem Sie nur die medizinisch notwendigen Scans
durchfihren.

e Effizienter und effektiver Einsatz von Ultraschalldiagnostik, wie bei allen anderen
medizinischen Instrumenten.

e Wird die Qualitat der Prifung durch Ubereiltes Vorgehen beeintrachtigt, kann dies zu
einer mangelhaften Prifung fihren, die Folgeuntersuchungen erforderlich machen
kann, was wiederum die Expositionszeit verlangert.

¢ Wahlen Sie den geeigneten Tl- und Ml-Bereich fir die jeweilige Aufgabe.

e Beachten Sie, dass die Ausgabe von der Frequenz, dem Fokus, der Impulslange und der
Verweilzeit beeinflusst wird.

Ausgangsanzeige

Die Ausgangsanzeige gibt einen Hinweis auf mogliche Bioeffekte, die durch die abgegebene
Ultraschallenergie verursacht werden kénnen. Mit diesen Informationen kénnen die Benutzer
die diagnostischen Ultraschallgerate und die Untersuchung besser steuern, um sicherzustellen,
dass die benotigten diagnostischen Informationen mit einem Minimum an Risiko flir den
Patienten gewonnen werden.

Standards der Anzeige

Die Systemanzeige besteht aus den folgenden Expositionsindizes, um die moglichen
thermischen und mechanischen Auswirkungen anzuzeigen:

e Tl Dieser Wert wird kontinuierlich im Bereich von 0,0 bis zur maximalen Leistung
angezeigt, je nach Scanner und Anwendung in Schritten von 0,1, und setzt sich aus den
folgenden Indizes zusammen:

e thermischer Index fir Weichgewebe (TIS)
e thermischer Index fir Knochen (TIB)
e thermischer Index fir Schadelknochen (TIC)

Halten Sie die Indizes der Ausgangsanzeige auf ein Minimum. Waéhlen Sie eine TI
basierend auf:

e Dem ungefdhren Index fur die Anwendung: TIS wird fir die Abbildung von
Weichgewebe verwendet, TIB flir einen Fokus am oder in der N&he des
Knochens und TIC fir die Abbildung durch den Knochen in der Nahe der
Oberflache (z. B. bei einer Schadeluntersuchung).

e Abschwachenden Faktoren, die zu kinstlich hohen oder niedrigen TI-Werten
fUhren konnen: Lage der FlUssigkeit, des Knochens oder des Blutflusses. Gibt
es z. B. einen stark dampfenden Gewebepfad, so dass das tatsdchliche
Potenzial fir eine lokale Zonenerwarmung geringer ist als der Tl anzeigt?

e Gescannten Betriebsarten im Vergleich zu nicht gescannten Betriebsarten, die
sich auf die Tl auswirken: Bei gescannten Betriebsarten (z. B. B-Modus) findet
die Erwarmung eher in der Nahe der Oberflache statt. Bei nicht gescannten
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Modi (z. B. M-Modus oder Doppler-Modi) liegt das Erwdrmungspotenzial
tendenziell tiefer in der Fokuszone.

e MI: Dieser Wert wird kontinuierlich im Bereich von 0,0 bis 1,9 in Schritten von 0,1
angezeigt.

TI-Anzeige

Der Tl zeigt alle Bedingungen an, die zu einer Temperaturerhéhung an der Kérperoberflache, im
Korpergewebe oder am Brennpunkt des Ultraschallstrahls auf Knochen fihren kdnnen. Der TI
informiert Sie Uber einen potenziellen Temperaturanstieg im Kdrpergewebe, indem er den
Temperaturanstieg in den Korpergeweben mit bestimmten Eigenschaften abschatzt. Die
tatsachliche Temperaturerhohung wird von Faktoren wie Gewebetyp, Vaskularitdat und
Funktionsweise beeinflusst. Verwenden Sie den Tl als Leitfaden fir die Umsetzung des ALARA-
Prinzips.

Sie konnen wahlen, ob Sie eine der folgenden Arten von Tl-Indizes anzeigen mochten:

e TIS: Zeigt das Erhitzungspotenzial in weichem, homogenem Gewebe an.

e TIB: Zeigt eine mogliche Erwarmung am oder in der Nahe des Fokus an, nachdem der
Ultraschallstrahl weiches Gewebe oder Flussigkeit durchdrungen hat. Zum Beispiel am
oder in der Ndhe des fotalen Knochens im zweiten oder dritten Trimester.

e TIC: Zeigt an, dass eine Erhitzung des Knochens an oder nahe der Oberflache méglich
ist. Zum Beispiel Schadelknochen.

MI-Anzeige

Je hoher der MI-Wert ist, desto groRer ist die Wahrscheinlichkeit des Auftretens mechanischer
Bioeffekte. Das Potenzial fir mechanische Bioeffekte variiert je nach dem Spitzen-Rarefactional-
Druck und der Ultraschallfrequenz. Der MI-Wert berlcksichtigt diese beiden Faktoren. Es gibt
keinen spezifischen MI-Wert, der das Auftreten einer mechanischen Wirkung anzeigt.
Verwenden Sie den MI-Wert als Leitfaden fir die Anwendung des ALARA-Prinzips.

Bei der Interpretation des Ml ist zu beachten, dass er dazu dient, das Potenzial fir mechanische
Bioeffekte abzuschatzen. Je hoher der Indexwert ist, desto grolRer ist das Potenzial. Allerdings
bedeutet weder M| = 1 noch ein anderer Wert, dass tatsachlich Bioeffekte auftreten. Wir
sollten uns von diesem Wert nicht beunruhigen lassen, sondern ihn nutzen, um das ALARA-
Prinzip anzuwenden.

Anzeige-Genauigkeit

Der Ml und der Tl haben eine Genauigkeit von 0,1 Einheiten im System.

Schatzungen der Anzeigegenauigkeit von MI und Tl sind in den Tabellen der akustischen
Ausgabe aufgefiihrt. Die folgenden Faktoren werden bei der Schatzung der Genauigkeit der
angezeigten Werte berucksichtigt:

¢ Hardware-Varianten

Die Variabilitdt zwischen den einzelnen Scannern und Systemen ergibt sich aus den
Wirkungsgraden der piezoelektrischen Kristalle, prozessbedingten
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Impedanzunterschieden und empfindlichen Variationen der
Linsenfokussierungsparameter.

Genauigkeit des Schatzungsalgorithmus

Unterschiede in der Steuerung der Impulsspannung und der Effizienz des Systems
tragen ebenfalls zur Variabilitdt bei. Es gibt inhdrente Unsicherheiten in den
Algorithmen, die zur Schatzung der akustischen Ausgangswerte Uber den Bereich
moglicher Systembetriebsbedingungen und Impulsspannungen verwendet werden.

Messvariabilitat

Ungenauigkeiten bei Labormessungen kénnen durch die Kalibrierung und Leistung
von Hydrophonen, Positionierungs-, Ausrichtungs- und Digitalisierungstoleranzen
sowie durch die Variabilitat zwischen den Prifern verursacht werden.

Steuerelemente, die sich auf die Anzeige von Indizes auswirken

Verwenden Sie die Systemsteuerung, um die TI- und MI-Werte zu dandern.

Leistungssteuerungen

Auf dem Display werden zwei Echtzeit-Ausgangswerte angezeigt: Tl und MI. Diese dndern sich,
wenn das System auf Leistungsregelungseinstellungen reagiert. Die TI- und/oder MI-Werte
werden immer dann angezeigt, wenn der Indexwert 0,4 (dimensionslos) Uberschreitet.

B-Modus-Steuerungen

Fokus:

Wenn die Schéarfentiefe in der Nahe des natirlichen Fokus des Scanners liegt, kann
der Ml héher sein.

Andere Steuerungseffekte

B-Modus-Tiefe:

Eine Erhohung der zweidimensionalen Tiefe fihrt automatisch zu einer Verringerung
der B-Modus-Bildrate und damit zu einer Verringerung des TI-Wertes. Das System
kann auch automatisch eine groRere zweidimensionale Fokustiefe wahlen. Eine
Anderung der Fokustiefe kann den MI-Wert dndern. Der angezeigte MI-Wert ist der
des Bereichs mit dem grofRten MI-Wert.

Anwendung:

Die Standardwerte fur die akustische Ausgabe werden bei der Auswahl einer
Anwendung festgelegt. Die Werkseinstellungen variieren je nach Scanner,
Anwendung und Modus. Die Standardwerte wurden unterhalb der FDA-Grenzwerte
fur die vorgesehene Verwendung gewahlt.

Steuerungen flr den Bildgebungsmodus:
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Wenn ein neuer Bildgebungsmodus ausgewahlt wird, kénnen sowohl der Tl als auch
der MI auf die Standardeinstellungen zurlickgesetzt werden. Jeder Modus hat eine
entsprechende Pulswiederholfrequenz und einen maximalen Intensitatspunkt. In
kombinierten oder gleichzeitigen Modi ist der Tl die Summe der Beitrdge der
aktivierten Modi, und der angezeigte Ml ist der grofSte der MI-Werte, die mit jedem
aktivierten Modus und Fokusbereich verbunden sind. Das System kehrt in den zuvor
ausgewahlten Zustand zurick, wenn ein Modus ausgeschaltet und dann erneut
ausgewahlt wird.

e Scanner:

Jeder Scannertyp hat eigene Spezifikationen fir Kontaktflache, Strahlform und
Mittenfrequenz. Wenn Sie einen Scanner auswahlen, werden dessen
Standardeinstellungen initialisiert, die je nach Scanner, Anwendung und
ausgewahltem Modus variieren. Diese Standardeinstellungen liegen unter den FDA-
Grenzwerten fur die vorgesehene Verwendung.

Beispiel fir die Reduzierung der Leistung:

Stellen Sie sich vor, wir bereiten eine Leberuntersuchung vor. Als Erstes missen wir die
geeignete Scannerfrequenz auswahlen. Als Nachstes stellen wir die Ausgangsintensitat (oder
Sendeleistung) ein. Wir Uberprifen, ob sie auf der niedrigstmdglichen Einstellung steht, um ein
Bild zu erzeugen. Wir stellen den Fokus auf den gewlinschten Bereich ein und erhéhen dann die
Verstarkung des Empfangers, um eine gleichmaRige Darstellung des Gewebes zu erhalten.
Wenn wir durch die Erhéhung der Verstarkung ein gutes Bild erhalten, kénnen wir die Leistung
verringern und die Verstarkung weiter erhdhen. Erst nach diesen Anpassungen und wenn die
Gewebedurchdringung oder die Echoamplituden unzureichend sind, sollten wir die Leistung auf
die nachsthohere Stufe erhéhen.

Akustik

Der Scanner ist der wichtigste Faktor fir die Bildqualitdat. Ohne den richtigen Scanner kann kein
optimales Bild erzielt werden. Das System ist fur die Verwendung mit dem von lhnen gewahlten
Scanner optimiert.

Das System begrenzt die Patientenkontakttemperatur auf 43°C (109°F) und die akustischen
Ausgangswerte auf die jeweiligen Grenzwerte der U.S. Food and Drug Administration. Eine
Stromschutzschaltung schitzt vor Uberstrombedingungen. Wenn die Stromiberwachungs-
Schutzschaltung einen Uberstromzustand feststellt, wird die Antriebsspannung des Scanners
sofort abgeschaltet, um eine Uberhitzung der Scanneroberfliche zu verhindern und die
akustische Ausgabe zu begrenzen. Die Validierung der Stromschutzschaltung erfolgt im
normalen Systembetrieb.

Eine Temperaturerh6hung von weniger als 1,5 °C (2,7 °F) gilt als unbedenklich fiir menschliches
Gewebe (einschlielRlich Embryo oder Fotus). Temperaturen, die dartber hinausgehen, kdnnen
je nach Dauer des Aufenthalts Schaden verursachen. Eine Temperaturerhohung von 4 °C (7,2
°F), die funf Minuten oder langer anhilt, gilt als potenziell geféhrlich fir einen Foétus oder
Embryo.
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Akustische Artefakte

Ein akustisches Artefakt ist eine in einem Bild vorhandene oder fehlende Information, die die
abgebildete Struktur oder Strdmung nicht richtig anzeigt. Beispiele fir akustische Artefakte, die
eine korrekte Interpretation behindern:

Hinzufligen von Objekten, die als Speckle, Schnittdicke, Nachhall, Spiegelbild,
Kometenschweif oder Ring nach unten angezeigt werden.

Fehlende Objekte aufgrund einer schlechten Auflosung.
Falsche Objekthelligkeit aufgrund von Abschattungen oder Verstarkungen.

Falsche Objektortung aufgrund von Brechung, Mehrwegreflexionen, Nebenkeulen,
Gitterkeulen, Geschwindigkeitsfehlern oder Mehrdeutigkeit der Entfernung.

e Falsche Objektgrofe aufgrund von schlechter Auflésung,
Geschwindigkeitsfehlern.

e Falsche Objektform aufgrund von schlechter Auflésung,
Geschwindigkeitsfehlern.

Akustische Ausgabe & Messung

Die akustische Ausgabe firr dieses System wurde gemall dem , Acoustic Output Measurement
Standard for Diagnostic Ultrasound Equipment” (Revision 3, AIUM, NEMA, 2004), dem
,Standard for Real-Time Display of Thermal and Mechanical Acoustic Output Indices on
Diagnostic Ultrasound Equipment” (Revision 2, AIUM, NEMA, 2004) und dem FDA-Dokument
,Information for Manufacturers Seeking Marketing Clearance of Diagnostic Ultrasound Systems

and Scanners” vom September 2008 gemessen und berechnet.

In Situ, abgeleitete und Wasserwert-Intensitaten

Alle Intensitatsparameter werden in Wasser gemessen. Da Wasser nur sehr wenig Schallenergie
absorbiert, stellen diese Wassermessungen einen Worst-Case-Wert dar. Biologisches Gewebe
absorbiert jedoch Schallenergie. Der tatsachliche Wert der Intensitat an einem beliebigen Punkt
hangt von der Menge und Art des Gewebes und der Frequenz des Ultraschalls ab, der das
Gewebe durchdringt. Der Intensitdtswert im Gewebe in situ wurde anhand der folgenden

Formel geschatzt:

In situ = Wasser [e-(0,23alf)] wobei:

Variable Wert

In Situ In situ-Intensitatswert
Wasser Intensitat des Wasserwerts
e 2,7183

a Dampfungsfaktor

Gewebe a(dB/cm-MHz)
Fruchtwasser 0,006
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Variable Wert
Gehirn 0,53
Herz 0,66
Niere 0,79
Leber 0,43
Muskel 0,55

| Hautlinie bis Messtiefe (cm)

f Mittenfrequenz der Scanner/System/Modus-Kombination (MHz)

Da der Ultraschallpfad wahrend einer Untersuchung wahrscheinlich durch Gewebe
unterschiedlicher Lange und Art flhrt, ist es schwierig, die tatsdchliche Intensitdt in situ zu
schatzen. Fur allgemeine Berichtszwecke wird ein Abschwachungsfaktor von 0,3 verwendet.
Daher wird der blicherweise angegebene in situ-Wert nach folgender Formel berechnet:

In situ abgeleitet = Wasser [e-(0,069If)]

Da es sich bei diesem Wert nicht um die tatsachliche Intensitat an Ort und Stelle handelt, wird
der Begriff ,,abgeleitet” verwendet.

Die mathematische Ableitung von Messungen auf Wasserbasis unter Verwendung des
Koeffizienten von 0,3 dB/cm MHz kann zu niedrigeren Werten fir die Schallexposition fuhren,
als sie in einem homogenen Gewebe von 0,3 dB/cm MHz gemessen wirden. Dies ist darauf
zurtckzufihren, dass sich nichtlinear ausbreitende akustische Energiewellenformen in Wasser
starker verzerrt, gesattigt und absorbiert werden als in Gewebe, wo die Dampfung entlang des
gesamten Gewebepfades den Aufbau nichtlinearer Effekte dampft.

Der maximale Leistungsverlust und der maximale Wasserwert treten nicht immer bei denselben
Betriebsbedingungen auf. Daher kann es vorkommen, dass die gemeldeten maximalen
Wasserwerte und die reduzierten Werte nicht durch die Formel fur die in situ gemessenen
(reduzierten) Werte miteinander verbunden sind. Ein Beispiel: Ein Multizonen-Array-Scanner,
der in seiner tiefsten Zone maximale Wasserwerte aufweist, kann seine grofite abgeleitete
Intensitat in einer seiner flachsten Fokuszonen haben.

Schlussfolgerungen bezlglich der Umfrage Uber Gewebemodelle und Ausristung

Gewebemodelle sind erforderlich, um die Dampfung und die Héhe der Schallexposition an Ort
und Stelle anhand von Messungen der Schallleistung im Wasser zu schatzen. Derzeit verflgbare
Modelle kénnen in ihrer Genauigkeit aufgrund der unterschiedlichen Gewebepfade bei
diagnostischen Ultraschallexpositionen und der Unsicherheiten bei den akustischen
Eigenschaften von Weichteilgeweben begrenzt sein. Kein einzelnes Gewebemodell ist fur die
Vorhersage von Expositionen in allen Situationen auf der Grundlage von Messungen im Wasser
geeignet, und eine kontinuierliche Verbesserung und Uberpriifung dieser Modelle ist
notwendig, um Expositionsabschatzungen fir bestimmte Anwendungen vorzunehmen.

Ein homogenes Gewebemodell mit einem Dampfungskoeffizienten von 0,3 dB/cm MHz im
gesamten Strahlengang wird Ublicherweise bei der Abschatzung der Expositionswerte
verwendet. Das Modell ist insofern konservativ, als es die in situ-Schallexposition Uberschatzt,

Revision 7

57



Clarius Ultrasound Scanner - HD3 Scanners

wenn der Pfad zwischen dem Scanner und der zu untersuchenden Stelle vollstandig aus
Weichgewebe besteht, da der Dampfungskoeffizient von Weichgewebe im Allgemeinen héher
als 0,3 dB/cm MHz ist. Wenn der Pfad erhebliche Mengen an Flussigkeit enthélt, wie bei vielen
transabdominal gescannten Schwangerschaften im ersten und zweiten Trimester, kann dieses
Modell die akustische Exposition in situ unterschatzen. Das Ausmal} der Unterschatzung hangt
von der jeweiligen Situation ab. Wenn beispielsweise der Strahlengang langer als 3 cm ist und
das Ausbreitungsmedium Uberwiegend aus FlUssigkeit besteht (Bedingungen, die bei
transabdominalen OB-Scans auftreten kdénnen), ist ein genauerer Wert fir den Abschlagsterm
0,1 dB/ cm MHz.

Gewebemodelle mit festem Pfad, bei denen die Dicke des Weichgewebes konstant gehalten
wird, werden manchmal zur Abschétzung der Schallexposition in situ verwendet, wenn der
Strahlengang langer als 3 cm ist und groRtenteils aus Flissigkeit besteht. Wenn dieses Modell
zur Abschatzung der maximalen Exposition des Fotus bei transabdominalen Untersuchungen
verwendet wird, kann ein Wert von 1 dB/cm MHz wahrend aller Trimester verwendet werden.

Die maximalen Schallleistungspegel von diagnostischen Ultraschallgeraten erstrecken sich Uber
einen weiten Bereich von Werten:

¢ Eine Untersuchung von Geratemodellen aus dem Jahr 1990 ergab MI-Werte zwischen
0,1 und 1 bei den hochsten Leistungseinstellungen. Es ist bekannt, dass bei den derzeit
verfigbaren Gerdten maximale MI-Werte von etwa 2 auftreten. Die maximalen M-
Werte sind fir Echtzeit-B-Modus, M-Modus und PW-Doppler dhnlich.

e Berechnete Schatzungen der Obergrenzen fir Temperaturerhéhungen wahrend
transabdominaler Scans wurden in einer Untersuchung von Dopplergerdaten aus den
Jahren 1988 und 1990 ermittelt. Die Uberwiegende Mehrheit der Modelle ergab obere
Grenzwerte von weniger als 1°C und 4°C fir die Exposition von fétalem Gewebe im
ersten Trimester bzw. fotalen Knochen im zweiten Trimester. Die hochsten ermittelten
Werte betrugen etwa 1,5 °C fur fotales Gewebe im ersten Trimester und 7 °C fur fotale
Knochen im zweiten Trimester. Die hier angegebenen geschatzten maximalen
Temperaturerhdhungen beziehen sich auf ein Gewebemodell mit ,festem Pfad” und
auf Scanner mit Igp-Werten (abgeleitet) von mehr als 500 mW/cm?. Die
Temperaturerhdhungen fur fetale Knochen und Gewebe wurden auf der Grundlage der
in den Abschnitten 4.3.2.1 bis 4.3.2.6 in ,Bioeffects and Safety of Diagnostic
Ultrasound” (AIUM-Bericht, 28. Januar 1993) beschriebenen Berechnungsverfahren
berechnet.

Akustische Messgenauigkeit und -unsicherheit

Alle Tabelleneintrage wurden unter denselben Betriebsbedingungen ermittelt, die zu dem
maximalen Indexwert in der ersten Spalte der Tabellen fihren. Die Messgenauigkeit und -
unsicherheit fur Leistung, Druck, Intensitdt und Mittenfrequenz sind in den folgenden Tabellen
aufgefihrt.

Die Messgenauigkeit der folgenden GroRRen wird durch wiederholte Messungen und
Angabe der Standardabweichung in Prozent ermittelt.
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AKUSTISCHE MESSGENAUIGKEIT

Wert

Genauigkeit

(prozentuale Standardabweichung)

Pr ist der unterschatzte Spitzenwert des Verdichtungsdrucks, gemessen in Megapascal (MPa) | Pr: 5,4%

Wo ist die Ultraschallleistung in Milliwatt (mW) 6,2%

foist die Mittenfrequenz in Megahertz (MHz) (NEMA UD-2 Definition) <1%

PI1.3 das abgeleitete Raumspitzen-Impulsintensitatsintegral in Joule pro Quadratzentimeter PI1.3:3,2%

(Jlem?)

AKUSTISCHE MESSUNGENAUIGKEIT

Wert

Messunsicherheit

(Prozentsatz, 95% Konfidenzwert)

Pr ist der unterbewertete Spitzenwert des Verdichtungsdrucks, gemessen in Megapascal (MPa) | Pr: £11,3%

Wo ist die Ultraschallleistung in Milliwatt (mW) +10%

Feuerschutz & Elektrische Sicherheit

Feuerschutz

Halten Sie immer Feuerloscher fur elektrische und nicht-elektrische Brande bereit.

Verwenden Sie im Falle eines elektrischen oder chemischen Brandes nur Feuerldscher, die
speziell fir solche Zwecke gekennzeichnet sind. Die Verwendung von Wasser oder anderen
Flussigkeiten kann zu tédlichen oder anderen schweren Verletzungen fihren. Um das Risiko
eines elektrischen Schlags zu verringern, sollten Sie das Gerét isolieren, sofern dies gefahrlos
moglich ist.

Die Verwendung elektrischer Produkte in einer Umgebung, fir die sie nicht vorgesehen sind,
kann zu Branden oder Explosionen fiihren. Wenden Sie die flir den jeweiligen medizinischen
Bereich geltenden Brandschutzvorschriften an, beachten Sie sie und setzen Sie sie durch.

Elektrische Sicherheit

A .

Um die Gefahr eines elektrischen Schlags zu vermeiden, sollten Sie die Oberflache und
das Gehause des Scanners vor dem Gebrauch Uberprifen. Verwenden Sie das Gerat
nicht mehr, wenn das Gehduse beschadigt ist oder wenn die Vorderseite Risse,
Spriinge oder Springe aufweist.

Alle Scanner mit Patientenkontakt, die nicht ausdrtcklich als defibrillationssicher
gekennzeichnet sind, missen vor der Anwendung eines Hochspannungs-
Defibrillationsimpulses vom Patienten entfernt werden.

Elektrische Hochfrequenzsignale von einem Ultraschallgerdt kénnen den Betrieb eines
Herzschrittmachers stéren. Achten Sie auf diese unwahrscheinliche, aber potenzielle
Gefahr und verwenden Sie das System nicht mehr, wenn Sie bemerken, dass es den
Betrieb eines Herzschrittmachers stort.
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e Der Anschluss von Zubehdr, das nicht von Clarius geliefert oder genehmigt wurde, kann
zu einem Stromschlag fuhren.

e Elektrochirurgische Gerate (ESUs) und andere Scanner bringen absichtlich
elektromagnetische Felder (Stréme) in den Patienten ein. Da die Frequenzen des
bildgebenden Ultraschalls im HF-Bereich liegen, sind die Schaltkreise von
Ultraschallscannern anféllig fur HF-Interferenzen.

e Bei chirurgischen Geraten mit einem Defekt am Anschluss der Hochfrequenz-Chirurgie-
Neutralelektrode kann Verbrennungsgefahr bestehen. Verwenden Sie keine Scanner
mit Hochfrequenz-Chirurgiegeraten.

e Die Verwendung von anderem als dem flr das Clarius Ultraschallgerat spezifizierten
Zubehor kann zu erhéhten Emissionen des Systems fihren.

Elektromagnetische Sicherheit

Der Clarius Scanner HD3 verwendet drahtlose Technologie zur Kommunikation mit lhrem
Smart-Gerat. Die drahtlose Kommunikation kann durch unglnstige Wetterbedingungen und
Funkfrequenzstorungen beeintrachtigt werden. In solchen Umgebungen wird die Sicherheit des
Clarius Ultraschallgerats nicht beeintrachtigt, aber das aufgenommene Bild kann Anzeichen von
unerwiinschtem Rauschen und/oder Artefakten aufweisen. Die im Clarius Ultraschallgerat
eingesetzte Technologie ist so konzipiert, dass diese Einfliisse minimiert, aber nicht vollstéandig
beseitigt werden kénnen.

Elektromagnetische Kompabilitat

Das Clarius Ultraschallgerdt wurde unter Berlcksichtigung der bestehenden Anforderungen an
die elektromagnetische Vertraglichkeit hergestellt und entspricht den Normen flr
elektromagnetische Vertraglichkeit, um einen angemessenen Schutz gegen schadliche
Stérungen in einer typischen medizinischen Anlage zu gewahrleisten.

Die Verwendung dieses Systems in Gegenwart eines elektromagnetischen Feldes kann zu einer
voribergehenden Verschlechterung der Bildqualitdt fUhren. Wenn dies haufig auftritt,
Uberprifen Sie die Umgebung des Systems und identifizieren Sie mogliche Quellen von
Strahlungsemissionen. Diese Emissionen kdnnten von anderen elektrischen Geraten verursacht
werden:

e Im gleichen oder einem benachbarten Raum.

e Tragbare oder mobile HF-Kommunikationsgerate (wie Mobiltelefone und Pager).

¢ Radio-, Fernseh- oder Mikrowellenlbertragungsgerate in der Nahe.

Das integrierte Funkgerat des Scanners arbeitet im 2,4-GHz- und 5-GHz-Band und unterstitzt:

e Bluetooth 4.1 sowie CSA2.

e |EEE Std 802.11a, 802.11b/g und IEEE Std 802.11n Datenraten mit 20 MHz oder 40
MHz SISO und 20 MHz MIMO.
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i': Vorsicht:

¢ Die Verwendung von Komponenten und Zubehor, die nicht von Clarius empfohlen
werden, kann zu erhdhten Emissionen oder einer geringeren Storfestigkeit des Systems
fihren. Verwenden Sie nur von Clarius empfohlenes Zubehor und Peripheriegerate.

e Die EMV-Vorkehrungen fir medizinische Gerdte muissen gemall den EMV-
Informationen in den Begleitdokumenten des Systems befolgt werden.

e In Kanada ist das Gerat flr den Betrieb im Band 5150 — 5250 MHz nur fur die
Verwendung in Innenrdumen bestimmt, um das Potenzial fr schadliche Stérungen bei
mobilen Satellitensystemen mit Gleichkanal zu verringern.

Hinweis: Die Einstellungen fir die Kanalbandauswahl des Clarius-Ultraschallscanners werden
von Clarius Mobile Health Corp. verwaltet. gemal den ortlichen WLAN-Vorschriften. Das
ausgewahlte Kanalband finden Sie auf der Seite ,Status“ der App. Benutzer missen
sicherstellen, dass die Kanalbandnutzung den zuldssigen Innen- und AulRenbandern gemaR den
ortlichen WLAN-Vorschriften entspricht.

Vorkehrungen zur elektrostatischen Entladung

Elektrostatische Entladungen (ESD) oder statische Schocks entstehen durch den Fluss
elektrischer Ladung von einer Person oder einem Objekt mit héherer Ladung zu einem Objekt
mit niedrigerer Ladung. ESD tritt vor allem in Umgebungen mit niedriger Luftfeuchtigkeit auf,
die oft durch Heizung oder Klimaanlagen verursacht wird.

& Zur Reduzierung von ESD:

¢ Verwenden Sie Antistatik-Spray auf Teppichen, Linoleum und Matten. Oder verwenden
Sie ein Erdungskabel zwischen dem System und dem Patiententisch oder -bett.

Elektromagnetische Emissionen

Stellen Sie sicher, dass das Clarius Ultraschallgerdt nur in den in der folgenden Tabelle
angegebenen Betriebsumgebungen verwendet wird. Der Betrieb des Systems in einer
Umgebung, die diese Bedingungen nicht erfillt, kann die Systemleistung beeintrachtigen.

ERKLARUNG ZU ELEKTROMAGNETISCHEN EMISSIONEN

Emissionspriifung Konformitat | Elektromagnetische Umgebung

RF-Emissionen, CISPR 11 Gruppe 1 Das System verwendet HF-Energie nur fiir seine interne
Funktion. Daher sind seine HF-Emissionen sehr gering und es
ist unwahrscheinlich, dass sie Storungen bei elektronischen
Geréaten in der Nahe verursachen.

RF-Emissionen, CISPR 11 Klasse B Das System ist fir den Einsatz in allen Betrieben geeignet,
Oberwellenemissionen. IEC 61000-3-2 Kiasse A aufer in Wohngebauden und solchen, die direkt an das

' offentliche Niederspannungsnetz angeschlossen sind, das
Spannungsschwankungen/Flicker- Erfillt Gebaude versorgt, die fiir Wohnzwecke genutzt werden
Emissionen, IEC 61000-3-3
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Dieses Gerat wurde getestet und entspricht den Grenzwerten fur ein digitales Gerat der Klasse
B gemald Teil 15 der FCC-Bestimmungen. Diese Grenzwerte sollen einen angemessenen Schutz
vor schadlichen Stérungen in einer Wohnanlage bieten. Dieses Gerat erzeugt, verwendet
Hochfrequenzenergie und kann diese ausstrahlen. Wenn es nicht gemaR den Anweisungen
installiert und verwendet wird, kann es schadliche Stérungen der Funkkommunikation
verursachen. Es gibt jedoch keine Garantie daflr, dass bei einer bestimmten Installation keine
Storungen auftreten. Wenn dieses Gerat tatsachlich schadliche Stérungen beim Radio- oder
Fernsehempfang verursacht, was durch Aus- und Einschalten des Gerats festgestellt werden
kann, wird dem Benutzer empfohlen, zu versuchen, die Stérung durch zu beheben eine oder

mehrere der folgenden MaRnahmen:

¢ Richten Sie die Empfangsantenne neu aus oder versetzen Sie sie.

e Erhohen Sie den Abstand zwischen Geradt und Empfanger.

e SchlieRen Sie das Gerat an eine Steckdose an, die zu einem anderen Stromkreis gehort
als dem, an den der Receiver angeschlossen ist.

¢ Bitten Sie Ihren Handler oder einen erfahrenen Radio-/TV-Techniker um Hilfe.

Elektromagnetische Storfestigkeit

Prifung der Storfestigkeit

IEC 60601-1-2 Prufstufe

Konformititsstufe

ESD EN/IEC
61000-4-2

+-2KV, +/-4kV, +/-8kV Kontakt
+-2KV, +/-4KV, +/-8kV, +/-15kV Luft

+-2KV, +/-4kV, +/-8kV Kontakt
+-2KV, +/-4KV, +1-8KV, +/-15kV Luft

Abgestrahlte, hochfrequente
elektromagnetische Feldstorung (1 kHz
80% AM fir ETSI 301 489-1 und -17, 2 Hz
Modulation fir IEC 60601-1-2)*

3VIM
2 Hz Modulation
80% AM bei 1 kHz Modulation

3VIM
2 Hz Modulation
80% AM bei 1 kHz Modulation

EN/IEC 61000-4-3

Elektrische schnelle Transiente +/-0,5kV, +/-1,0kV, +/-2,0kV +/-0,5kV, +/-1,0kV, +/-2,0kV

IEC 61000-4-4

Immunitat gegen Uberspannung 0,5kV, 1,0kV Differenzialmodus 0,5kV, 1,0kV Differenzialmodus
IEC 61000-4-5

Priifung der leitungsgebundenen
elektromagnetischen Stdrfestigkeit im
Hochfrequenzbereich

|EC 61000-4-6

3V RMS aulerhalb des ISM-Bandes, 6 V
RMS im ISM-Band, 80% AM bei 1 kHz

3V RMS aulterhalb des ISM-Bandes, 6 V RMS
im ISM-Band, 80% AM bei 1 kHz

Prifung der Storfestigkeit von
Netzfrequenz-MagnetfeldernlEC 61000-4-8

30A/M

30A/M

Spannungseinbriiche/ Unterbrechungen
IEC 61000-4-11

0% fir 0,5 Zyklen bei 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270°, 315°

0% fir 1 Zyklus bei 0°

70% fiir 25/30 Zyklen (50/60 Hz) bei 0°
0% fir 250/300 Zyklen bei 0°

0% fiir 0,5 Zyklen bei 0°, 45°, 90°, 135°, 180°,
225°,270°, 315°

0% fiir 1 Zyklus bei 0°

70% fiir 25/30 Zyklen (50/60 Hz) bei 0°

0% fiir 250/300 Zyklen bei 0°

* Fur ETSI 301 489-1 und ETSI 301 489-17: Nur im Sendemodus getestet, fiir dieses Produkt gibt es keinen Ruhemodus.
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Elektromagnetische Interferenz

Die Art und Weise, wie sich elektromagnetische Stérungen (EMI) von anderen Geraten auf das
Clarius Ultraschallgerat auswirken, hangt von der Betriebsart des Systems, den
Bildsteuerungseinstellungen sowie von der Art und dem Ausmald der elektromagnetischen
Erscheinungen ab. Elektromagnetische Phdnomene kdnnen intermittierend auftreten, so dass
es schwierig ist, die Quelle zu identifizieren.

Wenn Sie EMI wahrnehmen, sollten Sie das System mit Vorsicht weiter benutzen oder in
Erwdgung ziehen, das System an einem anderen Ort aufzustellen.

Die folgende Tabelle beschreibt typische Storungen, die bei bildgebenden Systemen auftreten.
Es ist unmoglich, alle Erscheinungsformen von Interferenzen zu beschreiben, da sie von vielen
Parametern der Sendeanlage abhangen, z. B. von der Art der Modulation des Signaltrdgers, der
Art der Quelle und dem Sendepegel. Es ist auch moglich, dass die Stérung die Leistung des
Bildgebungssystems beeintrachtigt und auf dem Bild nicht sichtbar ist. Wenn die
Diagnoseergebnisse verdachtig sind, bestatigen Sie die Diagnose mit anderen Methoden.

Bildgebungsmodus  ESD! HF?2 Stromleitung3
B-Modus Anderung des Betriebsmodus, der Bei Sektor-Bildscannem: weiRe radiale ~ WeiRe Punkte, Striche
Systemeinstellungen oder Streifen oder Blitze in den Mittellinien des oder diagonale Linien in

Zurlicksetzen des Systems. Kurzes Bildes. Bei linearen Bildscannern: weie  der Mitte des Bildes.
Aufblitzen im angezeigten oder vertikale Streifen, die manchmal an den
aufgenommenen Bild. Seiten des Bildes starker ausgepragt sind.

1. Elektrostatische Entladung, die durch die Entladung von elektrischen Ladungen auf isolierten Oberflachen oder Personen
verursacht wird.

2. Hochfrequenzenergie von HF-Sendegeraten wie tragbaren Telefonen, Handfunkgeréten, drahtiosen Geréten, kommerziellen

Radio- und Fernsehsendern usw.

3. Leitungsgebundene Stérungen auf Stromleitungen oder angeschlossenen Kabeln, die durch andere Gerate wie
Schaltnetzteile, elektrische Steuerungen und natiirliche Phdnomene wie Blitze verursacht werden.

Trennungsabstand

Empfohlener Trennungsabstand

Die folgende Tabelle zeigt die empfohlenen Abstande zwischen dem System und HF-
Sendegeraten. Um das Risiko von Interferenzen zu verringern, halten Sie bei der Verwendung
von tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgerdten die empfohlenen Abstdnde ein
(berechnet aus der Gleichung, die fur die Frequenz des Senders gilt). Stellen Sie sicher, dass die
durch eine elektromagnetische Standortuntersuchung ermittelten Feldstarken von ortsfesten
HF-Sendern in jedem Frequenzbereich unter dem in der Tabelle angegebenen
Ubereinstimmungspegel liegen.

Die Feldstarke lasst sich theoretisch nur schwer genau vorhersagen, wenn sie von ortsfesten
Sendern stammt, wie z. B. von Basisstationen fur (zellulare/schnurlose) Funktelefone und
mobile Landfunkgerate, Amateurfunk, AM- und FM-Radio- und Fernsehsendungen. Um die
elektromagnetische Umgebung von ortsfesten HF-Sendern zu beurteilen, sollten Sie eine
elektromagnetische Standortuntersuchung durchfihren. Wenn die gemessene Feldstdrke an
dem Ort, an dem das System verwendet wird, den in der Tabelle angegebenen HF-
Konformitatspegel Uberschreitet, beobachten Sie das System, um den normalen Betrieb zu
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Uberprifen. Wenn eine abnormale Leistung beobachtet wird, ergreifen Sie zusatzliche
MalRknahmen, wie z. B. eine Neuausrichtung oder einen Standortwechsel des Systems.

Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der hohere Frequenzbereich.

Die empfohlenen Abstandsrichtlinien in der folgenden Tabelle gelten nicht fur alle
Situationen. Die elektromagnetische Ausbreitung wird durch Absorption und
Reflexion von Strukturen, Gegenstdanden und Personen beeinflusst.

Die folgende Tabelle enthélt Hinweise zu leitungsgebundenen und abgestrahlten Stérungen
durch tragbare und ortsfeste HF-Sendegerate.

EMPFOHLENE TRENNUNGSABSTANDE NACH SENDEFREQUENZ

Maximale Nennausgangsleistung | 150 kHz bis 80 MHz 80 bis 800 MHz 800 MHz bis 2,5 GHz
des Senders (Watt)

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

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

1 3,5m(11,51t) 1,2m (3,9 ft) 23m(7,51t)

10 11 m (36,1 ft) 3,8m (12,5 ) 73m (24 1)

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

Wenn zum Beispiel ein tragbarer Sender eine maximale Strahlungsleistung von 1 W und eine
Betriebsfrequenz von 156 MHz hat, kann er in einem Abstand von mehr als 1,2 m vom System
betrieben werden. In dhnlicher Weise sollte ein 0,01-W-Bluetooth-Wireless-LAN-Smart-Gerat,
das mit 2,4 GHz arbeitet, nicht ndher als 0,24 m von einem Teil des Systems entfernt sein.

Vermeidung von elektromagnetischen Interferenzen

Ein Ultraschallsystem ist fir den Empfang von Signalen auf Funkfrequenzen ausgelegt und
daher anfillig fir Stérungen, die von HF-Energiequellen ausgehen. Andere Beispiele fir
Interferenzen sind medizinische Gerate, Produkte der Informationstechnologie sowie Radio-
und Fernsehsendetirme.

Um die Ursache ausfindig zu machen, muss untersucht werden, ob das Problem im System oder
in der Scanumgebung liegt:

e |Ist die Storung intermittierend oder konstant?

e  Tritt die Stérung nur bei einem Scanner oder bei mehreren Scannern auf?

e Haben zwei verschiedene Scanner, die auf der gleichen Frequenz arbeiten, das gleiche
Problem?

e  Tritt die Stérung auch auf, wenn das System an einen anderen Ort in der Einrichtung
verlegt wird?

e Kann der EMV-Kopplungspfad abgeschwacht werden? Beispielsweise kann die
Platzierung eines Scanners oder Druckers in der Nahe eines EKG-Kabels
elektromagnetische Stoérungen verstarken. Eine Entfernung des Kabels oder anderer
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medizinischer Gerdte vom Standort des Scanners oder Druckers kann zu einer
Verringerung der elektromagnetischen Stérungen fihren.

Wenn Sie die Quelle der Storung finden, gehen Sie zu clarius.com/contact und kontaktieren Sie
Clarius.
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Referenzen

Konformitatserklarung

Die Produkte von Clarius entsprechen den internationalen und nationalen Normen und
Gesetzen. Die Benutzer sind dafir verantwortlich, dass das gewahlte Smart-Gerdt und der
Scanner mit den Gesetzen des Landes, in dem das Produkt verwendet wird, Gbereinstimmen.
Clarius erfillt alle in diesem Kapitel aufgefiihrten regulatorischen Standards.

Das Clarius Ultraschallgerat

Produktklassifizierung

Klassifizierung:

e  Gerat mit Scannern (intern gespeistes ME-Gerat):
e Health Canada: Klasse IlI
e USFDA:Klasse ll
e EU:Klasse lla

e Scanner: Anwendungsteile Typ BF, IP67

e ladegerat HD3: IPOO

e Gewohnliche Ausristung/kontinuierlicher Betrieb

e Nicht-AP/APG

Notiz:

¢ Die Konformitdtsbewertung des Clarius Ultrasound Scanner HD3 wurde von einer
benannten Stelle durchgefiihrt. Das Gerat ist CE-gekennzeichnet, gefolgt von der 4-
stelligen Identifikationsnummer (NB xxxx).

e Clarius Power Fan HD3 und Clarius Charger HD3 (Zubehor des Clarius Ultrasound
Scanner HD3) sind selbstzertifizierte medizinische Gerate und bedirfen keiner Aufsicht
durch eine benannte Stelle. Die Gerdte sind ohne das NB xxxx CE-gekennzeichnet.
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Produkt-Seriennummer

Clarius hat jedem Scanner eine eindeutige Seriennummer zugewiesen, um die
Qualitatskontrolle zu gewahrleisten.

Der Clarius Scanner HD3 verwendet das Format STRRYYMMzXXXX. Wir werden die
Seriennummer L7HD3012112A0004 als Beispiel verwenden, um zu erkldren, wie sie zu
interpretieren ist.

ST
Stapeltyp und Scannermodell. In unserem Beispiel ist der Stapeltyp ,L7“. Das Scannermodell
,HD3“ @ndert sich nicht.

RR
Zweistellige Revisionsnummer der Baugruppe. In unserem Beispiel ist dies , 01,

YY
Zweistelliges Jahr der Herstellung. In unserem Beispiel ist dies ,21“ was das Jahr 2021
bedeutet.

MM
Zweistelliger Monat der Herstellung. In unserem Beispiel ist dies ,12“, was fir den Monat
Dezember steht.

z
Alphabetischer Zahler, von A bis Z. In unserem Beispiel ist dies , A”.

XXXX
Vierstelliger numerischer Zahler. In unserem Beispiel ist dies ,,0004“, was bedeutet, dass es sich
um den vierten in dieser Serie hergestellten Scanner handelt.

System-Spezifikationen

Das Clarius Ultraschallgerat entspricht den folgenden Spezifikationen:

e Grautdne: 256 im B-Modus
e Scan-Zeilen: Bis zu 1.024 Scan-Zeilen

e Druck-, Feuchtigkeits- und Temperaturgrenzwerte: Diese Grenzwerte gelten nur fir
den Clarius Scanner HD3, nicht fiir das Smart Gerat. Es liegt in Ihrer Verantwortung, ein
Clarius-kompatibles Smart Gerat auszuwahlen, das die Anforderungen lhrer klinischen
Umgebung erfullt.

Um eine Betriebstemperatur von 20°C (68°F) zu erreichen, bendtigt der Clarius Scanner HD3
etwa 30 Minuten:

e Aufwéarmen von einer Lagertemperatur von -20°C (-4°F).

e Abkuhlen von einer Lagertemperatur von 50°C (122°F).
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Die maximalen Oberflaichentemperaturen des Scanners? sind:

+ (3 HD3=31,69°C (89,04°F)

+ C7HD3 =23,83°C (74,89°F)

¢ EC7HD3=20,86°C (69,55°F)
+ L7 HD3=23,51°C (74,32°F)

e L15HD3 =23,09°C (73,56°F)
« 120 HD3=26,51°C (79,72°F)
o PAHD3 =24,42°C (75,96°F)

«  PALHD3 = 26,76°C (80,168°F)

Wenn der Scanner seine maximale Oberflaichentemperatur erreicht, schaltet er sich
automatisch ab.

Um die Oberflachenerwdrmung im Falle eines einzelnen Fehlers zu begrenzen, schalten sich die
EC7 HD3-Scanner automatisch ab.

Wenn dieses Symbol blau ist, bedeutet dies, dass der Scanner kalt ist. Wenn dieses
Symbol rot ist, bedeutet dies, dass der Scanner warm ist.

Informationen zu den Lagertemperaturen finden Sie unter Aufbewahrung von Scannernauf
Seite 28.

Umweltbezogene Spezifikationen

SCANNER C3 HD3, C7 HD3, EC7 HD3, L7 HD3, L15 HD3, L20 HD3, PA HD3, & PAL HD3

Betriebsgrenzwerte Transiente Betriebsbedingungen® | Grenzwerte fiir Lagerung und
Transport
Temperatur 0°C (32°F) bis 40°C (104°F) | -20°C (-4°F) bis 35°C (95°F) -20°C (-4°F) bis 50°C (122°F)
Luftfeuchtigkeit | 15% bis 95% RH 15% bis 95% RH 0% bis 95% RH
Druck 620 hPa bis 1060 hPa k.A. k.A.

1. Die Bedingungen, unter denen der Scanner unmittelbar nach dem Herausnehmen aus einer Umgebung von 20°C (60°F)
mindestens 20 Minuten lang betrieben werden kann, durch Kombination von Clarius Power Fan HD3, B-Modus und Eco-Modus
(verlangert die Scanzeit bei reduzierter Bildrate).

CLARIUS CHARGER HD3

Betriebsgrenzwerte Transiente Betriebsbedingungen | Grenzwerte fir Lagerung und
Transport
Temperatur 0°C (32°F) bis 40°C (104°F)| k.A. -20°C (-4°F) bis 50°C (122°F)
Luftfeuchtigkeit | 15% bis 95% RH k.A. 0% bis 95% RH
Druck 620 hPa bis 1060 hPa k.A. kA.

' Die maximale Oberflachentemperatur des Scanners wird auf der Scanoberflache (Linse) des Scanners gemaf IEC 60601-2-37 Simulated Use
gemessen.

Revision 7 68



Clarius Ultrasound Scanner - HD3 Scanners

Scanner-Spezifikationen

Scanner Klinische Anwendung Sichtfeld Frequenzbereich

Clarius Scanner C3 HD3 fetal, abdominal, intraoperativ, padiatrisch, kephalisch (Erwachsene), ~ 73° 2-6MHz
muskulo-skelettal (konventionell), Urologie, Gynakologie, kardial
(Erwachsene, padiatrisch), periphere Gefale

Clarius Scanner C7 HD3 fotal, abdominal, intra-operativ, padiatrisch, kleine Organe 112° 3-10 MHz
(Schilddriise, Prostata, Hodensack, Brust), muskulo-skelettal
(konventionell), Urologie, Gynakologie, kardial (Erwachsene,
padiatrisch), periphere Gefalke

Clarius Scanner EC7 HD3  fetal, abdominal, kleine Organe, transrektal, transvaginal, 164° 3-10 MHz
Gynakologie, Urologie

Clarius Scanner L7 HD3 ophthalmisch, abdominal, intra-operativ, padiatrisch, kleine Organe 38 mm  4-13 MHz
(Schilddriise, Prostata, Hodensack, Brust), muskulo-skelettal
(konventionell, oberflachlich), periphere Gefalke, Karotis

Clarius Scanner L15HD3  ophthalmisch, abdominal, intra-operativ, padiatrisch, kleine Organe 50 mm  5-15MHz
(Schilddriise, Prostata, Hodensack, Brust), muskulo-skelettal
(konventionell, oberflachlich), periphere Gefalke, Karotis

Clarius Scanner L20HD3 ~ Ophthalmologie, intraoperativ, Pédiatrie, kleine Organe (Schilddriise, 25mm 8 -20 MHz
Prostata, Hodensack, Brust), muskulo-skelettal (konventionell,
oberflachlich), periphere Gefale, Karotis

Clarius Scanner PA HD3 fotal, abdominal, intra-operativ, padiatrisch, kephalisch 90° 1-5MHz
(neonatal, erwachsen), kardial (Erwachsene, padiatrisch)

Clarius Scanner PALHD3  ophthalmisch, abdominal, intraoperativ, padiatrisch, kleines Organ 29mm  5-15MHz
(Lineares Array) (Schilddriise, Prostata, Hodensack, Brust), Bewegungsapparat
(konventionell, oberflachlich), periphere Gefale, Karotis

Clarius Scanner PALHD3  fetal, abdominal, intraoperativ, padiatrisch, kardial (Erwachsene, 90° 1-5MHz
(Phased Array) Kinder)

Input: 5VDC, 3,2 A

Batterie: 3,6 VDC, 3,5Ah

Standards

Chemisch

REACH 02006R1907-20181017 - VERORDNUNG (EG) Nr. 1907/2006 DES EUROPAISCHEN
PARLAMENTS UND DES RATES vom 18. Dezember 2006 zur Registrierung, Bewertung,
Zulassung und Beschrankung chemischer Stoffe (REACH), zur Schaffung einer Europaischen
Agentur fur chemische Stoffe

Der Clarius Ultrasound Scanner erfillt die Mindestanforderungen fir die Einhaltung der
/39}182 Richtlinie 2011/65/EU der Europaischen Union zur Beschrankung gefahrlicher Stoffe (RoHS) und
deren Anderungen.
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Elektrische Sicherheit

Referenz-Nr. Jahr Titel

IEC 61157 2013 Standardmittel fiir die Berichterstattung iiber die akustische Leistung von
medizinischen Ultraschallgeraten fiir die Diagnose

IEC 62133 2012 Sekundarzellen und Batterien mit alkalischem oder anderem nicht-saurem Elektrolyt —
Sicherheitsanforderungen an verschlossene Gerate-Sekundarzellen und daraus
hergestellte Batterien fiir den Einsatz in Gerateanwendungen

ST/SG/AC.10/11/Rev.5 2009 Transport von gefahrlichen Giitern.
UN38.3

Kennzeichnung

ISO 60417:2014 — Grafische Symbole zur Verwendung an Geraten. Siehe das Glossar der
Symbole in diesem Benutzerhandbuch.

Qualitat
Leistung
Referenz-Nr. Jahr Titel
AIUM/NEMA UD 2-2004 2009 NEMA-Normenverdffentlichung UD 2-2004 (R2009) Akustische Ausgangsmessnorm
fir diagnostische Ultraschallgerate, Revision 3. (Radiologie)
AIUM/NEMA UD 3-2004 2009 NEMA-Normenverdffentlichung UD 3-2004 (R2009) Norm fiir die Echtzeitanzeige von
thermischen und mechanisch-akustischen Leistungsindizes bei diagnostischen
Ultraschallgeraten
ANSI/AAMI ES60601-1 2005/(R)2012 Medizinische elektrische Gerate — Teil 1: Allgemeine Festlegungen fiir die Sicherheit
A1:2012 einschlieRlich der wesentlichen Leistungsmerkmale (IEC 60601-1:2005, MOD)
C1:2009(R)2012
A2:2010(R)2012
ANSI/AAMI/IEC 62304 2006 Software flir medizinische Geréate — Software-Lebenszyklusprozesse.
A1:2015
CAN/CSA-C22.2 2011 Medizinische elektrische Gerate — Teil 1-6: Allgemeine Festlegungen fiir die
No.60601-1-6:11 Sicherheit und die wesentlichen Leistungsmerkmale — Ergénzungsnorm:
Benutzerfreundlichkeit (Ubernommene IEC 60601-1- 6:2010, dritte Ausgabe, 2010-
01)
CAN/CSA-C22.2 2014 Medizinische elekirische Gerate — Teil 1: Allgemeine Festlegungen fir die Sicherheit
No. 60601-1:14 und die wesentlichen Leistungsmerkmale (Ubernommene IEC 60601-1:2005, dritte
Ausgabe, 2005-12, einschlieBlich Anderung 1:2012, mit kanadischen Abweichungen)
IEC 60601-1 2012 Medizinische elektrische Geréte — Teil 1: Allgemeine Festlegungen fir die
grundlegende Sicherheit und die wesentlichen Leistungsmerkmale
IEC 60601-1-2 2014 Medizinische elektrische Geréte — Teil 1-2: Allgemeine Festlegungen fiir die

grundlegende Sicherheit und die wesentlichen Leistungsmerkmale —
Ergénzungsnorm: Elektromagnetische Vertraglichkeit — Anforderungen und Priifungen
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Referenz-Nr. Jahr Titel

IEC 60601-1-6 2013 Medizinische elektrische Gerate — Teil 1-6: Allgemeine Festlegungen fiir die
grundlegende Sicherheit und die wesentlichen Leistungsmerkmale —
Erganzungsnorm: Benutzerfreundlichkeit

IEC 60601-1-12 2014 Medizinische elekirische Geréte — Teil 1-12: Anforderungen an medizinische
elektrische Gerate und medizinische elektrische Systeme fiir den Einsatz in
medizinischen Notdiensten

|IEC 60601-2-37+ AMD1 2015 Medizinische elektrische Geréate — Teil 2-37: Besondere Festlegungen fir die
grundlegende Sicherheit und die wesentlichen Leistungsmerkmale von
Ultraschallgeréten fiir die medizinische Diagnose und Uberwachung

Risiko, Produktspezifikation, Entwurfspriufung und Verifizierung/Validierung

Referenz-Nr. Jahr Titel

21CFR 11 2014 Teil 11 Elektronische Aufzeichnungen und elektronische Signaturen
21 CFR 801 2014 Teil 801 Kennzeichnung

21 CFR 820 2014 Teil 820 Regelung des Qualitatssystems

21 CFR 821 2014 Teil 821 Anforderungen an die Ruickverfolgung von Medizinprodukten
21 CFR 822 2014 Teil 822 Uberwachung nach Inverkehrbringen

21 CFR 830 2014 Teil 830 Eindeutige Geratekennzeichnung

CMDR SOR/98-282 2021 Kanadische Vorschriften fiir Medizinprodukte (CMDR):

+  Sicherheits- und Wirksamkeitsanforderungen (Abschnitte 10-20)
. Kennzeichnungsvorschriften (Abschnitte 21-23)

EN ISO 13485 2016 Medizinische Geréate — Qualitatsmanagementsysteme — Anforderungen fiir Regulierungszwecke
ISO 13485 2016
EN ISO 14971 2019 Medizinische Gerate — Anwendung des Risikomanagements auf Medizinprodukte
ISO 14971 2019
IEC 60529 2013 Schutzarten von Gehausen (IP-Code)
IEC 62304 2006 Software fiir medizinische Geréate — Software-Lebenszyklusprozesse
A1:2015
|IEC 62366 2014 Medizinische Gerate — Anwendung von Nutzbarkeitsanalysen auf medizinische Gerate
IEC/TR 80002-3 2014 Software fiir medizinische Geréte — Teil 3: Prozessreferenzmodell fiir Lebenszyklusprozesse von

Software fiir medizinische Geréate

IEEE 11073-20601a 2010 Gesundheitsinformatik — Kommunikation mit persénlichen Gesundheitsgeréten. Teil 20601:
Anwendungsprofil - Optimierte Austauschprotokolle

ISO 10993-1 2018 Biologische Beurteilung von Medizinprodukten — Teil 1: Beurteilung und Prifung im Rahmen
eines Risikomanagementverfahrens

ISO 15223-1 2021 Medizinische Gerate — Symbole fiir die Kennzeichnung, Beschriftung und Bereitstellung von
Informationen Uber medizinische Geréte

ISO 20417 2021 Angaben des Herstellers von Medizinprodukten

EU MDR 2017 Européische Medizinprodukteverordnung 2017/745
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Sicherheit & Datenschutz

IEC TR 80002-3:2014 — Software fur medizinische Gerdte — Teil 3: Prozessreferenzmodell fur
Lebenszyklusprozesse von Software fir medizinische Gerate.

Drahtlos

u.s.

e FCCTeil 15/C 15.247; Teil 15/E 15.407

Kanada

e |SED RSS-Gen; RSS-247; RSS-210
Europa
e ETSI EN 300 328:V2.1.1- Elektromagnetische Vertraglichkeit und
Funkspektrumangelegenheiten (ERM)

e ETSI EN 301 489-1:V2.1.1- Elektromagnetische Vertraglichkeit und
Funkspektrumangelegenheiten (ERM)

e ETSI EN 301 489-17:V3.1.1-  Elektromagnetische  Vertraglichkeit  und
Funkspektrumangelegenheiten (ERM)

Reinigungs- und Desinfektionsmittel

Verwendung von Reinigern und Desinfektionsmitteln

In der folgenden Tabelle sind die Reinigungs- und Desinfektionsmittel aufgefiihrt, die mit lhrem
Clarius Ultraschallgerdt und Zubehor kompatibel sind. Die in der folgenden Tabelle
aufgefihrten Produkte sind chemisch kompatibel und wurden auf ihre Wirksamkeit getestet.

Produkt Qualifizierte ~ Clarius Clarius Power Clarius Micro-
Verwendung! Scanner HD3 Fan HD3 Charger HD3 USB-Kabel

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

McKesson OPA/28 Hochgradig desinfizierende Lésung HLD 4

MetriCide™ OPA Plus Hochgradig desinfizierende Losung HLD v

Sani-Cloth® AF3 Keimtotendes Einmaltuch LLD, ILD v v v v
Sani-Cloth® Plus Keimtotende Einmaltiicher LLD, ILD v v v v
Tristel Trio Tiicher System HLD? v v 4

1. CL = Reinigungsmittel, HLD = Hochwirksames Desinfektionsmittel, ILD = Mittelwirksames Desinfektionsmittel, LLD =
Niedrigwirksames Desinfektionsmittel, S = Sterilisator

2. NurEU.
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Sie koénnen auch Produkte verwenden, die nicht ausdriicklich in der Kompatibilitdtstabelle
aufgefihrt sind, aber dhnliche Wirkstoffe haben, wie in dieser Liste angegeben, und die fir

medizinische Zwecke vermarktet werden.

Aufgrund der grofRen Anzahl der verfligbaren Reinigungs- und Desinfektionsmittel ist es
unmaoglich, eine allumfassende Liste zu erstellen. Wenn Sie sich nicht sicher sind, ob ein
bestimmtes Produkt geeignet ist, besuchen Sie clarius.com/ contact und kontaktieren Sie

Clarius far weitere Informationen.

Reinigungs- und Desinfektionsmittel Details

Losung Herkunft' Verwendung Aktive Inhaltsstoffe

Accel® PREVention™ Tiicher CA Tuch Wasserstoffperoxid

CaviWipes us Tuch Alkohol, quaternéres Ammoniak

CIDEX® OPA us Einweichen Ortho-Phthalaldehyd

McKesson OPA/28 Hochgradig desinfizierende Lésung us Einweichen Ortho-Phthalaldehyd

MetriCide™ OPA Plus Hochgradig desinfizierende Lésung US Einweichen Ortho-Phthalaldehyd

Sani-Cloth® AF3 Keimtétendes Einmaltuch us Tuch n-Alkyl (68% C12, 32% C14)
Dimethylethylbenzylammoniumchloride
0,14%
n-Alkyl (60% C14, 30% C16, 5% C12, 5%
C18) Dimethylbenzylammoniumchloride
0,14%

Sani-Cloth® Plus Keimtétende Einmaltiicher us Tuch Alkohol, quaternéres Ammoniak

Tristel Trio Tlcher System UK Vorreinigungstuch, Enzyme, Chlordioxid

Sporizid-Tuch, Spultuch

1. AU = Australien, CA = Kanada, US = Vereinigte Staaten, UK = Vereinigtes Kdnigreich

Glossar der Begriffe

Fir Ultraschallbegriffe siehe Empfohlene Ultraschallterminologie, dritte Ausgabe, veroffentlicht

vom AIUM.

Bekannte Probleme

Eine Liste der derzeit bekannten Probleme mit dem Clarius Ultraschallgerat finden Sie unter
support.clarius.com/hc/en-us/articles/360019807731.
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&

Tabellen zur
Messgenauigkeit

Mit dem Clarius Ultraschallgerdt konnen Messungen an Ultraschallbildern vorgenommen
werden. Diese Messungen kdnnen dann zusammen mit anderen klinischen Daten zur Erstellung
einer Diagnose verwendet werden.

Stellen Sie niemals eine Diagnose allein aufgrund von Messungen. Berlicksichtigen Sie bei der
Quantifizierung von Daten auch andere Faktoren. Die Genauigkeit jeder Messung hangt in
hohem Male von der Bildqualitat ab, die wiederum in hohem MaRe vom Systemdesign, der
Scantechnik des Bedieners, der Vertrautheit mit den Systemsteuerungen und der Echogenitat
des Patienten abhéangig ist.

Sie sind fir die Bildqualitat und die Diagnose verantwortlich. Stellen Sie sicher, dass die fur
Inspektion und Diagnose verwendeten Daten sowohl rdaumlich als auch zeitlich fir das
Messverfahren ausreichend sind.

Ungenaue Messungen oder Fehlinterpretationen von Untersuchungsergebnissen kénnen zu
Fehldiagnosen flhren.
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Clarius Scanner C3 HD3

CLARIUS SCANNER C3 HD3: B-MODUS

Messung Toleranz Bereich

Axialer Abstand <*2% 0-30,5cm

Seitlicher Abstand <+2% 0-30,5¢cm

CLARIUS SCANNER C3 HD3: M-MODUS

Messung Toleranz Bereich

Abstand <+2% 0-30,5cm

Zeit <*2% Minimum = 0 ms
Maximum = variabel'

Herzfrequenz <x2% Minimum = < 1 Schlag
Maximum = variable!

1. Der Bereich hangt von dem verwendeten Anzeigegerat und der Menge des Spektrums ab, die auf den

Bildschirm des Gerats passt.

CLARIUS SCANNER C3 HD3: PW-MoODUS

Messung Toleranz Bereich

Geschwindigkeit <x2% 0-369,6 cm/s

Zeit <x2% Minimum =0 ms
Maximum = variabel’

Herzfrequenz <x2% Minimum = < 1 Schlag
Maximum = variabel'

1. Der Bereich hangt von dem verwendeten Anzeigegerat und der Menge des Spektrums ab, die auf den

Bildschirm des Gerats passt.

CLARIUS SCANNER C3 HD3: DOPPLER-EMPFINDLICHKEIT

Empfindlichkeit

Tiefe (cm) Fluss (ml/sec)

PW-Doppler-Stromungsempfindlichkeit in der Tiefe 50 0,1
CFI-Doppler-Stromungsempfindlichkeit in der Tiefe 50 0,1
PDI-Doppler-Stromungsempfindlichkeit in der Tiefe 5,0 0,1
PW-Doppler-Tiefenempfindlichkeit 9,7 -
CFI Doppler-Tiefenempfindlichkeit 9,2 -
PDI Doppler-Tiefenempfindlichkeit 9,1 -
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Clarius Scanner C7 HD3

CLARIUS SCANNER C7 HD3: B-MODUS

Messung Toleranz Bereich

Axialer Abstand <*2% 0-18,0cm

Seitlicher Abstand <+2% 0-18,0cm

CLARIUS SCANNER C7 HD3: M-MODUS

Messung Toleranz Bereich

Abstand <+2% 0-18,0cm

Zeit <*2% Minimum = 0 ms
Maximum = variabel'

Herzfrequenz <x2% Minimum = < 1 Schlag
Maximum = variabel!

1. Der Bereich hangt von dem verwendeten Anzeigegerét und der Menge des Spektrums ab, die auf den

Bildschirm des Gerats passt.

CLARIUS SCANNER C7 HD3: PW-MODUS

Messung Toleranz Bereich

Geschwindigkeit <x2% 0-192,5cm/s

Zeit <x2% Minimum =0 ms
Maximum = variabel'

Herzfrequenz <x2% Minimum = < 1 Schlag
Maximum = variabel’

1. Der Bereich hangt von dem verwendeten Anzeigegerat und der Menge des Spektrums ab, die auf den

Bildschirm des Gerats passt.

CLARIUS SCANNER C7 HD3: DOPPLER-EMPFINDLICHKEIT

Empfindlichkeit

Tiefe (cm) Fluss (ml/sec)

PW-Doppler-Stromungsempfindlichkeit in der Tiefe 50 0,1
CFI-Doppler-Stromungsempfindlichkeit in der Tiefe 50 0,1
PDI-Doppler-Stromungsempfindlichkeit in der Tiefe 5,0 0,1
PW-Doppler-Tiefenempfindlichkeit 7,7 -
CFI Doppler-Tiefenempfindlichkeit 84 -
PDI Doppler-Tiefenempfindlichkeit 75 -
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Clarius Scanner EC7 HD3

CLARIUS SCANNER EC7 HD3: B-MoODUS

Messung Toleranz Bereich

Axialer Abstand <*2% 0-12,5¢cm

Seitlicher Abstand <+2% 0-12,5¢cm

CLARIUS SCANNER EC7 HD3: M-MODUS

Messung Toleranz Bereich

Abstand <+2% 0-12,5cm

Zeit <*2% Minimum = 0 ms
Maximum = variabel'

Herzfrequenz <x2% Minimum = < 1 Schlag
Maximum = variabel!

1. Der Bereich hangt von dem verwendeten Anzeigegerét und der Menge des Spektrums ab, die auf den

Bildschirm des Gerats passt.

CLARIUS SCANNER EC7 HD3: PW-MODUS

Messung Toleranz Bereich

Geschwindigkeit <x2% 0-107,8 cm/s

Zeit <x2% Minimum =0 ms
Maximum = variabel'

Herzfrequenz <x2% Minimum = < 1 Schlag
Maximum = variabel’

1. Der Bereich hangt von dem verwendeten Anzeigegerat und der Menge des Spektrums ab, die auf den

Bildschirm des Gerats passt.

CLARIUS SCANNER EC7 HD3: DOPPLER-EMPFINDLICHKEIT

Empfindlichkeit

Tiefe (cm) Fluss (ml/sec)

PW-Doppler-Stromungsempfindlichkeit in der Tiefe 50 0,1
CFI-Doppler-Stromungsempfindlichkeit in der Tiefe 50 0,1
PDI-Doppler-Stromungsempfindlichkeit in der Tiefe 5,0 0,1
PW-Doppler-Tiefenempfindlichkeit 7,6 -
CFI Doppler-Tiefenempfindlichkeit 6,5 -
PDI Doppler-Tiefenempfindlichkeit 59 -
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Clarius Scanner L7 HD3

CLARIUS SCANNER L7 HD3: B-MODUS

Messung Toleranz Bereich

Axialer Abstand <*2% 0-11,0cm

Seitlicher Abstand <+2% 0-11,0cm

CLARIUS SCANNER L7 HD3: M-MODUS

Messung Toleranz Bereich

Abstand <+2% 0-11,0cm

Zeit <*2% Minimum = 0 ms
Maximum = variabel'

Herzfrequenz <x2% Minimum = < 1 Schlag
Maximum = variabel!

1. Der Bereich hangt von dem verwendeten Anzeigegerét und der Menge des Spektrums ab, die auf den

Bildschirm des Gerats passt.

CLARIUS SCANNER L7 HD3: PW-MODUS

Messung Toleranz Bereich

Geschwindigkeit <x2% 0-246,4 cm/s

Zeit <x2% Minimum =0 ms
Maximum = variabel'

Herzfrequenz <x2% Minimum = < 1 Schlag
Maximum = variabel’

1. Der Bereich hangt von dem verwendeten Anzeigegerat und der Menge des Spektrums ab, die auf den

Bildschirm des Gerats passt.

CLARIUS SCANNER L7 HD3: DOPPLER-EMPFINDLICHKEIT

Empfindlichkeit

Tiefe (cm) Fluss (ml/sec)

PW-Doppler-Stromungsempfindlichkeit in der Tiefe 50 0,1
CFI-Doppler-Stromungsempfindlichkeit in der Tiefe 50 0,1
PDI-Doppler-Stromungsempfindlichkeit in der Tiefe 5,0 0,1
PW-Doppler-Tiefenempfindlichkeit 74 -
CFI Doppler-Tiefenempfindlichkeit 7,3 -
PDI Doppler-Tiefenempfindlichkeit 7,0 -
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Clarius Scanner L15 HD3

CLARIUS SCANNER L15 HD3: B-MoODUS

Messung Toleranz Bereich

Axialer Abstand <*2% 0-7,0cm

Seitlicher Abstand <+2% 0-7,0cm

CLARIUS SCANNER L15 HD3: M-MODUS

Messung Toleranz Bereich

Abstand <£2% 0-7,0cm

Zeit <*2% Minimum = 0 ms
Maximum = variabel'

Herzfrequenz <x2% Minimum = < 1 Schlag
Maximum = variabel!

1. Der Bereich hangt von dem verwendeten Anzeigegerét und der Menge des Spektrums ab, die auf den

Bildschirm des Gerats passt.

CLARIUS SCANNER L15 HD3: PW-MODUS

Messung Toleranz Bereich

Geschwindigkeit <x2% 0-176,0 cm/s

Zeit <x2% Minimum =0 ms
Maximum = variabel'

Herzfrequenz <x2% Minimum = < 1 Schlag
Maximum = variabel’

1. Der Bereich hangt von dem verwendeten Anzeigegerat und der Menge des Spektrums ab, die auf den

Bildschirm des Gerats passt.

CLARIUS SCANNER L15 HD3: DOPPLER-EMPFINDLICHKEIT

Empfindlichkeit

Tiefe (cm) Fluss (ml/sec)

PW-Doppler-Stromungsempfindlichkeit in der Tiefe 50 0.1
CFI-Doppler-Stromungsempfindlichkeit in der Tiefe 50 0,1
PDI-Doppler-Stromungsempfindlichkeit in der Tiefe 5,0 0,1
PW-Doppler-Tiefenempfindlichkeit 6,2 -
CFI Doppler-Tiefenempfindlichkeit 50 -
PDI Doppler-Tiefenempfindlichkeit 5,0 -
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Clarius Scanner L20 HD3

CLARIUS SCANNER L20 HD3: B-MODUS

Messung Toleranz Bereich

Axialer Abstand <*2% 0-4,0cm

Seitlicher Abstand <+2% 0-4,0cm

CLARIUS SCANNER L20 HD3: M-MODUS

Messung Toleranz Bereich

Abstand <£2% 0-4,0cm

Zeit <*2% Minimum = 0 ms
Maximum = variabel'

Herzfrequenz <x2% Minimum = < 1 Schlag
Maximum = variabel!

1. Der Bereich hangt von dem verwendeten Anzeigegerét und der Menge des Spektrums ab, die auf den

Bildschirm des Gerats passt.

CLARIUS SCANNER PLD20 HD3: PW-MODUS

Messung Toleranz Bereich

Geschwindigkeit <x2% 0-77,0cmis

Zeit <x2% Minimum =0 ms
Maximum = variabel'

Herzfrequenz <x2% Minimum = < 1 Schlag
Maximum = variabel’

1. Der Bereich hangt von dem verwendeten Anzeigegerat und der Menge des Spektrums ab, die auf den

Bildschirm des Gerats passt..

CLARIUS SCANNER L20 HD3: DOPPLER-EMPFINDLICHKEIT

Empfindlichkeit

Tiefe (cm) Fluss (ml/sec)

PW-Doppler-Stromungsempfindlichkeit in der Tiefe 2,0 01
CFI-Doppler-Stromungsempfindlichkeit in der Tiefe 2,0 0,1
PDI-Doppler-Stromungsempfindlichkeit in der Tiefe 2,0 0,1
PW-Doppler-Tiefenempfindlichkeit 19 -
CFI Doppler-Tiefenempfindlichkeit 1,9 -
PDI Doppler-Tiefenempfindlichkeit 2,0 -
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Clarius Scanner PA HD3

CLARIUS SCANNER PA HD3: B-MODUS

Messung Toleranz Bereich

Axialer Abstand <*2% 0-30,5cm

Seitlicher Abstand <+5% 0-30,5cm

CLARIUS SCANNER PA HD3: M-MODUS

Messung Toleranz Bereich

Abstand <£2% 0-30,5cm

Zeit <*2% Minimum = 0 ms
Maximum = variabel'

Herzfrequenz <x2% Minimum = < 1 Schlag
Maximum = variabel!

1. Der Bereich hangt von dem verwendeten Anzeigegerét und der Menge des Spektrums ab, die auf den

Bildschirm des Gerats passt.

CLARIUS SCANNER PA HD3: PW-MoODUS

Messung Toleranz Bereich

Geschwindigkeit <x2% 0-718,7 cm/s

Zeit <x2% Minimum =0 ms
Maximum = variabel'

Herzfrequenz <x2% Minimum = < 1 Schlag
Maximum = variabel’

1. Der Bereich hangt von dem verwendeten Anzeigegerat und der Menge des Spektrums ab, die auf den

Bildschirm des Gerats passt..

CLARIUS SCANNER PA HD3: DOPPLER-EMPFINDLICHKEIT

Empfindlichkeit Tiefe (cm) Fluss (ml/sec)
PW-Doppler-Stromungsempfindlichkeit in der Tiefe 50 01
CFI-Doppler-Stromungsempfindlichkeit in der Tiefe 50 0,1
PDI-Doppler-Stromungsempfindlichkeit in der Tiefe 5,0 0,1
PW-Doppler-Tiefenempfindlichkeit 9,4 -

CFI Doppler-Tiefenempfindlichkeit 9,7 -

PDI Doppler-Tiefenempfindlichkeit 10,2 -

Revision 7

81



Clarius Ultrasound Scanner - HD3 Scanners

Clarius Scanner PAL HD3 (Lineares Array)

CLARIUS SCANNER PAL HD3: B-MODUS, LINEARES ARRAY

Messung Toleranz Bereich
Axialer Abstand <+2% 0-7,0cm
Seitlicher Abstand <£2% 0-7,0cm

CLARIUS SCANNER PAL HD3: M-MODUS, LINEARES ARRAY

Messung Toleranz Bereich
Abstand <£2% 0-7,0cm
Zeit <*2% Minimum = 0 ms

Maximum = variabel'

Herzfrequenz <x2% Minimum = < 1 Schlag
Maximum = variabel’

1. Der Bereich hangt von dem verwendeten Anzeigegerét und der Menge des Spektrums ab, die auf den
Bildschirm des Gerats passt.

CLARIUS SCANNER PAL HD3: PW-MODUS, LINEARES ARRAY

Messung Toleranz Bereich
Geschwindigkeit <x2% 0-176,0 cm/s
Zeit <x2% Minimum =0 ms

Maximum = variabel

Herzfrequenz <x2% Minimum = < 1 Schlag
Maximum = variabel’

1. Der Bereich hangt von dem verwendeten Anzeigegerat und der Menge des Spektrums ab, die auf den
Bildschirm des Gerats passt..

CLARIUS SCANNER PAL HD3: DOPPLER-EMPFINDLICHKEIT, LINEARES ARRAY

Empfindlichkeit Tiefe (cm) Fluss (ml/sec)
PW-Doppler-Stromungsempfindlichkeit in der Tiefe 50 0,1
CFI-Doppler-Stromungsempfindlichkeit in der Tiefe 50 0,1
PDI-Doppler-Stromungsempfindlichkeit in der Tiefe 5,0 0,1
PW-Doppler-Tiefenempfindlichkeit 7,0 -

CFI Doppler-Tiefenempfindlichkeit 57 -

PDI Doppler-Tiefenempfindlichkeit 4,6 -
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Clarius Scanner PAL HD3 (Phased Array)

CLARIUS SCANNER PAL HD3: B-MODUS, PHASED ARRAY

Messung Toleranz Bereich
Axialer Abstand <+2% 0-30,5cm
Seitlicher Abstand <+5% 0-30,5cm

CLARIUS SCANNER PAL HD3: M-MoODUS

Messung Toleranz Bereich
Abstand <£2% 0-30,5cm
Zeit <*2% Minimum = 0 ms

Maximum = variabel'

Herzfrequenz <x2% Minimum = < 1 Schlag
Maximum = variabel’

1. Der Bereich hangt von dem verwendeten Anzeigegerét und der Menge des Spektrums ab, die auf den
Bildschirm des Gerats passt.

CLARIUS SCANNER PAL HD3: PW-MODUS

Messung Toleranz Bereich
Geschwindigkeit <x2% 0-653,3 cm/s
Zeit <x2% Minimum =0 ms

Maximum = variabel

Herzfrequenz <x2% Minimum = < 1 Schlag
Maximum = variabel’

1. Der Bereich hangt von dem verwendeten Anzeigegerat und der Menge des Spektrums ab, die auf den
Bildschirm des Gerats passt..

CLARIUS SCANNER PAL HD3: DOPPLER-EMPFINDLICHKEIT

Empfindlichkeit Tiefe (cm) Fluss (ml/sec)
PW-Doppler-Stromungsempfindlichkeit in der Tiefe 50 0,1
CFI-Doppler-Stromungsempfindlichkeit in der Tiefe 50 0,1
PDI-Doppler-Stromungsempfindlichkeit in der Tiefe 5,0 0,1
PW-Doppler-Tiefenempfindlichkeit 9,4 -

CFI Doppler-Tiefenempfindlichkeit 9,7 -

PDI Doppler-Tiefenempfindlichkeit 10,2 -
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Akustische Leistungstabellen

Clarius Scanner C3 HD3: B-Modus

Index-Label ]| TIS TIB TIC
An der Unter der | An der Unter der
Oberflache | Oberflache | Oberfliche | Oberflache

Maximaler Indexwert 0,682 0,190 0,306 (a)
Index-Komponente Wert 0,190 0,190 0,306 0,190
Akustische Pra atZm| (MPa) 1,28
Parameter P ) 219 219 #

P1x1 (mW) 114 114

Zs (cm) 2,70

Zh (cm) 2,70

ZMI (cm) 2,70

Zpjia (cm) 2,70

fawf (MHz) 3,51 3,51 3,51 #
Andere prr (Hz) 6144
Informationen po ) 32,0

Npps 2

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

Ispta,a at Zpjia or | (MW/cmz) | 5,19

Zsiia

Ispta,a at Zpjj or Zsjj | (mW/cmz) | 9,98

pr at Zpjj (MPa) 1,77
Kontrollbedingunge | Kontrolle 1 v v v v v
n im Betrieb Kontrolle 2

Kontrolle 3

Kontrolle 4

Kontrolle 5

Kontrolle 6

Kontrolle 7

(@) Wert < 1; der Index ist fiir diese Betriebsart nicht erforderlich.

#  Wird fir diese Betriebsbedingung nicht gemeldet; der maximale Indexwert wird aus den in den Feldern Maximaler Indexwert
angegebenen Griinden nicht gemeldet.

Kontrolle 1: Untersuchungsart: Abdomen; Tiefe: 3,9 cm; Modus: B
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Clarius Ultrasound Scanner - HD3 Scanners

Clarius Scanner C3 HD3: Farb-Doppler-Modus

Index-Label Mi TIS TIB TIC

An der Unter der | Ander Unter der
Oberflache | Oberflache | Oberfliche | Oberflache

Maximaler Indexwert 1,04 0,409 0,669 (a)
Index-Komponente Wert 0,409 0,409 0,669 0,409
Akustische Pr.a at Zm| (MPa) 1,94
Parameter P (mw) a7 477 #

P1x1 (mW) 249 249

Zg (cm) 2,70

Zh (cm) 2,70

VAV (cm) 2,70

Zpjia (cm) 2,70

fawf (MHz) 3,46 3,46 3,46 #
Andere prr (Hz) 2560
Informationen po 2 32,0

Npps 10

Ipa,a at Zpjia (Wlem2) | 167

Ispta,a at Zpjia Or | (MW/cm2) | 18,2

Zgiia

Ispta,a at Zpjj or Zsjj | (mW/cm?) | 34,6

pr at Zpii (MPa) 2,68
Kontrollbedingunge | Kontrolle 1 v v v v v
n im Betrieb Kontrolle 2

Kontrolle 3

Kontrolle 4

Kontrolle 5

Kontrolle 6

Kontrolle 7

(@) Wert < 1; der Index ist fiir diese Betriebsart nicht erforderlich.

#  Wird fiir diese Betriebsbedingung nicht gemeldet; der maximale Indexwert wird aus den in den Feldern Maximaler Indexwert
angegebenen Griinden nicht gemeldet.

Kontrolle 1: Untersuchungsart: Kardial; Tiefe: 5,2 cm; Modus: CD
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Clarius Ultrasound Scanner - HD3 Scanners

Clarius Scanner C3 HD3: M-Modus

Index-Label Mi TIS TIB TIC

An der Unter der | Ander Unter der
Oberflache | Oberflache | Oberfliche | Oberflache

Maximaler Indexwert 0,682 0,012 0,027 (a)
Index-Komponente Wert 0,012 0,006 0,010 0,027
Akustische Pr.a at Zm| (MPa) 1,28
Parameter P (mw) 0711 0711 #

P1x1 (mW) 0,711 0,711

Zg (cm) 2,60

Zh (cm) 2,67

AV (cm) 2,60

Zpiia (cm) 2,60

fawf (MHz) 3,51 3,51 3,51 #
Andere prr (Hz) 200
Informationen po 2 —

Npps 1

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

Ispta,a at Zpjia Or | (MW/cm2) | 5,34

Zgiia

Ispta,a at Zpjj or Zsjj | (mW/cm2) (10,3

pr at Zpii (MPa) 1,77
Kontrollbedingunge | Kontrolle 1 v v v v v
n im Betrieb Kontrolle 2

Kontrolle 3

Kontrolle 4

Kontrolle 5

Kontrolle 6

Kontrolle 7

(@) Wert < 1; der Index ist firr diese Betriebsart nicht erforderlich.

#  Wird fiir diese Betriebsbedingung nicht gemeldet; der maximale Indexwert wird aus den in den Feldern Maximaler Indexwert
angegebenen Griinden nicht gemeldet.

— Nicht anwendbar fiir diesen Scanner oder Modus.

Kontrolle 1: Untersuchungsart: Abdomen; Tiefe: 3,9 cm; Modus: M
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Clarius Ultrasound Scanner - HD3 Scanners

Clarius Scanner C3 HD3: PW-Doppler-Modus

Index-Label M TIS TIB TIC
An der Unter der | An der Unter der
Oberflache | Oberflache | Oberfliche | Oberflache

Maximaler Indexwert 0,734 0,231 0,604 (a)
Index-Komponente Wert 0,231 0,096 0,268 0,604
Akustische Py.a at zy, (MPa) 117
Parameter P (mW) 191 19,1 #

Pixt (mW) 19,1 19,1

Zg (cm) 2,60

Zp (cm) 4,53

Zni (cm) 2,60

Ziia (cm) 2,60

fawt (MHz) 2,54 2,54 2,54 #
Andere prr (Hz) 1000
Informationen pom (H2) —

Npps 1

lpa,a at Zpii 5 (Wicm2) 70,2

lspta,a at Zpij a OF (mW/cm? 104

Zgia )

lspta,a at Zpjj or Zgji | (MW/cm? 252

pr at Zyij 2MPa) 1,82
Kontrollbedingunge | Kontrolle 1 v v v v v
n im Betrieb Kontrolle 2

Kontrolle 3

Kontrolle 4

Kontrolle 5

Kontrolle 6

Kontrolle 7

(@) Wert < 1; der Index ist firr diese Betriebsart nicht erforderlich.

#  Wird fiir diese Betriebsbedingung nicht gemeldet; der maximale Indexwert wird aus den in den Feldern Maximaler Indexwert
angegebenen Griinden nicht gemeldet.

— Nicht anwendbar fiir diesen Scanner oder Modus.

Kontrolle 1: Untersuchungsart: Kardial; Eingriffstiefe: 4,5 cm; Modus: PWD
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Clarius Ultrasound Scanner - HD3 Scanners

Clarius Scanner C7 HD3: B-Modus

Index-Label Mi TIS TIB TIC

An der Unter der | Ander Unter der
Oberflache | Oberflache | Oberfliche | Oberflache

Maximaler Indexwert 1,10 0,137 0,211 (a)
Index-Komponente Wert 0,137 0,137 0,211 0,137
Akustische Pr.a at Zm| (MPa) 2,44
Parameter

P (mW) 7,63 7,63 #

P1x1 (mW) 5,81 5,81

Zs (cm) 1,90

zh (cm) 1,90

AV (cm) 1,90

Zpiia (cm) 1,90

fawf (MHz) 4,94 4,94 4,94 #
Andere prr (Hz) 4800
Informationen P H2) 250

Npps 2

Ipa,a at Zpjia (Wlem2) | 271

Ispta,a at Zpjia Or | (MW/cm?2) (13,9

Zgiia

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

pr at Zpii (MPa) 3,37
Kontrollbedingunge | Kontrolle 1 v v v v v
nim Betrieb Kontrolle 2

Kontrolle 3

Kontrolle 4

Kontrolle 5

Kontrolle 6

Kontrolle 7

(@) Wert < 1; der Index ist firr diese Betriebsart nicht erforderlich.

#  Wird fiir diese Betriebsbedingung nicht gemeldet; der maximale Indexwert wird aus den in den Feldern Maximaler Indexwert
angegebenen Griinden nicht gemeldet.

Kontrolle 1: Untersuchungsart: Abdomen; Tiefe: 4 cm; Modus: B
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Clarius Ultrasound Scanner - HD3 Scanners

Clarius Scanner C7 HD3: Farb-Doppler-Modus

Index-Label Mi TIS TIB TIC

An der Unter der | Ander Unter der
Oberflache | Oberflache | Oberfliche | Oberflache

Maximaler Indexwert 1,12 0,615 1,16 (a)
Index-Komponente Wert 0,615 0,615 1,16 0,615
Akustische Pr.a at Zm| (MPa) 2,27
Parameter P (mW) 418 418 #

P1x1 (mW) 31,8 31,8

Zg (cm) 1,50

Zh (cm) 1,50

AV (cm) 1,50

Zpjia (cm) 1,50

fawf (MHz) 4,09 4,06 4,06 #
Andere prr (Hz) 6300
Informationen po 2 300

Npps 10

Ipa,a at Zpjia (Wlem2) | 251

Ispta,a at Zpija OF | (MW/cm2) | 191

Zgiia

Ispta,a at Zpij or Zsjj | (mW/cm2) | 291

pr at Zpii (MPa) 2,81
Kontrollbedingunge | Kontrolle 1 v
n im Betrieb Kontrolle 2 p » » p

Kontrolle 3

Kontrolle 4

Kontrolle 5

Kontrolle 6

Kontrolle 7

(@) Wert < 1; der Index ist firr diese Betriebsart nicht erforderlich.

#  Wird fiir diese Betriebsbedingung nicht gemeldet; der maximale Indexwert wird aus den in den Feldern Maximaler Indexwert
angegebenen Griinden nicht gemeldet.

Kontrolle 1: Untersuchungsart: Kardial; Tiefe: 3 cm; Modus: CD
Kontrolle 2: Untersuchungsart: Kardial; Tiefe: 7,8 cm; Modus: CD
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Clarius Ultrasound Scanner - HD3 Scanners

Clarius Scanner C7 HD3: M-Modus

Index-Label Mi TIS TIB TIC

An der Unter der | Ander Unter der
Oberflache | Oberflache | Oberfliche | Oberflache

Maximaler Indexwert 1,10 0,008 0,038 (a)
Index-Komponente Wert 0,008 0,004 0,009 0,038
Akustische Pr.a at Zm| (MPa) 2,44
Parameter P (mW) 0319 0319 #

P1x1 (mW) 0,319 0,319

Zg (cm) 1,90

Zh (cm) 1,90

AV (cm) 1,90

Zpiia (cm) 1,90

fawf (MHz) 4,94 4,94 4,94 #
Andere prr (Hz) 200
Informationen po 2 —

Npps 1

Ipa,a at Zpjia (Wlem2) | 271

Ispta,a at Zpjia Or | (MW/cm?2) (25,3

Zgiia

Ispta,a at Zpjj or Zsjj | (mW/cm?) | 48,3

pr at Zpii (MPa) 3,37
Kontrollbedingunge | Kontrolle 1 v v v v v
n im Betrieb Kontrolle 2

Kontrolle 3

Kontrolle 4

Kontrolle 5

Kontrolle 6

Kontrolle 7

(@) Wert < 1; der Index ist firr diese Betriebsart nicht erforderlich.

#  Wird fiir diese Betriebsbedingung nicht gemeldet; der maximale Indexwert wird aus den in den Feldern Maximaler Indexwert
angegebenen Griinden nicht gemeldet.

— Nicht anwendbar fiir diesen Scanner oder Modus.

Kontrolle 1: Untersuchungsart: Abdomen; Tiefe: 4 cm; Modus: M
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Clarius Ultrasound Scanner - HD3 Scanners

Clarius Scanner C7 HD3: PW-Doppler-Modus

Index-Label Mi TIS TIB TIC

An der Unter der | Ander Unter der
Oberflache | Oberflache | Oberfliche | Oberflache

Maximaler Indexwert 0,814 0,284 1,20 (a)
Index-Komponente Wert 0,284 0,153 0,391 1,20
Akustische Pr.a at Zm| (MPa) 1,82
Parameter P (mw) 12,0 120 #

P1x1 (mW) 12,0 12,0

Zg (cm) 1,80

Zh (cm) 1,60

AV (cm) 1,80

Zpiia (cm) 1,80

fawf (MHz) 4,98 4,98 4,98 #
Andere prr (Hz) 3000
Informationen po 2 —

Npps 1

Ipa,a at Zpjia (Wlem2) | 232

Ispta,a at Zpija OF | (MW/cm2) | 486

Zgiia

Ispta,a at Zpjj or Zsjj | (mW/cm2) | 902

pr at Zpii (MPa) 2,48
Kontrollbedingunge | Kontrolle 1 v v v v v
n im Betrieb Kontrolle 2

Kontrolle 3

Kontrolle 4

Kontrolle 5

Kontrolle 6

Kontrolle 7

(@) Wert < 1; der Index ist firr diese Betriebsart nicht erforderlich.

#  Wird fiir diese Betriebsbedingung nicht gemeldet; der maximale Indexwert wird aus den in den Feldern Maximaler Indexwert
angegebenen Griinden nicht gemeldet.

— Nicht anwendbar fiir diesen Scanner oder Modus.

Kontrolle 1: Untersuchungsart: Kardial; Eingriffstiefe: 1,8 cm; Modus: PWD
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Clarius Ultrasound Scanner - HD3 Scanners

Clarius Scanner EC7 HD3: B-Modus

Index-Label Mi TIS TIB TIC

An der Unter der | Ander Unter der
Oberflache | Oberflache | Oberfliche | Oberflache

Maximaler Indexwert 0,729 0,069 0,076 (a)
Index-Komponente Wert 0,069 0,069 0,076 0,069
Akustische Pr.a at Zm| (MPa) 1,79
Parameter P (mW) 2.39 2,39 #

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 #
Andere prr (Hz) 4800
Informationen po 2 250

Npps 2

Ipa,a at Zpjia (Wlem2) | 107

Ispta,a at Zpjia Or | (MW/cm?) | 2,58

Zgiia

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

pr at Zpii (MPa) 2,24
Kontrollbedingunge | Kontrolle 1 v v v v v
n im Betrieb Kontrolle 2

Kontrolle 3

Kontrolle 4

Kontrolle 5

Kontrolle 6

Kontrolle 7

(@) Wert < 1; der Index ist fiir diese Betriebsart nicht erforderlich.

#  Wird fiir diese Betriebsbedingung nicht gemeldet; der maximale Indexwert wird aus den in den Feldern Maximaler Indexwert
angegebenen Griinden nicht gemeldet.

Kontrolle 1: Untersuchungsart: Becken; Tiefe: 5 cm; Modus: B
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Clarius Ultrasound Scanner - HD3 Scanners

Clarius Scanner EC7 HD3: Farb-Doppler-Modus

Index-Label Mi TIS TIB TIC

An der Unter der | Ander Unter der
Oberflache | Oberflache | Oberfliche | Oberflache

Maximaler Indexwert 0,920 0,492 0,647 (a)
Index-Komponente Wert 0,492 0,492 0,647 0,492
Akustische Pr.a at Zm| (MPa) 2,07
Parameter P (mw) 20,2 20,2 #

P1x1 (mW) 20,2 20,2

Zg (cm) 1,10

Zh (cm) 1,10

VAVT] (cm) 0,900

Zpiia (cm) 0,900

fawf (MHz) 5,04 511 5,11 #
Andere prr (Hz) 5400
Informationen po 2 300

Npps 10

Ipa,a at Zpiia (Wlem2) | 163

Ispta,a at Zpjia Or | (MW/cm?) | 67,2

Zgiia

Ispta,a at Zpjj or Zsjj | (mW/cm2) | 92,4

pr at Zpii (MPa) 2,42
Kontrollbedingunge | Kontrolle 1 v
n im Betrieb Kontrolle 2 p » » p

Kontrolle 3

Kontrolle 4

Kontrolle 5

Kontrolle 6

Kontrolle 7

(@) Wert < 1; der Index ist firr diese Betriebsart nicht erforderlich.

#  Wird fiir diese Betriebsbedingung nicht gemeldet; der maximale Indexwert wird aus den in den Feldern Maximaler Indexwert
angegebenen Griinden nicht gemeldet.

Kontrolle 1: Untersuchungsart: Becken; Tiefe: 3 cm; Modus: CD
Kontrolle 2: Untersuchungsart: Becken; Tiefe: 3 cm; Modus: CD
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Clarius Ultrasound Scanner - HD3 Scanners

Clarius Scanner EC7 HD3: M-Modus

Index-Label Mi TIS TIB TIC

An der Unter der | Ander Unter der
Oberflache | Oberflache | Oberfliche | Oberflache

Maximaler Indexwert 0,729 0,003 0,011 (a)
Index-Komponente Wert 0,003 0,002 0,003 0,011
Akustische Pr.a at Zm| (MPa) 1,79
Parameter P (mW) 0,099 0,099 #

P1x1 (mW) 0,099 0,099

Zg (cm) 1,07

Zh (cm) 1,07

VAV (cm) 1,07

Zpjia (cm) 1,07

fawf (MHz) 6,05 6,05 6,05 #
Andere prr (Hz) 200
Informationen po 2 —

Npps 1

Ipa,a at Zpjia (Wlem2) | 107

Ispta,a at Zpjia Or | (MW/cm?) | 4,66

Zgiia

Ispta,a at Zpjj or Zsjj | (mW/cm2) | 7,30

pr at Zpii (MPa) 2,24
Kontrollbedingunge | Kontrolle 1 v v v v v
n im Betrieb Kontrolle 2

Kontrolle 3

Kontrolle 4

Kontrolle 5

Kontrolle 6

Kontrolle 7

(@) Wert < 1; der Index ist firr diese Betriebsart nicht erforderlich.

#  Wird fiir diese Betriebsbedingung nicht gemeldet; der maximale Indexwert wird aus den in den Feldern Maximaler Indexwert
angegebenen Griinden nicht gemeldet.

— Nicht anwendbar fiir diesen Scanner oder Modus.

Kontrolle 1: Untersuchungsart: Becken; Tiefe: 5 cm; Modus: M
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Clarius Ultrasound Scanner - HD3 Scanners

Clarius Scanner EC7 HD3: PW-Doppler-Modus

Index-Label Mi TIS TIB TIC

An der Unter der | Ander Unter der
Oberflache | Oberflache | Oberfliche | Oberflache

Maximaler Indexwert 0,768 0,115 0,376 (a)
Index-Komponente Wert 0,115 0,059 0,189 0,376
Akustische Pr.a at Zm| (MPa) 1,73
Parameter P (mW) 478 478 #

P1x1 (mW) 478 4,78

Zg (cm) 1,90

Zh (cm) 1,90

AV (cm) 1,90

Zpiia (cm) 1,90

fawf (MHz) 5,05 5,05 5,05 #
Andere prr (Hz) 1000
Informationen po 2 —

Npps 1

Ipa,a at Zpiia (Wlem2) | 196

Ispta,a at Zpiia OF | (MW/cm2) | 144

Zgiia

Ispta,a at Zpjj or Zsjj | (mW/cm2) | 279

pr at Zpii (MPa) 241
Kontrollbedingunge | Kontrolle 1 v v v v v
n im Betrieb Kontrolle 2

Kontrolle 3

Kontrolle 4

Kontrolle 5

Kontrolle 6

Kontrolle 7

(@) Wert < 1; der Index ist firr diese Betriebsart nicht erforderlich.

#  Wird fiir diese Betriebsbedingung nicht gemeldet; der maximale Indexwert wird aus den in den Feldern Maximaler Indexwert
angegebenen Griinden nicht gemeldet.

— Nicht anwendbar fiir diesen Scanner oder Modus.

Kontrolle 1: Untersuchungsart: Becken; Tiefe: 1,9 cm; Modus: PWD
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Clarius Ultrasound Scanner - HD3 Scanners

Clarius Scanner L7 HD3: B-Modus

Index-Label Mi TIS TIB TIC

An der Unter der | Ander Unter der
Oberflache | Oberflache | Oberfliche | Oberflache

Maximaler Indexwert 0,432 0,044 0,047 (a)
Index-Komponente Wert 0,044 0,044 0,047 0,044
Akustische Pr.a at Zm| (MPa) 1,17
Parameter P (mW) 166 166 #

P1x1 (mW) 1,25 1,25

Zs (cm) 1,90

zh (cm) 1,90

AV (cm) 1,90

Zpiia (cm) 1,90

fawf (MHz) 7,34 7,34 7,34 #
Andere prr (Hz) 9600
Informationen P (Hz 250

Npps 2

Ipa,a at Zpiia (W/em2) |50,8

Ispta,a at Zpjia Or | (MW/cm2) 1,13

Zgiia

Ispta,a at Zpjj or Zsjj | (mW/cm2) 2,97

pr at Zpii (MPa) 1,89
Kontrollbedingunge | Kontrolle 1 v v v v v
nim Betrieb Kontrolle 2

Kontrolle 3

Kontrolle 4

Kontrolle 5

Kontrolle 6

Kontrolle 7

(@) Wert < 1; der Index ist firr diese Betriebsart nicht erforderlich.

#  Wird fiir diese Betriebsbedingung nicht gemeldet; der maximale Indexwert wird aus den in den Feldern Maximaler Indexwert
angegebenen Griinden nicht gemeldet.

Kontrolle 1: Untersuchungsart: Vaskulér; Tiefe: 4 cm; Modus: B
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Clarius Ultrasound Scanner - HD3 Scanners

Clarius Scanner L7 HD3: Farb-Doppler-Modus

Index-Label Mi TIS TIB TIC

An der Unter der | Ander Unter der
Oberflache | Oberflache | Oberfliche | Oberflache

Maximaler Indexwert 0,674 0,106 0,166 (a)
Index-Komponente Wert 0,106 0,106 0,166 0,106
Akustische Pr.a at Zm| (MPa) 1,51
Parameter P (mW) 584 5,84 #

P1x1 (mW) 4,38 4,38

Zs (cm) 1,43

zp (cm) 1,43

VAV (cm) 1,43

Zpiia (cm) 1,43

fawf (MHz) 5,06 5,06 5,06 #
Andere prr (Hz) 5400
Informationen po 2 300

Npps 12

Ipa,a at Zpiia (W/ecm2) | 96,8

Ispta,a at Zpjia or | (MW/cm2) 30,9

Zgiia

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

pr at Zpii (MPa) 1,94
Kontrollbedingunge | Kontrolle 1 v v v v v
n im Betrieb Kontrolle 2

Kontrolle 3

Kontrolle 4

Kontrolle 5

Kontrolle 6

Kontrolle 7

(@) Wert < 1; der Index ist firr diese Betriebsart nicht erforderlich.

#  Wird fiir diese Betriebsbedingung nicht gemeldet; der maximale Indexwert wird aus den in den Feldern Maximaler Indexwert
angegebenen Griinden nicht gemeldet.

Kontrolle 1: Untersuchungsart: Vaskular; Tiefe: 3 cm; Modus: CD
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Clarius Ultrasound Scanner - HD3 Scanners

Clarius Scanner L7 HD3: M-Modus

Index-Label Mi TIS TIB TIC

An der Unter der | Ander Unter der
Oberflache | Oberflache | Oberfliche | Oberflache

Maximaler Indexwert 0,432 0,001 0,003 (a)
Index-Komponente Wert 0,001 0,000 0,001 0,003
Akustische Pr.a at Zm| (MPa) 1,17
Parameter P (mW) 0,035 0,035 #

P1x1 (mW) 0,035 0,035

Zg (cm) 1,90

Zh (cm) 1,90

AV (cm) 1,90

Zpiia (cm) 1,90

fawf (MHz) 7,34 7,34 7,34 #
Andere prr (Hz) 200
Informationen po 2 —

Npps 1

Ipa,a at Zpiia (W/em2) |50,8

Ispta,a at Zpjia Or | (MW/cm2) (1,75

Zgiia

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

pr at Zpii (MPa) 1,89
Kontrollbedingunge | Kontrolle 1 v v v v v
n im Betrieb Kontrolle 2

Kontrolle 3

Kontrolle 4

Kontrolle 5

Kontrolle 6

Kontrolle 7

(@) Wert < 1; der Index ist firr diese Betriebsart nicht erforderlich.

#  Wird fiir diese Betriebsbedingung nicht gemeldet; der maximale Indexwert wird aus den in den Feldern Maximaler Indexwert
angegebenen Griinden nicht gemeldet.

— Nicht anwendbar fiir diesen Scanner oder Modus.

Kontrolle 1: Untersuchungsart: Vaskular; Tiefe: 4 cm; Modus: M
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Clarius Ultrasound Scanner - HD3 Scanners

Clarius Scanner L7 HD3: Nadelverstarkter B-Modus

Index-Label Mi TIS TIB TIC

An der Unter der | Ander Unter der
Oberflache | Oberflache | Oberfliche | Oberflache

Maximaler Indexwert 0,987 0,329 0,501 (a)
Index-Komponente Wert 0,329 0,329 0,501 0,329
Akustische Pr.a at Zm| (MPa) 2,26
Parameter P (mw) 17,6 176 #

P1x1 (mW) 13,2 13,2

Zs (cm) 2,00

zh (cm) 2,00

AV (cm) 2,00

Zpiia (cm) 2,00

fawf (MHz) 5,24 5,24 5,24 #
Andere prr (Hz) 4800
Informationen P H2) 250

Npps 2

Ipa,a at Zpiia (Wlem2) | 258

Ispta,a at Zpjia Or | (MW/cm2) (11,5

Zsiia

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

pr at Zpii (MPa) 3,24
Kontrollbedingunge | Kontrolle 1 v v v v v
n im Betrieb Kontrolle 2

Kontrolle 3

Kontrolle 4

Kontrolle 5

Kontrolle 6

Kontrolle 7

(@) Wert < 1; der Index ist firr diese Betriebsart nicht erforderlich.

#  Wird fiir diese Betriebsbedingung nicht gemeldet; der maximale Indexwert wird aus den in den Feldern Maximaler Indexwert
angegebenen Griinden nicht gemeldet.

Kontrolle 1: Untersuchungsart: MSK; Tiefe: 4 cm; Modus: B
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Clarius Ultrasound Scanner - HD3 Scanners

Clarius Scanner L7 HD3: Okularer (ophthalmischer) B-Modus

Index-Label M TIS TIB TIC
An der Unter der | An der Unter der
Oberflache | Oberflache | Oberfliche | Oberflache

Maximaler Indexwert 0,157 0,006 0,007 (a)
Index-Komponente Wert 0,006 0,006 0,007 0,006
Akustische Pr.a at Zm| (MPa) 0,404
Parameter P (mW) 0,245 0,245 #

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 #
Andere prr (Hz) 9600
Informationen po 2 250

Npps 2

Ipa,a at Zpjia (Wiem2) | 4,16

Ispta,a at Zpjig Or | (MW/cm?2) | 0,237

Zgiia

Ispta,a at Zpjj or Zsjj | (mW/cm?) | 0,484

pr at Zpjj (MPa) 0,577
Kontrollbedingunge | Kontrolle 1 v v v v v
n im Betrieb Kontrolle 2

Kontrolle 3

Kontrolle 4

Kontrolle 5

Kontrolle 6

Kontrolle 7

(@) Wert < 1; der Index ist firr diese Betriebsart nicht erforderlich.

#  Wird fiir diese Betriebsbedingung nicht gemeldet; der maximale Indexwert wird aus den in den Feldern Maximaler Indexwert
angegebenen Griinden nicht gemeldet.

Kontrolle 1: Untersuchungsart: Okular; Tiefe: 4 cm; Modus: B
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Clarius Ultrasound Scanner - HD3 Scanners

Clarius Scanner L7 HD3: PW-Doppler-Modus

Index-Label Mi TIS TIB TIC

An der Unter der | Ander Unter der
Oberflache | Oberflache | Oberfliche | Oberflache

Maximaler Indexwert 0,728 0,293 0,729 (a)
Index-Komponente Wert 0,293 0,147 0,256 0,729
Akustische Pr.a at Zm| (MPa) 1,64
Parameter P (mw) 123 757 #

P1x1 (mW) 12,3 7,57

Zg (cm) 2,00

Zh (cm) 1,70

VAV (cm) 1,70

Zpjia (cm) 1,70

fawf (MHz) 5,04 5,02 5,04 #
Andere prr (Hz) 3500
Informationen po 2 —

Npps 1

Ipa,a at Zpjia (Wlem2) | 124

Ispta,a at Zpija OF | (MW/cm2) | 317

Zgiia

Ispta,a at Zpij or Zsjj | (mW/cm2) | 574

pr at Zpii (MPa) 2,20
Kontrollbedingunge | Kontrolle 1 v v v
n im Betrieb Kontrolle 2 p p

Kontrolle 3

Kontrolle 4

Kontrolle 5

Kontrolle 6

Kontrolle 7

(@) Wert < 1; der Index ist firr diese Betriebsart nicht erforderlich.

#  Wird fiir diese Betriebsbedingung nicht gemeldet; der maximale Indexwert wird aus den in den Feldern Maximaler Indexwert
angegebenen Griinden nicht gemeldet.

— Nicht anwendbar fiir diesen Scanner oder Modus.

Kontrolle 1: Untersuchungsart: Vaskular; Eingriffstiefe: 2,3 cm; Modus: PWD
Kontrolle 2: Untersuchungsart: Vaskular; Eingriffstiefe: 4 cm; Modus: PWD
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Clarius Ultrasound Scanner - HD3 Scanners

Clarius Scanner L15 HD3: B-Modus

Index-Label Mi TIS TIB TIC

An der Unter der | Ander Unter der
Oberflache | Oberfliche | Oberfliche | Oberfliche

Maximaler Indexwert 0,533 0,060 0,123 (a)
Index-Komponente Wert 0,060 0,060 0,123 0,060
Akustische Pr,a at Zm| (MPa) 1,54
Parameter P (mW) 243 243 #

P1x1 (mW) 1,46 1,46

Zs (cm) 1,80

zh (cm) 1,80

PAY] (cm) 1,40

Zpiia (cm) 1,40

fawf (MHz) 8,33 8,69 8,69 #
Andere prr (Hz) 4800
Informationen p H2) 25,0

Npps 2

Ipa,a @t Zpji a (Wicm2) | 84,5

Ispta,a at Zpjia Or | (MW/cm2) | 1,35

Zgiia

Ispta,a at Zpij or Zsjj | (mW/cm?2) | 3,03

pr at Zpij (MPa) 2,30
Kontrollbedingunge | Kontrolle 1 v
nim Betrieb Kontrolle 2 v v v v

Kontrolle 3

Kontrolle 4

Kontrolle 5

Kontrolle 6

Kontrolle 7

(@) Wert < 1; der Index ist firr diese Betriebsart nicht erforderlich.

#  Wird fiir diese Betriebsbedingung nicht gemeldet; der maximale Indexwert wird aus den in den Feldern Maximaler Indexwert
angegebenen Griinden nicht gemeldet.

Kontrolle 1: Untersuchungsart: Vaskular; Tiefe: 1 cm; Modus: B
Kontrolle 2: Untersuchungsart: Vaskular; Tiefe: 2 cm; Modus: B
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Clarius Ultrasound Scanner - HD3 Scanners

Clarius Scanner L15 HD3: Farb-Doppler-Modus

Index-Label Mi TIS TIB TIC

An der Unter der | An der Unter der
Oberflache | Oberfliche | Oberfliche | Oberfliche

Maximaler Indexwert 0,945 0,190 1,01 (a)
Index-Komponente Wert 0,190 0,190 1,01 0,190
Akustische Pr,a at Zm| (MPa) 2,58
Parameter P (mW) 889 889 #

P1x1 (mW) 5,33 5,33

Zs (cm) 2,07

zh (cm) 2,07

PAY] (cm) 1,47

Zpji a (cm) 1,47

fawf (MHz) 745 747 747 #
Andere prr (Hz) 4160
Informationen p H2) 130

Npps 12

Ipa,a @t Zpji a (W/em2) | 348

Ispta,a at Zpjia OF | (MW/cm2)| 28,8

Zgiia

Ispta,a at Zpji or Zsjj | (mW/cmz2)| 61,3

pr at Zpij (MPa) 3,76
Kontrollbedingunge | Kontrolle 1 v
nim Betrieb Kontrolle 2 v v v v

Kontrolle 3

Kontrolle 4

Kontrolle 5

Kontrolle 6

Kontrolle 7

(@) Wert < 1; der Index ist firr diese Betriebsart nicht erforderlich.

#  Wird fiir diese Betriebsbedingung nicht gemeldet; der maximale Indexwert wird aus den in den Feldern Maximaler Indexwert
angegebenen Griinden nicht gemeldet.

Kontrolle 1: Untersuchungsart: Vaskular; Tiefe: 2,8 cm; Modus: CD
Kontrolle 2: Untersuchungsart: Vaskular; Tiefe: 7 cm; Modus: CD
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Clarius Ultrasound Scanner - HD3 Scanners

Clarius Scanner L15 HD3: M-Modus

Index-Label Mi TIS TIB TIC

An der Unter der | Ander Unter der
Oberflache | Oberfliche | Oberfliche | Oberfliche

Maximaler Indexwert 0,533 0,004 0,005 (a)
Index-Komponente Wert 0,004 0,001 0,005 0,004
Akustische Pr,a at Zm| (MPa) 1,54
Parameter P (mw) 0,101 0,101 #

P1x1 (mW) 0,101 0,101

Zs (cm) 1,80

zh (cm) 1,80

PAY] (cm) 1,40

Zpiia (cm) 1,40

fawf (MHz) 8,33 8,69 8,69 #
Andere prr (Hz) 200
Informationen p H2) —

Npps 1

Ipa,a @t Zpji a (Wicm2) | 84,5

Ispta,a at Zpjia Or | (MW/cm?2) | 2,53

Zgiia

Ispta,a at Zpij or Zsjj | (mW/cm?) | 5,69

pr at Zpij (MPa) 2,30
Kontrollbedingunge | Kontrolle 1 v
nim Betrieb Kontrolle 2 v v v v

Kontrolle 3

Kontrolle 4

Kontrolle 5

Kontrolle 6

Kontrolle 7

(@) Wert < 1; der Index ist firr diese Betriebsart nicht erforderlich.

#  Wird fiir diese Betriebsbedingung nicht gemeldet; der maximale Indexwert wird aus den in den Feldern Maximaler Indexwert
angegebenen Griinden nicht gemeldet.

— Nicht anwendbar fiir diesen Scanner oder Modus.

Kontrolle 1: Untersuchungsart: Vaskular; Tiefe: 1 cm; Modus: M
Kontrolle 2: Untersuchungsart: Vaskular; Tiefe: 2 cm; Modus: M
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Clarius Ultrasound Scanner - HD3 Scanners

Clarius Scanner L15 HD3: Nadelverstarkter B-Modus

Index-Label Mi TIS TIB TIC

An der Unter der | An der Unter der
Oberflache | Oberfliche | Oberfliche | Oberfliche

Maximaler Indexwert 0,620 0,090 0,657 (a)
Index-Komponente Wert 0,090 0,090 0,657 0,090
Akustische Pr,a at Zm| (MPa) 1,69
Parameter P (mW) 433 433 #

P1x1 (mW) 2,60 2,60

Zs (cm) 1,67

zh (cm) 1,67

PAY] (cm) 1,43

Zpiia (cm) 1,43

fawf (MHz) 7,40 7,31 7,31 #
Andere prr (Hz) 3456
Informationen p H2) 18,0

Npps 2

Ipa,a at Zpii,a (Wlem2) | 116

Ispta,a at Zpjia OF | (MW/cm2)| 3,00

Zgiia

Ispta,a at Zpj or Zsjj | (mW/cm?2)| 6,25

pr at Zpij (MPa) 2,43
Kontrollbedingunge | Kontrolle 1 v
nim Betrieb Kontrolle 2 v v v v

Kontrolle 3

Kontrolle 4

Kontrolle 5

Kontrolle 6

Kontrolle 7

(@) Wert<1; der Index ist fir diese Betriebsart nicht erforderlich.

#  Wird fiir diese Betriebsbedingung nicht gemeldet; der maximale Indexwert wird aus den in den Feldern Maximaler Indexwert
angegebenen Griinden nicht gemeldet.

Kontrolle 1: Untersuchungsart: Vaskular; Tiefe: 2,8 cm; Modus: B
Kontrolle 2: Untersuchungsart: Vaskular; Tiefe: 7 cm; Modus: B
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Clarius Ultrasound Scanner - HD3 Scanners

Clarius Scanner L15 HD3: Okularer (ophthalmischer) B-Modus

#

Index-Label M TIS TIB TIC
An der Unter der | An der Unter der
Oberflache | Oberfliche | Oberfliche | Oberfliche
Maximaler Indexwert 0,087 0,004 0,004 (a)
Index-Komponente Wert 0,004 0,004 0,004 0,004
Akustische Pr,a at Zm| (MPa) 0,280
Parameter P (mW) 0,085 0,085 #
P1x1 (mW) 0,085 0,085
Zg (cm) 2,00
Zh (cm) 2,00
M (cm) 2,00
Zpji a (cm) 2,00
fawf (MHz) 10,3 10,3 10,3 #
Andere prr (Hz) 3648
Informationen p 2 190
Npps 2
Ipa,a @t Zpji a (Wlem2) 2,35
Ispta,a at Zpijia Or | (MW/cm2) | 0,025
Zgiia
Ispta,a at Zpj or Zsjj | (mW/cmz2) | 0,103
pr at Zpii (MPa) 0,573
Kontrollbedingunge | Kontrolle 1 v v v v v
nim Betrieb Kontrolle 2
Kontrolle 3
Kontrolle 4
Kontrolle 5
Kontrolle 6
Kontrolle 7
(@) Wert < 1; der Index ist firr diese Betriebsart nicht erforderlich.

Wird fiir diese Betriebsbedingung nicht gemeldet; der maximale Indexwert wird aus den in den Feldern Maximaler Indexwert
angegebenen Griinden nicht gemeldet.

Kontrolle 1: Untersuchungsart: Okular; Tiefe: 4 cm; Modus: B
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Clarius Ultrasound Scanner - HD3 Scanners

Clarius Scanner L15 HD3: PW-Doppler-Modus

Index-Label Mi TIS TIB TIC

An der Unter der | An der Unter der
Oberflache | Oberfliche | Oberfliche | Oberfliche

Maximaler Indexwert 0,819 0,615 1,60 (a)
Index-Komponente Wert 0,615 0,269 1,60 0,552
Akustische Pr,a at Zm| (MPa) 2,23
Parameter P (mw) 15,7 15,7 #

P1x1 (mW) 15,7 15,7

Zs (cm) 1,57

zh (cm) 1,40

PAY] (cm) 1,37

Zpji a (cm) 1,37

fawf (MHz) 7,44 8,21 8,21 #
Andere prr (Hz) 3500
Informationen p 2 —

Npps 1

Ipa,a at Zpii,a (Wlem2) | 278

Ispta,a at Zpija OF | (MW/cm?2)| 469

Zgiia

Ispta,a at Zpji or Zsjj | (mW/cm?2)| 948

pr at Zpij (MPa) 3,17
Kontrollbedingunge | Kontrolle 1 v
nim Betrieb Kontrolle 2 v v v v

Kontrolle 3

Kontrolle 4

Kontrolle 5

Kontrolle 6

Kontrolle 7

(@) Wert < 1; der Index ist firr diese Betriebsart nicht erforderlich.

#  Wird fiir diese Betriebsbedingung nicht gemeldet; der maximale Indexwert wird aus den in den Feldern Maximaler Indexwert
angegebenen Griinden nicht gemeldet.

— Nicht anwendbar fiir diesen Scanner oder Modus.

Kontrolle 1: Untersuchungsart: Vaskular; Eingriffstiefe: 1,4 cm; Modus: PWD
Kontrolle 2: Untersuchungsart: Vaskulér; Eingriffstiefe: 5 cm; Modus: PWD
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Clarius Ultrasound Scanner - HD3 Scanners

Clarius Scanner L20 HD3: B-Modus

Index-Label Mi TIS TIB TIC

An der Unter der | Ander Unter der
Oberflache | Oberfliche | Oberfliche | Oberfliche

Maximaler Indexwert 0,564 0,045 0,063 (a)
Index-Komponente Wert 0,045 0,045 0,063 0,045
Akustische Pr,a at Zm| (MPa) 1,91
Parameter P (mw) 0822 0822 #

P1x1 (mW) 0,822 0,822

Zs (cm) 1,00

zh (cm) 1,00

M (cm) 1,00

Zpiia (cm) 1,00

fawf (MHz) 11,4 11,4 11,4 #
Andere prr (Hz) 7296
Informationen p H2) 190

Npps 2

Ipa,a at Zpii,a (W/em2) | 120

Ispta,a at Zpjia Or | (MW/cm?2) | 3,74

Zgiia

Ispta,a at Zpij or Zsjj | (mW/cm?) | 8,24

pr at Zpij (MPa) 2,83
Kontrollbedingunge | Kontrolle 1 v v v v v
nim Betrieb Kontrolle 2

Kontrolle 3

Kontrolle 4

Kontrolle 5

Kontrolle 6

Kontrolle 7

(@) Wert<1; der Index ist fir diese Betriebsart nicht erforderlich.

#  Wird fiir diese Betriebsbedingung nicht gemeldet; der maximale Indexwert wird aus den in den Feldern Maximaler Indexwert
angegebenen Griinden nicht gemeldet.

Kontrolle 1: Untersuchungsart: Vaskular; Tiefe: 4 cm; Modus: B
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Clarius Ultrasound Scanner - HD3 Scanners

Clarius Scanner L20 HD3: Farb-Doppler-Modus

Index-Label Mi TIS TIB TIC

An der Unter der | An der Unter der
Oberflache | Oberfliche | Oberfliche | Oberfliche

Maximaler Indexwert 0,243 0,021 0,022 (a)
Index-Komponente Wert 0,021 0,021 0,022 0,021
Akustische Pr,a at Zm| (MPa) 0,927
Parameter P (mW) 0,298 0,298 #

P1x1 (mW) 0,298 0,298

Zs (cm) 1,00

zh (cm) 1,00

PAY] (cm) 1,00

Zpiia (cm) 1,00

fawf (MHz) 14,6 14,6 14,6 #
Andere prr (Hz) 2080
Informationen p H2) 13.0

Npps 12

Ipa,a at Zpii,a (W/iem2) | 32,4

Ispta,a at Zpjia Or | (MW/cm2)| 0,492

Zgiia

Ispta,a at Zpji or Zsji | (mW/cmz2)| 1,34

pr at Zpij (MPa) 1,53
Kontrollbedingunge | Kontrolle 1 v v v v v
nim Betrieb Kontrolle 2

Kontrolle 3

Kontrolle 4

Kontrolle 5

Kontrolle 6

Kontrolle 7

(@) Wert < 1; der Index ist firr diese Betriebsart nicht erforderlich.

#  Wird fiir diese Betriebsbedingung nicht gemeldet; der maximale Indexwert wird aus den in den Feldern Maximaler Indexwert
angegebenen Griinden nicht gemeldet.

Kontrolle 1: Untersuchungsart: Vaskular; Tiefe: 4 cm; Modus: CD
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Clarius Ultrasound Scanner - HD3 Scanners

Clarius Scanner L20 HD3: M-Modus

Index-Label Mi TIS TIB TIC

An der Unter der | Ander Unter der
Oberflache | Oberfliche | Oberfliche | Oberfliche

Maximaler Indexwert 0,437 0,002 0,003 (a)
Index-Komponente Wert 0,002 0,001 0,002 0,003
Akustische Pr,a at Zm| (MPa) 1,52
Parameter P (mW) 0,028 0,028 #

P1x1 (mW) 0,028 0,028

Zs (cm) 1,00

Zh (cm) 1,07

M (cm) 1,00

Zpiia (cm) 1,00

fawf (MHz) 12,1 12,1 12,1 #
Andere prr (Hz) 250
Informationen p 2 —

Npps 1

Ipa,a @t Zpji a (Wlem2) | 78,8

Ispta,a at Zpjia OF | (MW/cm2) | 1,97

Zgiia

Ispta,a at Zpij or Zsji | (mW/cm?) | 4,53

pr at Zpij (MPa) 2,31
Kontrollbedingunge | Kontrolle 1 v v v v v
nim Betrieb Kontrolle 2

Kontrolle 3

Kontrolle 4

Kontrolle 5

Kontrolle 6

Kontrolle 7

(@) Wert < 1; der Index ist firr diese Betriebsart nicht erforderlich.

#  Wird fiir diese Betriebsbedingung nicht gemeldet; der maximale Indexwert wird aus den in den Feldern Maximaler Indexwert
angegebenen Griinden nicht gemeldet.

— Nicht anwendbar fiir diesen Scanner oder Modus.

Kontrolle 1: Untersuchungsart: Vaskular; Tiefe: 1,5 cm; Modus: M
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Clarius Ultrasound Scanner - HD3 Scanners

Clarius Scanner L20 HD3: Nadelverstarkter B-Modus

Index-Label Mi TIS TIB TIC

An der Unter der | Ander Unter der
Oberflache | Oberfliche | Oberfliche | Oberfliche

Maximaler Indexwert 0,441 0,018 0,018 (a)
Index-Komponente Wert 0,018 0,018 0,017 0,018
Akustische Pr,a at Zm| (MPa) 1,52
Parameter

P (mW) 0,319 0,319 #

P1x1 (mW) 0,319 0,319

Zg (cm) 0,900

zh (cm) 0,900

M (cm) 0,900

Zpiia (cm) 0,900

fawf (MHz) 11,9 11,9 11,9 #
Andere prr (Hz) 2304
Informationen p 2 120

Npps 1

Ipa,a @t Zpji a (W/cm2) | 84,6

Ispta,a at Zpiig OF | (MW/cm2) | 0,570

Zgiia

Ispta,a at Zpij or Zsjj | (mW/cm?2) | 1,20

pr at Zpij (MPa) 2,20
Kontrollbedingunge | Kontrolle 1 v v v v v
nim Betrieb Kontrolle 2

Kontrolle 3

Kontrolle 4

Kontrolle 5

Kontrolle 6

Kontrolle 7

(@) Wert < 1; der Index ist firr diese Betriebsart nicht erforderlich.

#  Wird fiir diese Betriebsbedingung nicht gemeldet; der maximale Indexwert wird aus den in den Feldern Maximaler Indexwert
angegebenen Griinden nicht gemeldet.

Kontrolle 1: Untersuchungsart: Vaskular; Tiefe: 2 cm; Modus: B
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Clarius Ultrasound Scanner - HD3 Scanners

Clarius Scanner L20 HD3: Okularer (ophthalmischer) B-Modus

Index-Label M TIS TIB TIC
An der Unter der | An der Unter der
Oberflache | Oberfliche | Oberfliche | Oberfliche
Maximaler Indexwert 0,116 0,001 0,001 (a)
Index-Komponente Wert 0,001 0,001 0,001 0,001
Akustische Pr,a at Zm| (MPa) 0,407
Parameter P (mW) 0017 0017 #
P1x1 (mW) 0,017 0,017
Zg (cm) 1,00
Zh (cm) 1,00
PAY] (cm) 1,00
Zpji a (cm) 1,00
fawf (MHz) 12,3 12,3 12,3 #
Andere prr (Hz) 2080
Informationen p 2 13.0
Npps 2
Ipa,a at Zpii,a (Wicm2) | 4,82
Ispta,a at Zpjia Oor | (MW/cm2)| 0,020
Zgiia
Ispta,a at Zpij or Zsji | (mW/cm?2)| 0,048
pr at Zpii (MPa) 0,624
Kontrollbedingunge | Kontrolle 1 v v v v v
nim Betrieb Kontrolle 2
Kontrolle 3
Kontrolle 4
Kontrolle 5
Kontrolle 6
Kontrolle 7
(@) Wert < 1; der Index ist firr diese Betriebsart nicht erforderlich.

#

Wird fiir diese Betriebsbedingung nicht gemeldet; der maximale Indexwert wird aus den in den Feldern Maximaler Indexwert
angegebenen Griinden nicht gemeldet.

Kontrolle 1: Untersuchungsart: Okularer; Tiefe: 4 cm; Modus: B
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Clarius Ultrasound Scanner - HD3 Scanners

Clarius Scanner L20 HD3: PW-Doppler-Modus

Index-Label Mi TIS TIB TIC

An der Unter der | An der Unter der
Oberflache | Oberfliche | Oberfliche | Oberfliche

Maximaler Indexwert 0,578 0,222 0,378 (a)
Index-Komponente Wert 0,222 0,120 0,378 0,262
Akustische Pr,a at Zm| (MPa) 1,82
Parameter P (mw) 471 471 #

P1x1 (mW) 4,71 4,71

Zg (cm) 0,900

Zh (cm) 1,07

M (cm) 0,900

Zpiia (cm) 0,900

fawf (MHz) 9,93 9,93 9,93 #
Andere prr (Hz) 5000
Informationen p 2 —

Npps 1

Ipa,a at Zpii,a (Wlem2) | 143

Ispta,a at Zpija OF | (MW/cm2)| 263

Zgiia

Ispta,a at Zpji or Zsjj | (mW/cm?2)| 488

pr at Zpij (MPa) 2,48
Kontrollbedingunge | Kontrolle 1 v v v v v
nim Betrieb Kontrolle 2

Kontrolle 3

Kontrolle 4

Kontrolle 5

Kontrolle 6

Kontrolle 7

(@) Wert < 1; der Index ist firr diese Betriebsart nicht erforderlich.

#  Wird fiir diese Betriebsbedingung nicht gemeldet; der maximale Indexwert wird aus den in den Feldern Maximaler Indexwert
angegebenen Griinden nicht gemeldet.

— Nicht anwendbar fiir diesen Scanner oder Modus.

Kontrolle 1: Untersuchungsart: Vaskular; Tiefe: 0,9 cm; Modus: PWD
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Clarius Ultrasound Scanner - HD3 Scanners

Clarius Scanner PA HD3: B-Modus

Index-Label Mi TIS TIB TIC

An der Unter der | An der Unter der
Oberflache | Oberfliche | Oberfldche | Oberfliche

Maximaler Indexwert 0,972 0,150 0,276 (a)
Index-Komponente Wert 0,150 0,150 0,276 0,150
Akustische Pra at Zm| (MPa) 1,64
Parameter P (mw) 180 180 #

P1x1 (mW) 11,2 11,2

Zs (cm) 2,43

Zp (cm) 2,43

VAV (cm) 1,77

Zpjia (cm) 1,77

fawf (MHz) 2,83 2,81 2,81 #
Andere prr (Hz) 4800
Informationen P H2) 30,0

Npps 4

Ipa,a at Zpiia (W/em2) | 73,9

Ispta,a at Zpjia or | (MW/cm?)| 8,25

Zsiia

Ispta,a at Zpii or Zsjj | (mWicm?) | 11,7

pr at Zpii (MPa) 1,94
Kontrollbedingunge | Kontrolle 1 v
nim Betrieb Kontrolle 2 v v v v

Kontrolle 3

Kontrolle 4

Kontrolle 5

Kontrolle 6

Kontrolle 7

(@) Wert < 1; der Index ist firr diese Betriebsart nicht erforderlich.

#  Wird fiir diese Betriebsbedingung nicht gemeldet; der maximale Indexwert wird aus den in den Feldern Maximaler Indexwert
angegebenen Griinden nicht gemeldet.

Kontrolle 1: Untersuchungsart: Kardial; Tiefe: 3,2 cm; Modus: B
Kontrolle 2: Untersuchungsart: Kardial; Tiefe: 4,5 cm; Modus: B
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Clarius Ultrasound Scanner - HD3 Scanners

Clarius Scanner PA HD3: Farb-Doppler-Modus

Index-Label Mi TIS TIB TIC

An der Unter der | Ander Unter der
Oberflache | Oberfldche | Oberfliche | Oberflache

Maximaler Indexwert 0,891 0,514 0,790 (a)
Index-Komponente Wert 0,514 0,514 0,790 0,514
Akustische Pra at Zm| (MPa) 1,62
Parameter P (mw) 51,2 51,2 #

P1x1 (mW) 32,2 32,2

Zs (cm) 2,40

Zh (cm) 2,40

VAV (cm) 1,77

Zpjia (cm) 1,77

fawf (MHz) 3,30 3,35 3,35 #
Andere prr (Hz) 7800
Informationen o H2) 300

Npps 10

Ipa,a at Zpiia (W/em2) | 61,6

Ispta,a at Zpjig Or | (MW/cm2)| 49,1

Zsiia

Ispta,a at Zpji or Zsji | (mW/cm2)| 73,6

pr at Zpii (MPa) 1,98
Kontrollbedingunge | Kontrolle 1 v
nim Betrieb Kontrolle 2 v v v v

Kontrolle 3

Kontrolle 4

Kontrolle 5

Kontrolle 6

Kontrolle 7

(@) Wert < 1; der Index ist firr diese Betriebsart nicht erforderlich.

#  Wird fiir diese Betriebsbedingung nicht gemeldet; der maximale Indexwert wird aus den in den Feldern Maximaler Indexwert
angegebenen Griinden nicht gemeldet.

Kontrolle 1: Untersuchungsart: Kardial; Tiefe: 3,2 cm; Modus: CD
Kontrolle 2: Untersuchungsart: Kardial; Tiefe: 4,5 cm; Modus: CD

Revision 7



Clarius Ultrasound Scanner - HD3 Scanners

Clarius Scanner PA HD3: M-Modus

Index-Label Mi TIS TIB TIC

An der Unter der | An der Unter der
Oberflache | Oberfliche | Oberfldche | Oberfliche

Maximaler Indexwert 0,972 0,010 0,041 (a)
Index-Komponente Wert 0,010 0,006 0,011 0,041
Akustische Pra at Zm| (MPa) 1,64
Parameter P (mw) 0.748 0.748 #

P1x1 (mW) 0,748 0,748

Zs (cm) 2,40

Zp (cm) 2,43

VAV (cm) 1,40

Zpiia (cm) 1,40

fawf (MHz) 2,83 2,81 2,81 #
Andere prr (Hz) 200
Informationen P H2) —

Npps 1

Ipa,a at Zpiia (W/em2) | 73,9

Ispta,a at Zpjia or | (MW/cm?)| 10,2

Zsiia

Ispta,a at Zpii or Zsjj | (mWicm?) | 14,4

pr at Zpii (MPa) 1,94
Kontrollbedingunge | Kontrolle 1 v
nim Betrieb Kontrolle 2 v v v v

Kontrolle 3

Kontrolle 4

Kontrolle 5

Kontrolle 6

Kontrolle 7

(@) Wert < 1; der Index ist firr diese Betriebsart nicht erforderlich.

#  Wird fiir diese Betriebsbedingung nicht gemeldet; der maximale Indexwert wird aus den in den Feldern Maximaler Indexwert
angegebenen Griinden nicht gemeldet.

— Nicht anwendbar fiir diesen Scanner oder Modus.

Kontrolle 1: Untersuchungsart: Kardial; Tiefe: 3,2 cm; Modus: M
Kontrolle 2: Untersuchungsart: Kardial; Tiefe: 4,5 cm; Modus: M
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Clarius Ultrasound Scanner - HD3 Scanners

Clarius Scanner PA HD3: PW-Doppler-Modus

Index-Label Mi TIS TIB TIC

An der Unter der | An der Unter der
Oberflache | Oberfléche | Oberflache | Oberfliche

Maximaler Indexwert 0,725 0,092 0,262 (a)
Index-Komponente Wert 0,092 0,048 0,158 0,262
Akustische Pr,a at Zm| (MPa) 1,14
Parameter P (mw) 702 7902 #

P1x1 (mW) 7,92 7,92

Zs (cm) 3,00

zh (cm) 3,90

PAY] (cm) 3,00

Zpiia (cm) 3,00

fawf (MHz) 245 245 245 #
Andere prr (Hz) 500
Informationen p H2) —

Npps 1

Ipa,a @t Zpji a (W/ecm2) | 60,4

Ispta,a at Zpiig Or | (MW/cm?) | 45,2

Zgiia

Ispta,a at Zpjj or Zsjj | (mW/cm2) | 87,5

pr at Zpij (MPa) 1,58
Kontrollbedingunge | Kontrolle 1 v v v v v
nim Betrieb Kontrolle 2

Kontrolle 3

Kontrolle 4

Kontrolle 5

Kontrolle 6

Kontrolle 7

(@) Wert < 1; der Index ist firr diese Betriebsart nicht erforderlich.

#  Wird fiir diese Betriebsbedingung nicht gemeldet; der maximale Indexwert wird aus den in den Feldern Maximaler Indexwert
angegebenen Griinden nicht gemeldet.

— Nicht anwendbar fiir diesen Scanner oder Modus.

Kontrolle 1: Untersuchungsart: Kardial; Eingriffstiefe: 4 cm; Modus: PWD
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Clarius Ultrasound Scanner - HD3 Scanners

Clarius Scanner PA HD3: Transkranieller B-Modus

Index-Label M TIS TIB TIC
An der Unter der | Ander Unter der
Oberflache | Oberfldche | Oberfliche | Oberflache

Maximaler Indexwert 0,972 0,150 0,276 0,276
Index-Komponente Wert 0,150 0,150 0,276 0,150
Akustische Pra at Zm| (MPa) 1,64
Parameter

P (mW) 18,0 18,0 18,0

P1x1 (mW) 11,2 11,2

Zs (cm) 2,43

Zp (cm) 2,43

VAV (cm) 1,77

Zpjia (cm) 1,77

fawf (MHz) 2,83 2,81 2,81 2,81
Andere prr (Hz) 4800
Informationen P H2) 300

Npps 4

Ipa,a at Zpiia (W/em2) 73,9

|spta,a at Zpii,a or (mW/cm?) | 8,25

Zsiia

Ispta,a at Zpii or Zsji | (mW/cm2)| 11,7

pr at Zpjj (MPa) 1,94
Kontrollbedingunge | Kontrolle 1 v
n im Betrieb Kontrolle 2 p v v p 9

Kontrolle 3

Kontrolle 4

Kontrolle 5

Kontrolle 6

Kontrolle 7

Kontrolle 1: Untersuchungsart: Kardial; Tiefe: 3,2 cm; Modus: B
Kontrolle 2: Untersuchungsart: Kardial; Tiefe: 4,5 cm; Modus: B
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Clarius Ultrasound Scanner - HD3 Scanners

Clarius Scanner PA HD3: Transkranieller Farb-Doppler-Modus

Index-Label Mi TIS TIB TIC

An der Unter der | Ander Unter der
Oberflache | Oberfldche | Oberfliche | Oberflache

Maximaler Indexwert 0,666 0,963 1,55 1,55
Index-Komponente Wert 0,963 0,963 1,55 0,963
Akustische Pra at Zm| (MPa) 1,04
Parameter P (mw) 824 824 824

P1x1 (mW) 82,4 82,4

Zg (cm) 427

Zh (cm) 4,27

VAV (cm) 4,27

Zpjia (cm) 4,27

fawf (MHz) 2,46 2,46 2,46 2,46
Andere prr (Hz) 4800
Informationen o H2) 30,0

Npps 10

Ipa,a at Zpiia (W/em2) | 53,7

Ispta,a at Zpjig Or | (MW/cm2)| 38,9

Zsiia

Ispta,a at Zpji or Zsji | (mW/cm2)| 80,6

pr at Zpii (MPa) 1,50
Kontrollbedingunge | Kontrolle 1 v v v v v v
nim Betrieb Kontrolle 2

Kontrolle 3

Kontrolle 4

Kontrolle 5

Kontrolle 6

Kontrolle 7

Kontrolle 1: Untersuchungsart: Transkraniell; Tiefe: 4 cm; Modus: CD
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Clarius Ultrasound Scanner - HD3 Scanners

Clarius Scanner PA HD3: Transkranieller M-Modus

Index-Label Mi TIS TIB TIiIC
An der Unter der | Ander Unter der
Oberflache | Oberfliche | Oberfliche | Oberfliche

Maximaler Indexwert 0,972 0,010 0,041 0,011
Index-Komponente Wert 0,010 0,006 0,011 0,041
Akustische Pra at Zm| (MPa) 1,64
Parameter

P (mW) 0,748 0,748 0,748

P1x1 (mW) 0,748 0,748

Zs (cm) 2,40

Zh (cm) 2,43

M (cm) 1,40

Zpii,a (cm) 1,40

fawf (MHz) 2,83 2,81 2,81 2,81
Andere prr (Hz) 200
Informationen

srr (Hz) —

Ipa’a at Zp”’a (W/sz) 73,9

|Spta‘a at Zp”‘a or (mW/CmZ) 10,2

Zsiia

|Spta‘a at Zp" or ZSII (mW/CmZ) 14,4

pr at Zpjj (MPa) 1,94
Kontrollbedingunge | Kontrolle 1 v
n im Betrieb

Kontrolle 2 v v v v v

Kontrolle 3

Kontrolle 4

Kontrolle 5

Kontrolle 6

Kontrolle 7

Nicht anwendbar fiir diesen Scanner oder Modus.

Kontrolle 1: Untersuchungsart: Kardial; Tiefe: 3,2 cm; Modus: M
Kontrolle 2: Untersuchungsart: Kardial; Tiefe: 4,5 cm; Modus: M
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Clarius Ultrasound Scanner - HD3 Scanners

Clarius Scanner PA HD3: Transkranieller PW-Doppler-Modus

Index-Label M TIS TIB TIC
An der Unter der | An der Unter der
Oberflache | Oberflache | Oberfliche | Oberflache

Maximaler Indexwert 0,696 0,571 1,99 1,16
Index-Komponente Wert 0,571 0,327 1,16 1,99
Akustische Pr.a at Zm| (MPa) 0,983
Parameter

P (mW) 60,0 60,0 60,0

P1x1 (mW) 60,0 60,0

Zs (cm) 3,53

zp (cm) 4,20

VAVT] (cm) 3,53

Zpjia (cm) 3,53

fawf (MHz) 2,00 2,00 2,00 2,00
Andere prr (Hz) 4000
Informationen po 2 —

Npps 1

Ipa,a at Zpjia (Wiem2) 42,2

Ispta,a at Zpijia Or | (MW/cm2) | 312

Zgiia

Ispta,a at Zpij or Zsjj | (mW/cm2) | 544

pr at Zpjj (MPa) 1,30
Kontrollbedingunge | Kontrolle 1 v v v v v v
n im Betrieb Kontrolle 2

Kontrolle 3

Kontrolle 4

Kontrolle 5

Kontrolle 6

Kontrolle 7

Nicht anwendbar fiir diesen Scanner oder Modus.

Kontrolle 1: Untersuchungsart: Transkraniell; Eingriffstiefe: 4 cm; Modus: PWD
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Clarius Ultrasound Scanner - HD3 Scanners

Clarius Scanner PAL HD3: B-Modus, Lineares Array

Index-Label Mi TIS TIB TIC

An der Unter der | An der Unter der
Oberflache | Oberfléche | Oberflache | Oberfliche

Maximaler Indexwert 0,349 0,046 0,067 (a)
Index-Komponente Wert 0,046 0,046 0,067 0,046
Akustische Pr,a at Zm| (MPa) 0,989
Parameter P (mw) 1192 1192 #

P1x1 (mW) 1,192 1,192

Zg (cm) 1,953

zh (cm) 1,953

M (cm) 1,953

Zpiia (cm) 1,953

fawf (MHz) 8,045 8,045 8,045 #
Andere prr (Hz) 5376
Informationen p H2) 240

Npps 2

Ipa,a @t Zpji a (W/em2) | 47,092

Ispta,a at Zpiig or | (MW/cm2) | 1,533

Zgiia

Ispta,a at Zpji or Zjj | (mW/cm2) | 4,527

pr at Zpij (MPa) 1,699
Kontrollbedingunge | Kontrolle 1 v v v v v
n im Betrieb Kontrolle 2

Kontrolle 3

Kontrolle 4

Kontrolle 5

Kontrolle 6

Kontrolle 7

(@) Wert < 1; der Index ist firr diese Betriebsart nicht erforderlich.

#  Wird fiir diese Betriebsbedingung nicht gemeldet; der maximale Indexwert wird aus den in den Feldern Maximaler Indexwert
angegebenen Griinden nicht gemeldet.

Kontrolle 1: Untersuchungstyp: GefaR; Tiefe: 4 cm; Brennweite: 2,4 cm; Modus: B
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Clarius Ultrasound Scanner - HD3 Scanners

Clarius Scanner PAL HD3: Farbdoppler-Modus, Lineares
Array

Index-Label ]| TIS TIB TIC

An der Unter der | Ander Unter der
Oberfliche | Oberfliche | Oberfliche | Oberfliche

Maximaler Indexwert 0,395 0,072 0,117 (a)
Index-Komponente Wert 0,072 0,072 0,117 0,072
Akustische Pr.a atZm (MPa) 1,013
Parameter P (mW) 2,294 2,294 #

P1x1 (mW) 2,294 2,294

Zg (cm) 1,770

zh (cm) 1,770

VAV (cm) 1,770

Zpiia (cm) 1,770

fawf (MHz) 6,595 6,595 6,595 #
Andere prr (Hz) 4032
Informationen p ) 18

Npps 12

Ipa,a at Zpii.a (W/ecm2) | 33,737

Ispta,a at Zpiig or | (MW/cm2) | 3,070

Zsiia

Ispta,a at Zpj or Zsji | (mW/cm2) | 6,923

pr at Zpii (MPa) 1,517
Kontrollbedingunge | Kontrolle 1 v v v v v
nim Betrieb Kontrolle 2

Kontrolle 3

Kontrolle 4

Kontrolle 5

Kontrolle 6

Kontrolle 7

(@) Wert < 1; der Index ist fir diese Betriebsart nicht erforderlich.

#  Wird fiir diese Betriebsbedingung nicht gemeldet; der maximale Indexwert wird aus den in den Feldern Maximaler Indexwert
angegebenen Grlinden nicht gemeldet.

Kontrolle 1: Untersuchungstyp: GefaR; Tiefe: 4 cm; Brennweite: 1,8 cm; Modus: CD
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Clarius Ultrasound Scanner - HD3 Scanners

Clarius Scanner PAL HD3: M-Modus, Lineares Array

Index-Label Mi TIS TIB TIC

An der Unter der | An der Unter der
Oberflache | Oberfléche | Oberflache | Oberfliche

Maximaler Indexwert 0,343 0,002 0,004 (a)
Index-Komponente Wert 0,002 0,001 0,004 0,004
Akustische Pr,a at Zm| (MPa) 0,981
Parameter P (mW) 0,061 0,061 #

P1x1 (mW) 0,061 0,061

Zs (cm) 1,907

zh (cm) 1,907

PAY] (cm) 1,907

Zpiia (cm) 1,907

fawf (MHz) 8,217 8,217 8,217 #
Andere prr (Hz) 350
Informationen p H2) —

Npps 1

Ipa,a @t Zpji a (W/ecm2) | 48,160

Ispta,a at Zpiig Or | (MW/cm2) | 1,623

Zgiia

Ispta,a at Zpji or Zjj | (mW/cm2) | 4,816

pr at Zpij (MPa) 1,687
Kontrollbedingunge | Kontrolle 1 v v v v v
nim Betrieb Kontrolle 2

Kontrolle 3

Kontrolle 4

Kontrolle 5

Kontrolle 6

Kontrolle 7

(@) Wert < 1; der Index ist firr diese Betriebsart nicht erforderlich.

#  Wird fiir diese Betriebsbedingung nicht gemeldet; der maximale Indexwert wird aus den in den Feldern Maximaler Indexwert
angegebenen Griinden nicht gemeldet.

— Nicht anwendbar fiir diesen Scanner oder Modus.

Kontrolle 1: Untersuchungstyp: GefaR; Tiefe: 4,5 cm; Brennweite: 1,9 cm; Modus: M
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Clarius Ultrasound Scanner - HD3 Scanners

Clarius Scanner PAL HD3: Needle Enhance B-Mode,
Lineares Array

Index-Label ]| TIS TIB TIC

An der Unter der | Ander Unter der
Oberfliche | Oberfliche | Oberfliche | Oberfliche

Maximaler Indexwert 0,317 0,056 0,056 (a)
Index-Komponente Wert 0,056 0,056 0,056 0,056
Akustische Pr.a atZm (MPa) 0,901
Parameter P (mW) 1,464 1,464 #

P1x1 (mW) 1,464 1,464

Zg (cm) 2,456

zh (cm) 2,456

VAV (cm) 2,456

Zpiia (cm) 2,456

fawf (MHz) 8,103 8,103 8,103 #
Andere prr (Hz) 5376
Informationen p ) 240

Npps 2

Ipa,a at Zpii.a (W/cm2) | 40,987

Ispta,a at Zpjig Of | (MW/cm2) | 1,053

Zsiia

Ispta,a at Zpj or Zsji | (mW/cm2) | 4,079

pr at Zpii (MPa) 1,789
Kontrollbedingunge | Kontrolle 1 v v v v v
n im Betrieb Kontrolle 2

Kontrolle 3

Kontrolle 4

Kontrolle 5

Kontrolle 6

Kontrolle 7

(@) Wert < 1; der Index ist fir diese Betriebsart nicht erforderlich.

#  Wird fiir diese Betriebsbedingung nicht gemeldet; der maximale Indexwert wird aus den in den Feldern Maximaler Indexwert
angegebenen Grlinden nicht gemeldet.

Kontrolle 1: Untersuchungstyp: GefaR; Tiefe: 5,7 cm; Brennweite: 2,5 cm; Modus: B
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Clarius Ultrasound Scanner - HD3 Scanners

Clarius Scanner PAL HD3: Okularer (ophthalmischer) B-
Modus, Lineares Array

Index-Label ]| TIS TIB TIC

An der Unter der | Ander Unter der
Oberfliche | Oberfliche | Oberfliche | Oberfliche

Maximaler Indexwert 0,066 0,002 0,002 (a)
Index-Komponente Wert 0,002 0,002 0,002 0,002
Akustische Pr.a atZm (MPa) 0,211
Parameter P (mw) 0,043 0,043 #

P1x1 (mW) 0,043 0,043

Zg (cm) 2,00

zh (cm) 2,00

VAV (cm) 2,00

Zpiia (cm) 2,00

fawf (MHz) 10,265 | 10,265 10,265 #
Andere prr (Hz) 4256
Informationen p ) 190

Npps 2

Ipa,a at Zpii.a (W/cm2) | 1,788

Ispta,a at Zpjig of | (MW/cm2) | 0,030

Zsiia

Ispta,a at Zpj or Zsj | (mW/cm2) | 0,124

pr at Zpii (MPa) 0,429
Kontrollbedingunge | Kontrolle 1 v v v v v
nim Betrieb Kontrolle 2

Kontrolle 3

Kontrolle 4

Kontrolle 5

Kontrolle 6

Kontrolle 7

(@) Wert < 1; der Index ist fir diese Betriebsart nicht erforderlich.

#  Wird fiir diese Betriebsbedingung nicht gemeldet; der maximale Indexwert wird aus den in den Feldern Maximaler Indexwert
angegebenen Grlinden nicht gemeldet.

Kontrolle 1: Untersuchungsart: Okular; Tiefe: 4 cm; Brennweite: 2 cm; Modus: B
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Clarius Ultrasound Scanner - HD3 Scanners

Clarius Scanner PAL HD3: PW-Doppler-Modus, Lineares
Array

Index-Label MI TIS TIB TIC
An der Unter der | An der Unter der
Oberfliche | Oberflache | Oberfliche | Oberfliche

Maximaler Indexwert 0,414 0,292 0,616 (a)
Index-Komponente Wert 0,292 0,135 0,616 0,616
Akustische Pr.a atZm (MPa) 1,067
Parameter P (mw) 9.236 9.236 #

P1x1 (mW) 9,236 9,236

Zg (cm) 1,681

zh (cm) 1,681

VAV (cm) 1,681

Zpiia (cm) 1,681

fawf (MHz) 6,630 6,630 6,630 #
Andere prr (Hz) 8000
Informationen p ) —

Npps 1

Ipa,a at Zpii.a (W/cm2) | 53,488

Ispta,a at Zpjig Or | (MW/cm?) | 222,443

Zsiia

Ispta,a at Zpjj of Zsjj | (mW/cm?) | 479,649

pr at Zpii (MPa) 1,567
Kontrollbedingunge | Kontrolle 1 v v v v v
nim Betrieb Kontrolle 2

Kontrolle 3

Kontrolle 4

Kontrolle 5

Kontrolle 6

Kontrolle 7

(@) Wert < 1; der Index ist fir diese Betriebsart nicht erforderlich.

#  Wird fiir diese Betriebsbedingung nicht gemeldet; der maximale Indexwert wird aus den in den Feldern Maximaler Indexwert
angegebenen Grlinden nicht gemeldet.

— Nicht anwendbar fiir diesen Scanner oder Modus.

Kontrolle 1: Untersuchungstyp: GefaR; Tortiefe: 4 cm; Brennweite: 1,7 cm; Modus: PWD
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Clarius Ultrasound Scanner - HD3 Scanners

Clarius Scanner PAL HD3: B-Modus, Phased Array

Index-Label Mi TIS TIB TIC

An der Unter der | An der Unter der
Oberflache | Oberfléche | Oberflache | Oberfliche

Maximaler Indexwert 0,556 0,222 0,952 (a)
Index-Komponente Wert 0,222 0,222 0,952 0,222
Akustische Pr,a at Zm| (MPa) 0,764
Parameter P (W) 24,744 24,744 #

P1x1 (mW) 24,744 24,744

Zs (cm) 3,133

zh (cm) 3,133

M (cm) 3,133

Zpiia (cm) 3,133

fawf (MHz) 1,886 1,886 1,886 #
Andere prr (Hz) 4640
Informationen p H2) 29,0

Npps 2

Ipa,a @t Zpji a (W/em2) | 18,566

Ispta,a at Zpiig OF | (MW/cm2) | 12,697

Zgiia

Ispta,a at Zpj or Zsjj | (mW/cm2) | 19,086

pr at Zpij (MPa) 0,937
Kontrollbedingunge | Kontrolle 1 v v v v v
nim Betrieb Kontrolle 2

Kontrolle 3

Kontrolle 4

Kontrolle 5

Kontrolle 6

Kontrolle 7

(@) Wert<1; der Index ist fir diese Betriebsart nicht erforderlich.

#  Wird fiir diese Betriebsbedingung nicht gemeldet; der maximale Indexwert wird aus den in den Feldern Maximaler Indexwert
angegebenen Griinden nicht gemeldet.

Kontrolle 1: Untersuchungsart: Herz; Tiefe: 12,3 cm; Brennweite: 3,2 cm; Modus: B
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Clarius Ultrasound Scanner - HD3 Scanners

Clarius Scanner PAL HD3: Farbdoppler-Modus, Phased
Array

Index-Label ]| TIS TIB TIC

An der Unter der | Ander Unter der
Oberfliche | Oberfliche | Oberfliche | Oberfliche

Maximaler Indexwert 0,639 0,218 0,866 (a)
Index-Komponente Wert 0,218 0,218 0,866 0,218
Akustische Pr.a atZm (MPa) 0,804
Parameter P (mw) 28893 28893 #

P1x1 (mW) 28,893 28,893

Zs (cm) 3,900

zh (cm) 3,900

VAV (cm) 3,900

Zpiia (cm) 3,900

fawf (MHz) 1,584 1,584 1,584 #
Andere prr (Hz) 2720
Informationen p ) 17

Npps 8

Ipa,a at Zpii.a (W/em2) | 15,203

Ispta,a at Zpjig Or | (MW/cm?) | 11,543

Zsiia

Ispta,a at Zpj or Zsjj | (mW/cm2) | 17,676

pr at Zpii (MPa) 0,995
Kontrollbedingunge | Kontrolle 1 v v v v v
nim Betrieb Kontrolle 2

Kontrolle 3

Kontrolle 4

Kontrolle 5

Kontrolle 6

Kontrolle 7

(@) Wert < 1; der Index ist fir diese Betriebsart nicht erforderlich.

#  Wird fiir diese Betriebsbedingung nicht gemeldet; der maximale Indexwert wird aus den in den Feldern Maximaler Indexwert
angegebenen Grlinden nicht gemeldet.

Kontrolle 1: Untersuchungsart: Herz; Tiefe: 8 cm; Brennweite: 4,9 cm; Modus: CD
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Clarius Ultrasound Scanner - HD3 Scanners

Clarius Scanner PAL HD3: M-Modus, Phased Array

Index-Label Mi TIS TIB TIC

An der Unter der | An der Unter der
Oberflache | Oberfléche | Oberflache | Oberfliche

Maximaler Indexwert 0,559 0,017 0,071 (a)
Index-Komponente Wert 0,017 0,011 0,071 0,057
Akustische Pr,a at Zm| (MPa) 0,771
Parameter P (mW) 1829 1829 #

P1x1 (mW) 1,829 1,829

Zs (cm) 3,353

zh (cm) 3,353

M (cm) 3,353

Zpiia (cm) 3,353

fawf (MHz) 1,906 1,906 1,906 #
Andere prr (Hz) 350
Informationen p H2) —

Npps 1

Ipa,a @t Zpji a (W/em2) | 19,938

Ispta,a at Zpiig OF | (MW/cm2) | 6,892

Zgiia

Ispta,a at Zpj or Zsjj | (mW/cm2) | 10,718

pr at Zpij (MPa) 0,962
Kontrollbedingunge | Kontrolle 1 v v v v v
nim Betrieb Kontrolle 2

Kontrolle 3

Kontrolle 4

Kontrolle 5

Kontrolle 6

Kontrolle 7

(@) Wert < 1; der Index ist firr diese Betriebsart nicht erforderlich.

#  Wird fiir diese Betriebsbedingung nicht gemeldet; der maximale Indexwert wird aus den in den Feldern Maximaler Indexwert
angegebenen Griinden nicht gemeldet.

— Nicht anwendbar fiir diesen Scanner oder Modus.

Kontrolle 1: Untersuchungsart: Herz; Tiefe: 12,5 cm; Brennweite: 3,4 cm; Modus: M
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Clarius Ultrasound Scanner - HD3 Scanners

Clarius Scanner PAL HD3: PW-Doppler-Modus, Phased
Array

Index-Label MI TIS TIB TIC
An der Unter der | An der Unter der
Oberfliche | Oberflache | Oberfliche | Oberfliche

Maximaler Indexwert 0,679 0,779 3,223 (a)
Index-Komponente Wert 0,779 0,497 2,570 3,223
Akustische Pr.a atZm (MPa) 0,893
Parameter P (mw) 94,638 94,638 #

P1x1 (mW) 94,638 94,638

Zs (cm) 3,785

zh (cm) 3,785

VAV (cm) 3,785

Zpiia (cm) 3,785

fawf (MHz) 1,728 1,728 1,728 #
Andere prr (Hz) 7000
Informationen p ) —

Npps 1

Ipa,a at Zpii.a (W/ecm2) | 25,554

Ispta,a at Zpjia Or | (MW/cm?) | 429,727

Zsiia

Ispta,a at Zpji or Zsjj | (mW/cm2) | 673,272

pr at Zpii (MPa) 1,118
Kontrollbedingunge | Kontrolle 1 v v v v v
nim Betrieb Kontrolle 2

Kontrolle 3

Kontrolle 4

Kontrolle 5

Kontrolle 6

Kontrolle 7

(@) Wert < 1; der Index ist fir diese Betriebsart nicht erforderlich.

#  Wird fiir diese Betriebsbedingung nicht gemeldet; der maximale Indexwert wird aus den in den Feldern Maximaler Indexwert
angegebenen Grlinden nicht gemeldet.

— Nicht anwendbar fiir diesen Scanner oder Modus.

Kontrolle 1: Untersuchungsart: Herz; Tortiefe: 8 cm; Brennweite: 3,8 cm; Modus: PWD
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Clarius Ultrasound Scanner - HD3 Scanners

Anderungshistorie

Anderung des Anderungsdatum Beschreibung

Benutzerhandbuchs

1 7. Marz 2022 Erste offizielle Veroffentlichung.

2 2. Mai 2022 Hinzugefiigt: Chemisch.
Geéndert: Urheberrechte, Glossar der Symbole, Vorsichtsmafinahmen,
Zubehdr, Produktsicherheit, ,Risiko, Produktspezifikation, Entwurfspriifung
und Verifizierung/Validierung“-Tabelle, Produktklassifizierung, Tabellen zur
Messgenauigkeit, Tabellen zur Messgenauigkeit, ,Liifter” auf ,Clarius Fan
HD3", ,Ladegerat" auf ,Clarius Charger HD3".
Entfernt: Biokompatibilitat
Verschoben: ,Verwendung des Ladegerats” von Kapitel 2 nach 3.

3 14. November 2022 Hinzugefiigt: Uber den Clarius Power Fan HD3, Reinigen des Micro-USB-
Kabels, Desinfizieren des Micro-USB-Kabels.
Geandert: ,Clarius Fan HD3" in ,Clarius Power Fan HD3", Aufladen des
Clarius Scanner HD3, Verwendung von Reinigern und Desinfektionsmitteln,
Rickseite.

4 16. Januar 2023 Geandert: Urheberrechte, Clarius Power Fan HD3, Riickseite.

5 24. Mérz 2023 Geéndert: Riickseite.

6 5. Juni 2023 Geandert: Uber dieses Handbuch, Uber das Clarius Ultraschallgerat,
Scannen starten, System-Spezifikationen.

7 1. November 2023 Hinzugefiigt: PAL HD3-Scanner.

Geandert: Tabellen mit Anwendungshinweisen, Hochgradige Desinfektion,
Tabellen zur Messgenauigkeit, Umweltbezogene Spezifikationen, Scanner-
Spezifikationen, Akustische Leistungstabellen.

Entfernt: ANATEL.
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Hauptsitz:

Clarius Mobile Health Corp.
#205 — 2980 Virtual Way
Vancouver, BC, V5M 4X3
Kanada

+1 (778) 800-9975
clarius.com

clarius

c € 2797

ec | ner
Emergo Europe, Westervoortsedijk 60, 6827 AT
Arnheim, Niederlande

| cH [rep)

MedEnvoy Schweiz, Gotthardstrasse 28,
6302 Zug, Schweiz

IMPORTADO POR:

MOBISSOM COMERCIO DE EQUIPAMENTO LTDA - EPP 24.068.446/0001-16

Rua Sampaio Viana, No 277 cj. 123 | CEP: 04004-000 - Paraiso - Sdo Paulo - Sdo Paulo - Brasil TEL: (11) 3051-
5091

AFE ANVISA: 8.15.355-2

RESP. Técnico: EDSON LOPES

CREA-SP: 0600722581

CADASTRO ANVISA No: 81535529001

Seguranca

TUVRheinland I

OCP 0004 INMETRO
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