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このマニュアルについて 

印刷版のマニュアルを追加費用なく入手するには、clarius.com/contactにアクセスし、

Clarius社にご連絡ください。 

このマニュアルは、Clarius超音波スキャナーのHD3スキャナーシリーズの取扱説明書で

す。HD3以外のモデルについては、support.clarius.com/hc/en-us/articles/360020188352に

アクセスし、該当するユーザーマニュアルを参照してください。

本文書は、Clarius超音波スキャナーの購入の一環として利用が認められているものであ

り、適用される規制要件を満たしたものです。利用資格のない方が本文書を使用するこ

とは固く禁じられています。 

本文書には以下の情報が記載されています。 

• Clarius超音波スキャナーについて：製品に関する説明を記載し、技術仕様および使

用目的を一覧にしています。

• Clarius超音波スキャナーの使用：使用を開始してスキャニングを始めるにあたって

の方法を示し、製品の特徴とコンセプトを紹介し、システムの設定についてサポー

トします。

• 付属品：Clarius超音波スキャナーのHD3スキャナーシリーズに使用する別売りの付

属品について説明します。

• 洗浄と消毒：お使いのスキャナーと付属品の洗浄および消毒の方法について説明し

ます。

• 安全性：製品使用時に遵守すべき安全性関連の重要な基準、原則および方針について

まとめています。 

• 参考資料：製品基準および規制要件などの情報を記載しています。

• 計測精度表：スキャナーおよびモードごとに計測精度とドプラ感度を示しています。

• 音響出力表：スキャナーおよびモード別の音響データを示しています。

• 改訂履歴：本文書の変更の履歴を示しています。

ユーザー用文書へのアクセスは、インターネットの利用可能性とアクセスのし

やすさ、ウェブサイトの利用可能性および周辺地域の電磁干渉による影響を受

ける場合があります。

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


2 

対象となる読者 
本文書は、Clarius超音波スキャナーの操作や管理を行う訓練を受けた医療専門家を対

象としています。本文書には製品の使用および管理に関する説明や参考資料が記載

されています。 

文書の表記規則 

アイコン

アイコン アイコン名 説明 

警告 Clariusでは適切に制御できないリスクの可能性。 

禁止事項 禁止行為を示します。 

注釈 参考になる資料や有用な助言を示します。 

記号解説 

本文書内およびClarius超音波スキャナーにある記号は、ISO 7000、ISO 7010、IEC 6417、

(EN) ISO 15223-1およびEN 15986の最新版の基準に準拠しています。 

基準：ISO 15223-1—機器・装置用図記号—登録記号 

記号 参照先 タイトル 説明 

3082 製造者 医療機器の製造者を示します。 

2497 製造日 医療機器の製造日を示します。 
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基準：ISO 15223-1—機器・装置用図記号—登録記号 

2493 カタログ番号 医療機器を特定できるように製造者のカタログ番号を示しま

す。 

2609 非滅菌 医療機器が滅菌処理されていないことを示します。 

0621 壊れ物、取扱い

注意 

注意して取り扱わないと壊れたり破損したりする可能性のあ

る医療機器であることを示します。 

0626 湿気厳禁 湿気を避ける必要のある医療機器であることを示します。 

0632 温度制限 医療機器が曝露しても安全である温度の限界を示します。 

0224 湿度制限 医療機器が曝露しても安全である湿度の範囲を示します。 

1641 取扱説明書また

は電子取扱説明

書を参照 

取扱説明書を参照する必要があることをユーザーに示しま

す。 

0434A 注意 医療機器またはこの記号が記載されている場所の近くにある

制御装置を操作する場合は注意が必要であり、望ましくない

結果を避けるため、操作者の意識や行動が必要とされる状況

にあることを示します。 

1135 回収／リサイクル

可能であることを

示す一般的な記号 

この記号がある製品やその材料は回収またはリサイクル処理

が可能であることを示します。 

お使いのClariusスキャナーHD3、付属品および包装に、このような標準記号が表示さ

れている場合があります。 

その他の基準—機器・装置用図記号—登録記号 

記号 基準 参照先 タイトル 説明 

ISO 7010 M002 取扱説明書／ブッ

クレットを参照 

業務開始前または機器や機械の操作前に取扱説

明書／ブックレットを読むことを指示していま

す。 

IEC 6417 5172 クラスIIの機器 IEC 60536のクラスIIの機器に関する安全性要件を

満たしている機器であることを示します。 
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その他の基準—機器・装置用図記号—登録記号

IEC 6417 5957 室内のみ使用可 主に室内での使用を前提として設計された電気

機器であることを示します。 

IEC 6417 5333 BF形装着部 IEC 60601-1を遵守したBF形装着部であるこ

とを示します。 

お使いのClariusスキャナーHD3、付属品および包装に以下のその他の記号が表示されてい

る場合があります。 

その他の機器・装置用図記号 

記号 タイトル 説明 

電源コネクター バレル型電源コネクターを示します。 

RoHS準拠 有害物質の使用制限（RoHS）に関する指令2011/65/EUを満た

した電気電子機器であることを示します。 

欧州連合の指令準拠 欧州医療機器規則2017/745に準拠しています。 

連邦通信委員会（FCC） 米国連邦通信委員会の要件に準拠しています。 

カナダ規格協会（CSA）

認証 

カナダ規格協会による認証を得ています。この記号の下にあ

る番号は契約番号です。 

廃電気電子機器 廃電気電子機器（WEEE）指令に準拠して、電気電子機器を分

けて収集する必要があります。 

指令： または の記号があわせて表示されている場合、

医療機器の部品にそれぞれ鉛または水銀が含まれている可能性

があるため、地域、州または国の法律に従ってリサイクルする

か、廃棄する必要があります。LCDシステムモニターのバック

ライトランプには水銀が含まれています。 

侵入に対する保護等級 筐体内の機器が1.0 mmを超えるツールおよびワイヤから守ら

れており、塵埃が侵入せず、1 mまでの深さの水に30分間沈

めても水が浸入しない構造であることを示します。 

DC 直流 

GS1データマトリックス コード化されたGS1データマトリックスであることを示しま

す。 

医療機器の国際的な一

般名称コード 

すべての医療機器製品を識別できるようにするための国際的

な合意を得た一般的な識別名の体系 

欧州共同体での指定代

理人 

欧州共同体での指定代理人を示します。 

スイスでの指定代理人 スイスでの指定代理人を示します。

ブラジル電気通信局

（ANATEL） 

ブラジル電気通信局に準拠しています。 
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その他の機器・装置用図記号 

該当なし 箱を上積みしないこと。 

該当なし 開梱の際にナイフを使用しないこと。 

該当なし 地域、州および国の規則に従ってスキャナーをリサイクルす

ること。 

医療機器 欧州医療機器規則2017/745 

要処方箋 注意：連邦（米国）法では、本装置は医師による、または医

師の指示に基づく販売に制限されています。 
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第1章 Clarius超音波スキャナー

について 

本製品を設置、操作、管理する際にはこのマニュアルの安全手順と操

作手順に従うこととし、製品の使用目的以外の目的でこれらの行為を

行わないでください。適切な臨床判断の下で最適な臨床手順を用いて

本文書内の情報を使用してください。 

本製品には、製品が使用される管轄領域の法律が適用されます。法的

効力があり、本製品に適用となる法律または規則を遵守した方法での

み、製品を設置、使用、操作してください。 

本装置は連邦通信委員会（FCC）規則の第15部およびカナダ産業省のラ

イセンス適用免除RSS基準に準拠しています。操作には次の2つの条件

が適用されます：（1）本装置は有害な干渉を生じることはありません。

（2）本装置は、望ましくない動作の原因となり得る干渉を含めて、受

信した干渉をすべて受け入れなくてはなりません1。 

• 製品の包装材は医療機器と合わせて保管しておく必要がありま

す。廃棄しないでください。

• 製品を正しく使用しない場合や本来の目的またはClarius社が明示し

た目的以外の目的で使用したことによる違反、破損、損傷に対

し、Clarius社またはその代理店は責任のすべてまたは一部を負いま

せん。

• 移動型や携帯型の無線（RF）通信機器の使用は医療機器の動作に

影響する可能性があります。

• 可燃ガスや麻酔の存在下で本システムを操作すると爆発する可能

性があります。

• 電磁両立性（EMC）ガイドラインに従って、医療機器を設置し、操

作してください。

1.本装置は、FCC 規則の第 15 部およびカナダ産業省のライセンス適用免除 RSS 基準

に準拠しています。次の 2 つの条件に従って操作が認められています：

（1）本装置は有害な干渉を生じることはありません。（2）本装置は、望ましくな

い動作の原因となり得る干渉であっても、受信した無線干渉をすべて受け入れなく

てはなりません。
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• 画像品質および診断の責任はユーザーにあります。

• 本製品は、基準に準拠した周辺機器の使用を含めた条件の下でEMCに準拠するこ

とが認められています。ラジオ、テレビおよびその他の電子機器に干渉する可

能性を低減するため、基準に準拠した周辺機器を使用することが重要です。

• 患者の周辺環境がスキャナーおよび検査に好ましくない影響を及ぼす可能性

があります。これには次のような例があります：（1）操作室内の化学物質や

ガス、（2）-382 m未満または4000 mを超える標高。

• 小児および妊娠中／授乳中の女性など、影響を受けやすい患者に対してスキャナ

ーを長時間使用すると、音響エネルギーに曝露し易くなる可能性があります。

• スキャナーの使用目的を考慮すると、スキャナーに使用されている材質が患者

／ユーザーの生体組織、細胞および体液に対して生体適合性を示さない可能性

があります。

• 患者が置かれた環境に次のような状況が認められる場合、安全にスキャナーが

使用できない場合があります：（1）湿度が極端に高いまたは低い［相対湿度

（RH）が15%未満および95%超］、（2）室温が極端に高い（40°C/104°F超）また

は極端に低い（-20°C/-4°F未満）。

• 資格のない／訓練を受けていない者がClariusスキャナーHD3を購入したり使用

したりすると、質の高い画像が得られない可能性があります。

• ClariusスキャナーHD3にはいずれもリチウム電池が使われています。電池の扱いに

は注意してください。

本製品は、超音波の訓練を受けたことのある医療専門家（医師、看護師、技師など）

が使用してください。スキャナーで得られた画像はお使いのスマートデバイス（タ

ブレットまたはスマートフォン）に無線で送られます。 

機器の説明 

電子添付文書中の規制関連情報については、Clariusアプリを開き、「About」ページ

に進んでください。 

Clarius超音波スキャナーは、汎用性のある携帯型のソフトウェア制御超音波診断シス

テムであり、商用オフザシェルフ（COTS）のApple iOSまたはAndroid™デバイスで高

解像度のリアルタイム超音波データを入手し、表示するために使用します。無線ス

キャナーであるClarius超音波スキャナーシリーズは、BluetoothおよびWi-Fiベースの

スキャナーであり、Wi-Fiダイレクトを介して従来のタブレット／スマートフォンと

接続することで、ユーザーに超音波画像をエクスポートし、様々な動作モードで表

示することができます。ClariusスキャナーHD3は、バッテリーと内部電源、マルチチ

ャネルビームフォーマ、プレスキャンコンバーターおよびWi-Fiコンポーネントを内

蔵しており、充電器も付属しています。

本システムは、回転翼の傷病者緊急輸送機、救急車および訓練を受けた医療専門家

による医療ケアが行われる救急医療（EMS）環境での使用を目的とした移動可能な

超音波システムです。固定した環境で使用する場合は、EC7 HD31およびClarius充電器

HD3
1
を使用してください。 

1. E M S環境用ではありません。
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製品の寸法 

品名 長さ 幅 厚さ 重量 

（インチ

／ミリメ

ートル） 

（インチ

／ミリメ

ートル） 

（インチ／

ミリメート

ル） 

（オンス／グ

ラム） 

ClariusスキャナーC3 HD3（CIDN 99-13-00018） 5.7/146 3.0/76 1.3/32 10.9/308 

Clarius スキャナーC7 HD3（CIDN 99-13-00019） 5.9/151 3.0/76 1.3/32 10.2/289 

ClariusスキャナーEC7 HD3（CIDN 99-13-00024） 12.2/310 3.0/76 1.3/32 11.5/326 

ClariusスキャナーL7 HD3（CIDN 99-13-00020） 5.8/147 3.0/76 1.3/32 10.2/288 

ClariusスキャナーL15 HD3（CIDN 99-13-00021） 5.8/147 3.0/76 1.3/32 10.2/290 

ClariusスキャナーL20 HD3（CIDN 99-13-00022） 5.8/147 3.0/76 1.3/32 10.2/290 

ClariusスキャナーPA HD3（CIDN 99-13-00023） 5.8/148 3.0/76 1.3/32 10.3/292 

製品の使用法 

使用方法 

Clarius超音波スキャナーは、画像診断を目的としたソフトウェアベースの超音波画像

診断システムおよび付属品です。以下の適応に対する超音波画像診断および流体解

析のために使用します：眼科（非該当）1、胎児、腹部、術中（神経科以外）、小児、

小臓器、頭部（成人）、経直腸、経腟、筋骨格（従来型、表在型）、泌尿器、婦人

科、心臓（成人、小児）、末梢血管、頚動脈および体内への針挿入手技のガイド。 

本システムは、訓練を受けた医療専門家による医療ケアが行われる環境下での使用

を目的とした移動可能な超音波システムです。 

対象患者集団 

本システムは、成人および小児の患者における解剖学的構造および体液に関する超

音波画像診断および流体解析のために使用することを意図しています。 

1. L7 HD3、L15 HD3およびL20 HD3スキャナーのみ。尚、本マニュアルにおいて眼科用途は対象外とするた

め、赤字で（非該当）と記載しています。
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適応表 

Clarius超音波スキャナーHD3 

システム：CLARIUS超音波スキャナーHD3

適応：以下に示す人体を対象とした超音波画像診断または流体解析

臨床適応 動作モード 

一般 

（トラック

1のみ） 

特定部位 

（トラック1および3） 

B M カラー

ドプラ 

パワー

ドプラ 

パルス

（PW）

ドプラ 

複合（具体的に） その他* 

眼科（非該

当） 

眼科（非該当） ✓

胎児画像および 

その他 

胎児 ✓ ✓ ✓ ✓ B+M、B+CD、B+PD、
B+PWD 

腹部 ✓ ✓ ✓ ✓ B+M、B+CD、B+PD、
B+PWD 

注1 

術中 

（腹部臓器および血管） 

✓ ✓ ✓ ✓ B+M、B+CD、B+PD、
B+PWD 

注1 

腹腔鏡 

小児 ✓ ✓ ✓ ✓ B+M、B+CD、B+PD、
B+PWD 

注1 

小臓器 

（甲状腺、前立腺、陰嚢、乳

房） 

✓ ✓ ✓ ✓ B+M、B+CD、B+PD、
B+PWD 

注1 

新生児頭部 

成人頭部 ✓ ✓ ✓ ✓ B+M、B+CD、B+PD、
B+PWD 

経直腸 ✓ ✓ ✓ ✓ B+M、B+CD、B+PD、
B+PWD 

経腟 ✓ ✓ ✓ ✓ B+M、B+CD、B+PD、
B+PWD 

経尿道 

経食道（心臓以外） 

筋骨格（従来型） ✓ ✓ ✓ ✓ B+CD、B+PD、B+PWD 注1 

筋骨格（表在型） ✓ ✓ ✓ ✓ B+CD、B+PD 注1 

血管内 

その他（泌尿器、婦人科） ✓ ✓ ✓ ✓ B+M、B+CD、B+PD、
B+PWD 

心臓 成人心臓 ✓ ✓ ✓ B+M、B+CD、B+PD、
B+PWD 

小児心臓 ✓ ✓ ✓ B+M、B+CD、B+PWD 

血管内（心臓） 

経食道（心臓） 

心臓内 

その他（具体的に） 

末梢血管 末梢血管 ✓ ✓ ✓ ✓ B+M、B+CD、B+PD、
B+PWD 

注1 

その他（頚動脈） ✓ ✓ ✓ ✓ B+M、B+CD、B+PD、
B+PWD 

注1 

注1：Bモードでは針強調法を使用。 
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ClariusスキャナーC3 HD3 

装置の名称：CLARIUSスキャナーC3 HD3 

適応：以下に示す人体を対象とした超音波画像診断または流体解析 

臨床適応 動作モード 

一般 

（トラック

1のみ） 

特定部位 

（トラック1および3）

B M カラー

ドプラ 

パワー

ドプラ 

PW 

ドプラ 
複合（具体的に） その

他* 

眼科（非該

当） 

眼科（非該当） 

胎児画像およ

びその他 

胎児 ✓ ✓ ✓ ✓ B+M、B+CD、B+PD、
B+PWD 

腹部 ✓ ✓ ✓ ✓ B+M、B+CD、B+PD、
B+PWD 

術中 

（腹部臓器および血管） 

✓ ✓ ✓ ✓ B+M、B+CD、B+PD、
B+PWD 

腹腔鏡 

小児 ✓ ✓ ✓ ✓ B+M、B+CD、B+PD、
B+PWD 

小臓器 

（甲状腺、前立腺、陰嚢、乳

房） 

新生児頭部 

成人頭部 ✓ ✓ ✓ ✓ B+M、B+CD、B+PD、
B+PWD 

経直腸 

経膣 

経尿道 

経食道（心臓以外） 

筋骨格（従来型） ✓ ✓ ✓ ✓ B+M、B+CD、B+PD、
B+PWD 

筋骨格（表在型） 

血管内 

その他（泌尿器、 婦人科） ✓ ✓ ✓ ✓ B+M、B+CD、B+PD、
B+PWD 

心臓 成人心臓 ✓ ✓ ✓ B+M、B+CD、B+PWD 

小児心臓 ✓ ✓ ✓ B+M、B+CD、B+PWD 

血管内（心臓） 

経食道（心臓） 

心臓内 

その他（具体的に） 

末梢血管 末梢血管 ✓ ✓ ✓ ✓ B+M、B+CD、B+PD、
B+PWD 

その他（頚動脈） 
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ClariusスキャナーC7 HD3 

装置の名称：CLARIUSスキャナーC7 HD3 

適応：以下に示す人体を対象とした超音波画像診断または流体解析 

臨床適応 動作モード 

一般 

（トラック1

のみ） 

特定部位 

（トラック1および3）

B M カラー

ドプラ 

パワー

ドプラ 

PW 

ドプラ 
複合（具体的に） その他

* 

眼科（非該

当） 

眼科（非該当） 

胎児画像およ

びその他 

胎児 ✓ ✓ ✓ ✓ B+M、B+CD、B+PD、
B+PWD 

腹部 ✓ ✓ ✓ ✓ B+M、B+CD、B+PD、
B+PWD 

術中 

（腹部臓器および血管） 

✓ ✓ ✓ ✓ B+M、B+CD、B+PD、
B+PWD 

腹腔鏡 

小児 ✓ ✓ ✓ ✓ B+M、B+CD、B+PD、
B+PWD 

小臓器 

（甲状腺、前立腺、陰嚢、乳

房） 

✓ ✓ ✓ ✓ B+M、B+CD、B+PD、
B+PWD 

新生児頭部 

成人頭部 

経直腸 

経膣 

経尿道 

経食道（心臓以外） 

筋骨格（従来型） ✓ ✓ ✓ ✓ B+M、B+CD、B+PD、
B+PWD 

筋骨格（表在型） 

血管内 

その他（泌尿器、婦人科） ✓ ✓ ✓ ✓ B+M、B+CD、B+PD、
B+PWD 

心臓 成人心臓 ✓ ✓ ✓ ✓ B+M、B+CD、B+PD、
B+PWD 

小児心臓 ✓ ✓ ✓ B+M、B+CD、B+PWD 

血管内（心臓） 

経食道（心臓） 

心臓内 

その他（具体的に） 

末梢血管 末梢血管 ✓ ✓ ✓ ✓ B+M、B+CD、B+PD、
B+PWD 

その他（頚動脈） 
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ClariusスキャナーEC7 HD3 

装置の名称：CLARIUSスキャナーEC7 HD3 

適応：以下に示す人体を対象とした超音波画像診断または流体解析 

臨床適応 動作モード 

一般 

（トラック

1のみ） 

特定部位 

（トラック1および3）

B M カラー

ドプラ 

パワー

ドプラ 

PW 

ドプラ 
複合（具体的に） その他

* 

眼科（非該

当） 

眼科（非該当） 

胎児画像およ

びその他 

胎児 ✓ ✓ ✓ ✓ B+M、B+CD、B+PD、
B+PWD 

腹部 ✓ ✓ ✓ ✓ B+M、B+CD、B+PD、
B+PWD 

術中 

（腹部臓器および血管） 

腹腔鏡 

小児 

小臓器 

（甲状腺、前立腺、陰嚢、乳

房） 

✓ ✓ ✓ ✓ B+M、B+CD、B+PD、
B+PWD 

新生児頭部 

成人頭部 

経直腸 ✓ ✓ ✓ ✓ B+M、B+CD、B+PD、
B+PWD 

経膣 ✓ ✓ ✓ ✓ B+M、B+CD、B+PD、
B+PWD 

経尿道 

経食道（心臓以外） 

筋骨格（従来型） 

筋骨格（表在型） 

血管内 

その他（泌尿器、婦人科） ✓ ✓ ✓ ✓ B+M、B+CD、B+PD、
B+PWD 

心臓 成人心臓 

小児心臓 

血管内（心臓） 

経食道（心臓） 

心臓内 

その他（具体的に） 

末梢血管 末梢血管 

その他（頚動脈） 
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ClariusスキャナーL7 HD3 

装置の名称：CLARIUSスキャナーL7 HD3 

適応：以下に示す人体を対象とした超音波画像診断または流体解析 

臨床適応 動作モード 

一般 

（トラック

1のみ） 

特定部位 

（トラック1および3） 

B M カラー

ドプラ 

パワー

ドプラ 

PW 

ドプラ 
複合（具体的に） その他* 

眼科（非該

当） 

眼科（非該当） ✓

胎児画像およ

びその他 

胎児 

腹部 ✓ ✓ ✓ ✓ B+M、B+CD、B+PD、
B+PWD 

注1 

術中 

（腹部臓器および血管） 

✓ ✓ ✓ ✓ B+M、B+CD、B+PD、
B+PWD 

注1 

腹腔鏡 

小児 ✓ ✓ ✓ ✓ B+M、B+CD、B+PD、
B+PWD 

注1 

小臓器 

（甲状腺、前立腺、陰嚢、乳

房） 

✓ ✓ ✓ ✓ B+CD、B+PD、B+PWD 注1 

新生児頭部 

成人頭部 

経直腸 

経膣 

経尿道 

経食道（心臓以外） 

筋骨格（従来型） ✓ ✓ ✓ ✓ B+M、B+CD、B+PD、
B+PWD 

注1 

筋骨格（表在型） ✓ ✓ ✓ ✓ B+M、B+CD、B+PD、
B+PWD 

注1 

血管内 

その他（泌尿器、婦人科） 

心臓 成人心臓 

小児心臓 

血管内（心臓） 

経食道（心臓） 

心臓内 

その他（具体的に） 

末梢血管 末梢血管 ✓ ✓ ✓ ✓ B+M、B+CD、B+PD、
B+PWD 

注1 

その他（頚動脈） ✓ ✓ ✓ ✓ B+M、B+CD、B+PD、
B+PWD 

注1 

注1：Bモードでは針強調法を使用。 
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ClariusスキャナーL15 HD3 

装置の名称：CLARIUSスキャナーL15 HD3 

適応：以下に示す人体を対象とした超音波画像診断または流体解析 

臨床適応 動作モード 

一般 

（トラック

1のみ） 

特定部位 

（トラック1および3） 

B M カラー

ドプラ 

パワー

ドプラ 

PW 

ドプラ 
複合（具体的に） その他

* 

眼科（非該

当） 

眼科（非該当） ✓

胎児画像およ

びその他 

胎児 

腹部 ✓ ✓ ✓ ✓ B+M、B+CD、B+PD、
B+PWD 

注1 

術中 

（腹部臓器および血管） 

✓ ✓ ✓ ✓ B+M、B+CD、B+PD、
B+PWD 

注1 

腹腔鏡 

小児 ✓ ✓ ✓ ✓ B+M、B+CD、B+PD、
B+PWD 

注1 

小臓器 

（甲状腺、前立腺、陰嚢、乳

房） 

✓ ✓ ✓ ✓ B+CD、B+PD、B+PWD 注1 

新生児頭部 

成人頭部 

経直腸 

経膣 

経尿道 

経食道（心臓以外） 

筋骨格（従来型） ✓ ✓ ✓ ✓ B+M、B+CD、B+PD、
B+PWD 

注1 

筋骨格（表在型） ✓ ✓ ✓ ✓ B+M、B+CD、B+PD、
B+PWD 

注1 

血管内 

その他（泌尿器、婦人科） 

心臓 成人心臓 

小児心臓 

血管内（心臓） 

経食道（心臓） 

心臓内 

その他（具体的に） 

末梢血管 末梢血管 ✓ ✓ ✓ ✓ B+M、B+CD、B+PD、
B+PWD 

注1 

その他（頚動脈） ✓ ✓ ✓ ✓ B+M、B+CD、B+PD、
B+PWD 

注1 

注1：Bモードでは針強調法を使用。 
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ClariusスキャナーL20 HD3 

装置の名称：CLARIUSスキャナーL20 HD3 

適応：以下に示す人体を対象とした超音波画像診断または流体解析 

臨床適応 動作モード 

一般 

（トラック

1のみ） 

特定部位 

（トラック1および3） 

B M カラー

ドプラ 

パワー

ドプラ 

PW 

ドプラ 
複合（具体的に） その他

* 

眼科（非該

当） 

眼科（非該当） ✓

胎児画像およ

びその他 

胎児 

腹部 

術中 

（腹部臓器および血管） 

✓ ✓ ✓ ✓ B+M、B+CD、B+PD、
B+PWD 

注1 

腹腔鏡 

小児 ✓ ✓ ✓ ✓ B+M、B+CD、B+PD、
B+PWD 

注1 

小臓器 

（甲状腺、前立腺、陰嚢、乳

房） 

✓ ✓ ✓ ✓ B+CD、B+PD、B+PWD 注1 

新生児頭部 

成人頭部 

経直腸 

経膣 

経尿道 

経食道（心臓以外） 

筋骨格（従来型） ✓ ✓ ✓ ✓ B+M、B+CD、B+PD、
B+PWD 

注1 

筋骨格（表在型） ✓ ✓ ✓ ✓ B+M、B+CD、B+PD、
B+PWD 

注1 

血管内 

その他（泌尿器、婦人科） 

心臓 成人心臓 

小児心臓 

血管内（心臓） 

経食道（心臓） 

心臓内 

その他（具体的に） 

末梢血管 末梢血管 ✓ ✓ ✓ ✓ B+M、B+CD、B+PD、
B+PWD 

注1 

その他（頚動脈） ✓ ✓ ✓ ✓ B+M、B+CD、B+PD、
B+PWD 

注1 

注1：Bモードでは針強調法を使用。 
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ClariusスキャナーPA HD3 

装置の名称：CLARIUSスキャナーPA HD3 

適応：以下に示す人体を対象とした超音波画像診断または流体解析 

臨床適応 動作モード 

一般 

（トラック

1のみ） 

特定部位 

（トラック1および3） 

B M カラー

ドプラ 

パワー

ドプラ 

PW 

ドプラ 
複合（具体的に） その他* 

眼科（非該

当） 

眼科（非該当） 

胎児画像およ

びその他 

胎児 ✓ ✓ ✓ ✓ B+M、B+CD、B+PD、
B+PWD 

注1 

腹部 ✓ ✓ ✓ ✓ B+M、B+CD、B+PD、
B+PWD 

注1 

術中 

（腹部臓器および血管） 

✓ ✓ ✓ ✓ B+M、B+CD、B+PD、
B+PWD 

注1 

腹腔鏡 

小児 ✓ ✓ ✓ ✓ B+M、B+CD、B+PD、
B+PWD 

注1 

小臓器 

（甲状腺、前立腺、陰嚢、乳

房） 

新生児頭部 ✓ ✓ ✓ ✓ B+M、B+CD、B+PD、
B+PWD 

注1 

成人頭部 ✓ ✓ ✓ ✓ B+M、B+CD、B+PD、
B+PWD 

注1 

経直腸 

経膣 

経尿道 

経食道（心臓以外） 

筋骨格（従来型） 

筋骨格（表在型） 

血管内 

その他（泌尿器、婦人科） 

心臓 成人心臓 ✓ ✓ ✓ ✓ B+M、B+CD、B+PD、
B+PWD 

注1 

小児心臓 ✓ ✓ ✓ ✓ B+M、B+CD、B+PD、
B+PWD 

注1 

血管内（心臓） 

経食道（心臓） 

心臓内 

その他（具体的に） 

末梢血管 末梢血管 

その他（頚動脈） 

注1：Bモードでは針強調法を使用。 
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使用上の注意 

手術環境での使用 

ClariusスキャナーHD3を術中の処置目的や手術環境で使用する場合、使用前に高水準

消毒に関する指示に従って消毒し（方法については36ページの「高水準消毒」を参

照）、第三者が製造した承認済みのカバー（米国、カナダ、欧州など、カバーが入

手できる管轄地域による）を用いて、製造会社の使用説明書に従ってClariusスキャナ

ーHD3を覆います。 

ClariusスキャナーHD3の使用後は直ちに洗浄し（洗浄の方法については34ページの

「ClariusスキャナーHD3の洗浄」を参照）、その後もう一度高水準消毒を行います。 

術中にカバーが破れた場合、破れたカバーを廃棄し、前述した手順と同様に洗浄と

高水準消毒の手順を行います。その後、新しいカバーでClariusスキャナーHD3を覆っ

てから使用を続けてください。 

体腔内の処置における使用 

体腔内の処置（経腟および／または経直腸）を目的としてClariusスキャナーHD3を使

用する場合、使用前にプローブを調べ、患者を傷つける可能性のある表面のざらつ

き、またはとがった部分や角がないかどうかを確認します。次に、高水準消毒（方

法については36ページの「高水準消毒」を参照）を行います。第三者が製造した承

認済みのプローブカバー（米国、カナダ、欧州など、カバーが入手できる管轄地域

による）を用いて、製造会社の使用説明書に従ってEC7 HD3スキャナーを覆います。

使用前に、先端ピースの長さ全体がカバーで保護／被覆されていることを確認して

ください。 

ClariusスキャナーEC7 HD3の使用後は直ちに洗浄し（洗浄の方法については34ページ

の「ClariusスキャナーHD3の洗浄」を参照）、その後もう一度高水準消毒を行います。

ClariusパワーファンHD3（CIDN 50-02-00077）を使用した場合、高水準消毒の前にフ

ァンを取り外し、中水準消毒の指示に従って消毒します（方法については37ページ

の「ClariusパワーファンHD3の消毒」を参照）。 

体腔内の処置中にカバーが破れた場合、破れたカバーを廃棄し、前述した手順と同

様に洗浄と高水準消毒の手順を行います。その後、新しいカバーでClariusスキャナー

HD3を覆ってから使用を続けてください。 

生検用ガイドを使用する場合、以下の推奨製品のいずれかを使用してください。 

• Civcoリユーザブル体腔内用ニードルガイド（製品番号613-198）

• Civco使い捨て体腔内用ニードルガイド（製品番号667-089および667-090）

製造会社の使用説明書に従ってください。 

製造会社の説明書に記載されていない限り、生検用ガイドは再利用しないでください。 

http://www.civco.com/mmi/ultrasound/needle-guides/endocavity/reusable-transvaginal-needle-guide-613-198.htm/
https://www.civco.com/catalog/ultrasound-needle-guides/disposable-endocavity-needle-guides/
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眼科処置における使用（非該当） 

ハードウェア 

保証 
お使いのClariusスキャナーHD3には3年保証が付いています。 

• 完全保証についての詳細を確認するには、clarius.com/ca/hd3-warranty-terms/にアクセスして

ください。

• 延長保証に加入するには、clarius.com/contactにアクセスしてClarius社に連絡してください。

廃棄 
Clarius社は自然環境保護に積極的に取り組んでいます。この機器とその付属品は環境

保護のガイドラインに従って設計、製造されており、廃棄についても同様の方針に

従って行います。機器を機能させるためには必須となる材料も自然環境には有害と

なるため、このような材料も適切に廃棄してください。 

ClariusスキャナーHD3またはその付属品を適切に廃棄するために、地域、州および国

の規則に従ってください。廃棄する代わりに、これらの製品をClarius社に返却してい

ただくこともできます。 

ClariusスキャナーHD3またはその付属品を適切に廃棄しないと、埋め立て地に有害な

物質をもたらすことになります。 

セキュリティ 

情報セキュリティ 

Clariusアプリを使用してデータを入力する際には、ご自身の責任でセキュリティ認証

情報（パスワードなど）と患者の個人情報（氏名など）を保護してください。患者

の識別情報が他人の目に触れる可能性があるClariusアプリの機能（Clarius Liveなど）

を使用する場合、ご自身の責任で患者の健康に関する情報を確実に保護してくださ

い。 

https://clarius.com/ca/hd3-warranty-terms/
https://clarius.com/contact/
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ネットワークセキュリティ

お使いのスマートデバイスに接続する際には、Wi-Fi 802.11nに対応するネットワーク

を使用してください。セキュリティプロトコルとして、WPA（Wi-Fiプロテクティッ

ドアクセス）またはWPA2（Wi-Fiプロテクティッドアクセス2）によりネットワーク

を保護することを推奨します。 

無線ネットワークのセキュリティを設定するための情報については、お使いのネッ

トワーク機器の説明書を参照してください。

無線アクセスポイントが利用できない状況に遭遇した場合、信頼できない無線アク

セスポイントを利用すると、悪意のある人物によりWi-Fi信号が傍受され、悪意のあ

る行為が行われたり、2台のスマートデバイス間のやりとりが閲覧されたりしてしま

う可能性があります。安全なアクセスポイントが利用できない場合、Wi-Fiダイレク

トモードでClariusアプリを操作すると、自動的に暗号化が行われます。

セキュリティ確保のために

• 安全なパスワードを使用すること。

• 最新のファームウェアおよびソフトウェア、ならびに保護プロトコルを用

いて、安全な無線機器を使用すること。

• お使いのスマートデバイスにロックをかけること。

以下の行為は患者、操作者および第三者に新たなリスクをもたらす可能性がありま

す。このようなリスクの特定、分析、評価および管理は、所属している組織の責任

で行ってください。 

• ネットワーク設定を変更する。

• 新たなネットワークに接続する、または既存ネットワークとの接続を遮断する。

• 新しい機器へアップグレードする、または既存の機器をアップデートする。

機密事項 

以下の方法で情報の機密性が確保されます。 

• スキャナーには患者の識別情報が含まれません。

• スキャナーが無線ネットワークに接続されると、Wi-Fiパスワードが暗号化され、

保存されます。

• ClariusスキャナーHD3とClariusアプリとの間で転送されたデータは暗号化されます。

• 画像データは、患者やユーザーを特定する情報を含まず、非暗号化形式で転送され

ます。このデータを暗号化したい場合は以下に接続してください。
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• 信頼できる利用者のみ許可されるWi-Fiネットワーク。このWi-Fiネ

ットワークで、他のWi-Fiネットワークから送られたすべての画像デ

ータを暗号化します。

• Wi-Fiダイレクトネットワーク。Wi-Fiダイレクトネットワークではす

べての画像データが暗号化されます。Wi-Fiダイレクトネットワーク

には他のユーザーが存在しないため、画像データの機密性が保たれ

ます。

• 画像は、ClariusクラウドまたはDICOMにエクスポートされない限り、Clariusアプ

リに無制限に保存されます。初期設定では、エクスポートされた画像は、エク

スポートから10日後にデバイスから削除されるようになっています。この設定

はClariusアプリの設定ページで変更することができます。

完全性 

ClariusスキャナーHD3とClariusアプリとの間で転送されたデータの完全性は以下のよ

うに確保されます。 

• 認証付き暗号により、悪意あるユーザーがデータを盗み見て改ざんすることを防ぎます。

• 完全性のチェックにより、受領したデータが完全で有効であることを確認しま

す。不完全または無効なデータは削除されます。

• Wi-Fiで使用されているTCPチャネルにより、確実にデータを正しく転送しま

す。画像データの転送にはUDPチャネルを使用します。

利用可能性 

Wi-Fiに接続できない場合（利用可能なWi-Fiアクセスポイントがない、またはネット

ワークがダウンしているなど）、スマートデバイスで管理するWi-Fiダイレクトネッ

トワークをご利用ください。Wi-FiダイレクトネットワークはWi-Fiプロトコルを使用

したピアツーピア通信であり、他のユーザーは接続することができないため、DDOS

（分散型サービス妨害）の攻撃を減らすことができます。

Wi-Fiダイレクトネットワークが遮断された場合、ClariusスキャナーHD3は継続して機

器自身をモニタリングし、静止した状態が一定時間続くとシャットダウンします。

これにより、音響エネルギーの伝送とバッテリーの使用を抑えることができます。 

管理記録 

Clarius超音波スキャナーには管理記録という概念はありませんが、スマートデバイス

の所有権（すなわちアクティブユーザー）が与えられるのは1回につき1人のユーザ

ーです。スマートデバイスの使用を開始すると、他のユーザーが同一のスマートデ

バイスに接続することはできません。スマートデバイスとClariusアプリとの間で転送

されたデータの所有権はすべてアクティブユーザーにあります。 
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システム要件 

最低限の要件を満たさないスマートデバイスでClarius超音波スキャナーを使用する

と、画像の質が低下して予想できない結果をもたらし、誤診につながる可能性もあ

ります。 

スマートデバイスでClariusアプリを実行するには、デバイスが少なくとも以下に示す

最低限の仕様を満たしている必要があります。

技術的特徴： 

• Bluetooth LE v4.0以上に対応

• Wi-Fi 802.11nおよびWi-Fiダイレクト対応

• ストレージ 8 GB（オンボード）

• メモリ 512 MB

オペレーティングシステム：

• Android™ 5.0（API 21）以上またはApple iOS 11.0以上

プロセッサ： 

• デュアルコアプロセッサ（CPU）

• ARMベースのCPUアーキテクチャ（Android™ベースの機器用）

ディスプレイ： 

• 解像度 960×640（または640×960）ピクセル

• コントラスト比 800:1

• OpenGL ES 2.0対応

• このユーザーマニュアルには、以前のバージョンのClarius超音波スキャナーに

は当てはまらない項目もあります。ご利用のClariusアプリが最新版であること

を確認してください。

• スマートデバイスが小さすぎると、細かい構造の確認に必要となる解像度が得

られない可能性があります。
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第2章 Clarius超音波スキャナー

の使用 

本章では、Clarius超音波スキャナーを安全かつ効果的に設定し、使用するた

めの方法を説明します。 

Clarius超音波スキャナーを扱う前に39ページの「安全性」を参照してくださ

い。 

お使いのClariusスキャナーHD3は、すでにアクティベートされ、使用できる

状態になっています。Apple iOSデバイスまたはAndroid™ベースのデバイスに

Clariusアプリをダウンロードするだけで使用できます。 

Clariusアプリのダウンロード 

Apple iOSまたはAndroid™のいずれのデバイスでも、アカウントを作成し、パ

スワードの設定を行う必要があります。

Clariusアプリをインストールする前に、お使いのスマートデバイスが最低要

件を満たしていることを確認してください。21ページの「システム要件」を

参照してください。 

▼Clariusアプリをダウンロードするには：

1. Apple App StoreまたはGoogle Playストアにアクセスします。

2. Clariusアプリを検索します。

Clariusアプリが見つからない場合、お使いのスマートデバイスが最低

要件の仕様を満たしていない可能性があります。

3. インストールボタンをタップし、画面の指示に従って

アプリケーションをダウンロードします。

4. 「開く」のボタンをタップするとClariusアプリが開きま

す。
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システムのオン／オフ 

Clariusアプリの使用を開始する 

Clarius超音波スキャナーの使用を開始する前に、ClariusスキャナーHD3と、Clariusアプリを

インストールしたお使いのスマートデバイスを用意してください。

▼お使いのスマートデバイスでClariusアプリを開くには：

お使いのスマートデバイスのホーム画面から のアイコンをタップし

ます。 

Clariusアプリが開き、サインイン画面が表示されます。 

Clariusアプリとスキャナーの使い方に関する情報については、

support.clarius.com/hc/en-usにアクセスしてください。 

Clariusアプリを終了する 

▼Clariusアプリを閉じるには：

お使いのスマートデバイスのユーザーマニュアルを参照してください。 

画像検査 

スキャニングの開始 

スキャナーのボタン 説明 

Up 
このボタンを押すとスキャナーの電源が入ります。 

画像を取得するには、スキャニング中にこのボタンを押します。 

Down 
画像をフリーズ（静止）させたり、フリーズ（静止）状態を解除したりするには、

スキャニング中にこのボタンを押します。

ClariusスキャナーHD3は、電源が入り、画像検査の準備ができるまで最大30秒かかる

場合があります。ClariusスキャナーHD3の電源を入れてからそのまま放置しておくと、

バッテリーの消費を抑え、本体温度を下げるために以下のモードに進みます。 

https://support.clarius.com/hc/en-us
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1. 3秒後に、フレームレートが低下します。

2. フレームレートが低下してから30秒後にフリーズします。

3. フリーズモードになってから10秒後にアイドル状態になります。

4. アイドルタイムに入ってから15分後にシャットダウンします。

いずれのClariusスキャナーHD3でも、スキャニングの継続時間が15分を超える場合はフ

ァンを使用する必要があります。ファンについての情報は、30ページの「Clariusパワー

ファンHD3」を参照してください。

検査開始にあたり画像取得ページに行くと、ClariusスキャナーHD3が自動的にスタン

バイモードからスキャニングモードに切り替わります。画像検査ツールの使用に関

する説明については、support.clarius.com/hc/en-usにアクセスしてください。 

ClariusスキャナーHD3の通常の使用では、5分間連続してスキャニングした後、10分

間のスタンバイモードに入ります（または電源が切れます）。 

• 第三者のアプリケーションからの通知やアラートによりClariusアプリが中断さ

れ、検査の妨げとなる場合があります。施設のセキュリティ方針に従って、お

使いのスマートデバイスを設定してください。

• スキャナーに対して振動の範囲が高すぎると、検査中のスキャナーが誤動作

を起こす原因となります。

• 適切でない種類のゲルを使用する、または違う種類のゲルを混ぜると、患者に

リスクをもたらし、画像の質が低下する可能性があります。

音響ビームが適切に伝送されるようにするために、使用期限の切れていない

Aquasonic 100のみ使用してください。parkerlabs.comから使用説明書をダウンロード

し、記載されている情報をすべて読んでからデバイスを操作してください。 

以下のものは使用できません。 

• ローション製品または鉱油を含むゲル

• 手の消毒用ゲル

• ゲルに浸したままのスキャナー

スキャナーに関する通知 

Clarius超音波スキャナーではエラーメッセージが表示されません。代わりに、Clarius

スキャナーHD3では、ステータスライトによる視覚的な通知および警告音による警報

通知が行われます。

https://support.clarius.com/hc/en-us
https://www.parkerlabs.com/
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ステータスライト

以下の表に、ClariusスキャナーHD3のステータスライトの定義を示します。 

色 表示 意味 

青 点滅 スキャナーを起動しています。 

青 点灯 Wi-Fi接続の準備が完了しました。または接続済みで画像検査は行われて

いません。 

緑 点灯 画像検査中です。 

オレンジ 点滅 バッテリーが不足しています。 

オレンジ 点灯 ソフトウェアエラー 

赤 点滅 バッテリーが切れます。 

赤 点灯 ハードウェアエラー 

紫 点滅 ソフトウェア／ファームウェアを更新中です。 

警告音による通知 

以下の表に、ClariusスキャナーHD3が発する警告音の定義を示します。 

音 意味 

2回素早く連続するビープ音 スキャナーコンポーネントの準備ができました。 

3回素早く連続するビープ音 Bluetoothが準備できました。 

音程が上がる2回の音 電源オン 

音程が下がる2回の音 電源オフ 

数秒おきのビープ音 バッテリーが切れます。 

ベル音 スキャナーを見つけてください。
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Clarius超音波スキャナーのアップデート 

ソフトウェアの更新

▼ソフトウェアを更新するには：

Apple App StoreまたはGoogle Playストアにアクセスします。 

ファームウェアの更新

ClariusスキャナーHD3のソフトウェアの更新が必要となった場合、Clariusアプリから通知が届きます。 

▼ファームウェアを更新するには：

「更新」をタップします。 

更新中、ClariusスキャナーHD3では紫色のライトが点滅します。紫色のイン

ジケーターは画面右上に表示されます。更新が終了すると、Clariusスキャナ

ーHD3のライトが青色に変わります。 

メンテナンス 
スキャナーは、定期的に自動メンテナンスを行います。使用の前後に、ユーザーマ

ニュアルに従って、ClariusスキャナーHD3を洗浄し、消毒する必要があります。

定期的、かつ必要時にメンテナンスを行います。システムの点検を行うのは訓練を

受けた者に限ります。 

Clarius超音波スキャナーの定期的なメンテナンスや点検を怠ると、動作エラーを検出

できなくなる可能性があります。 

ハードウェアのメンテナンス

スキャナーのテスト

本システムの電源を入れると、スキャナーの電源が入り、自動的に内部コンポーネ

ントのテストを行います。ClariusスキャナーHD3のLEDが点灯し、2段階の音でビープ

音が鳴ります。ステータスライトと警告音の一覧は24ページの「スキャナーに関す

る通知」を参照してください。
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また、本システムでは背景で複数のテストが実行されています。お使いのスマート

デバイスが無線ネットワークやセルラーネットワークに接続されていない場合、ネ

ットワーク接続が確立されるまで、ログはキューに入ります。詳細情報を確認する

には、clarius.com/contactにアクセスし、Clarius社に連絡してください。 

スキャナーの保管

お使いのClariusスキャナーHD3を保護するために： 

• 保管する前に完全に乾かしてください。

• 極端な温度下で保管しないでください。

• 長時間直射日光が当たる場所に置かないでください。直射日光に当たっても

ClariusスキャナーHD3の安全性や性能に影響はありませんが、筐体の外観が変色

する原因となります。

• 他の機器とは別に保管してください。

-20°C（-4°F）未満または50°C（122°F）を上回る室温でスキャナーを保管したり輸送

したりすると性能が低下し、使用できなくなる可能性があります。

システムのメンテナンス

アクティビティログを送るには、「Support（サポート）」メニューを選択してサポ

ートページへ行き、「Submit Log（ログ転送）」ボタンを選択します。これにより

ClariusスキャナーHD3からログがダウンロードされ、Clariusアプリのログに統合され

ます。統合されたログはその後、Clariusクラウドに送られ、Clariusサポートスタッフが

受領します。ログファイルには診断に関する情報が含まれています。

ログファイルの容量が大きくなりすぎた場合、お使いのスマートデバイスの容量を

あけるためにファイルを削除したくなるかもしれません。ログファイルを削除する

には、「Setting（設定）」メニューにアクセスしてください。

https://www.clarius.com/contact/
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第3章 付属品 

追加で以下の付属品を注文するには、clarius.com/contactにアク

セスしてください。 

• Clarius充電器HD3

• ClariusパワーファンHD3

Clarius充電器HD3 

Clariusアプリにより、スキャナーのバッテリー残量がお使いの

スマートデバイスの画面に表示されます。Clariusスキャナー

HD3はバッテリーで稼働するため、必要であれば充電しなけれ

ばなりません。バッテリーが切れた状態から完全に充電される

までには約1時間半かかります。

バッテリーが完全に充電されると、通常のスキャニングでは約

45分間使用することができます。スキャナーがスリープモード

にあるときは、お使いのスマートデバイスの標準の通知機能を

用いてBLE経由でバッテリーに関する警告が送られます。 

Clarius充電器HD3について 

Clarius充電器HD3はClarius超音波スキャナーに含まれています。

以下の製品と合わせて使用するよう設計されています。 

• ClariusスキャナーC3 HD3（CIDN 99-13-00018）

• ClariusスキャナーC7 HD3（CIDN 99-13-00019）

• ClariusスキャナーEC7 HD3（CIDN 99-13-00024）

• ClariusスキャナーL7 HD3（CIDN 99-13-00020）

• ClariusスキャナーL15 HD3（CIDN 99-13-00021）

• ClariusスキャナーL20 HD3（CIDN 99-13-00022）

• ClariusスキャナーPA HD3（CIDN 99-13-00023）

https://clarius.com/contact/
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Clarius充電器HD3は、専門医療施設での使用を想定して作られています。通常の使用

において、本装置が患者に触れることは想定されていません。 

定期的なメンテナンスとして、Clarius充電器HD3を洗浄し、消毒してください。洗浄

の方法については35ページの「Clarius充電器HD3の洗浄」を参照してください。消毒

の方法については38ページの「Clarius充電器HD3の消毒」を参照してください。 

充電器は様々なUSBアダプターおよびUSBポートに対応していますが、これらの製品

により充電器が故障したり、充電時間が変化したりする可能性があります。 

傷病者緊急輸送機、通常の救急車および一般的なEMS環境（患者の搬送および在宅

医療ケアを含む）ではClarius充電器HD3を使用しないでください。 

• ACアダプターが故障した場合、Clarius社に連絡して交換してください。

• 回転翼の傷病者緊急輸送機でスキャナーを充電すると、充電器への電力供給が

輸送機の電気系統の妨げとなり、制御、計装および通信システムの障害をもた

らすような不具合が生じる可能性があります。

• Clarius社製ではない電源装置に充電器を接続すると、電圧／電流に異常が生

じ、充電器が故障する可能性があります。

コンポーネント

Clarius充電器HD3は以下のコンポーネントで構成されています。 

• 完全実装のClarius充電器HD3（CIDN 50-02-00069）

• 使用する国のソケットと電圧に適合するアダプターを備えた電源装置（CIDN 10-

21-00006/Globtek GTM46161）

• 取り外し可能なケーブル（CIDN 10-18-000026）

技術仕様 

• 入力：

• 壁面コンセントからの電源供給：100-240 VAC、50-60 Hz、0.45 A 

• Clarius充電器HD3：5 VDC、3.2 A 

• 出力：

• 壁面コンセントからの電源供給：5 VDC、3.2 A 

• Clarius充電器HD3：5 VDC、3.2 A 

• 電気ショックに対する保護：クラスII／二重絶縁

• 装着部：該当なし
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• 保護等級：IP00

• 動作モード：連続

Clarius充電器HD3のセットアップ 

▼Clarius充電器HD3を使用するには：

1. Clarius充電器HD3につなぐ前にスキャナーを洗浄し、消毒します。

洗浄の方法については、34ページの「ClariusスキャナーHD3の洗浄」を参照

してください。消毒の方法については、36ページの「ClariusスキャナーHD3

の消毒」を参照してください。

2. マイクロUSBケーブルをClarius充電器HD3に接続します。

3. USB Aを電源装置に接続します。

4. ACオス型プラグを電源に挿入します。

これでClarius充電器HD3を使用する準備ができました。

ClariusパワーファンHD3 
スキャニング時間を延長するには、ClariusパワーファンHD3をClariusスキャナーHD3

に組み込まれた放熱板に取り付けます。

▼ClariusパワーファンHD3を取り付けるには：

1. ファンの上部をスキャナーの上部に合わせます。

ファンのロゴが自分のほうに向いているようにします。ファンのロゴとスキ

ャナーのロゴが互いの上部で合うようにしてください。

2. ファンの上部をスキャナーの上部にカチッと音がしてはまるまで押し込みます。

スキャナーの温度が35°C（95°F）に達すると、自動的にファンが動きます。

▼ClariusパワーファンHD3を取り外すには：

1. ファンの両側にある止め金具を引っ張ります。

スキャナーからファンがはずれます。

2. スキャナーからファンを持ち上げて離してください。
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使用後は毎回、ClariusパワーファンHD3を洗浄し、消毒します。洗浄の方法について

は、35ページの「ClariusパワーファンHD3の洗浄」を参照してください。消毒の方法

については、37ページの「ClariusパワーファンHD3の消毒」を参照してください。 

ClariusパワーファンHD3について 

コンポーネント

ClariusパワーファンHD3は、以下のコンポーネントで構成されています。 

• 完全実装のClariusパワーファンHD3（CIDN 50-02-00077）

• 取り外し可能なケーブル（CIDN 10-18-00039）

技術仕様 

• 入力：

• 壁面コンセントからの電源供給：100-240 VAC、50-60 Hz、0.45 A 

• ClariusパワーファンHD3：5 VDC、3.2 A 

• 出力：

• 壁面コンセントからの電源供給：5 VDC、3.2 A 

• ClariusパワーファンHD3：5 VDC、3.2 A 

• 電気ショックに対する保護：クラスII／二重絶縁

• 装着部：該当なし

ClariusスキャナーHD3の充電 

ClariusスキャナーHD3の充電には、Clarius充電器HD3またはClariusパワーファンHD3以

外使用しないでください。 

▼スキャナーを充電するには：

スキャナーをClarius充電器HD3に置いてください。
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▼ClariusパワーファンHD3を用いてスキャナーを充電するには：

1. ClariusパワーファンHD3を洗浄し、消毒します。

洗浄の方法については、35ページの「ClariusパワーファンHD3の洗浄」を参

照してください。消毒の方法については、37ページの「Clariusパワーファン

HD3の消毒」を参照してください。

2. ClariusパワーファンHD3をスキャナーに取り付けます。

ClariusパワーファンHD3をスキャナーに取り付ける方法については、30ペー

ジの「ClariusパワーファンHD3」を参照してください。

3. ClariusパワーファンHD3に付属していたマイクロUSBケーブルをClariusパワー

ファンHD3に接続します。

4. USB Aを電源装置に接続します。

5. ACオス型プラグを電源に挿入します。

スキャナーの充電が開始します。

スキャナーのLEDにより、スキャナーのバッテリー残量がわかります。

• 赤：0～30%

• オレンジ：30～65%

• 青：65～95%

• 緑：95%以上

ClariusパワーファンHD3を使用してスキャナーを充電している間は、患者のスキャニ

ングを続けて行うことができます。AC電源コンセントに差し込む場合は、Clarius社

が推奨している電源装置のみを使用してください。

傷病者緊急輸送機、通常の救急車および一般的なEMS環境（患者の搬送および在宅

医療ケアを含む）ではClariusパワーファンHD3を使用してスキャナーを充電しないで

ください。 
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第4章 洗浄と消毒 

使用後は直ちにClariusスキャナーHD3を洗浄し、消毒すること

が大切です。本章では、洗浄と消毒工程全体について説明し

ます。 

ClariusスキャナーHD3が接触した組織の種類により、洗浄と消

毒の方法が分類されます。正しい分類を確認するには、38ペ

ージの「スポルティング分類」を参照してください。 

適合する付属品はすべてCaviWipesを用いて洗浄することがで

きます。本システムに適合する付属品の詳細なリストについ

ては、clarius.com/products/accessoriesにアクセスしてください。 

洗浄、消毒にあたっての注意点： 

• このガイドに記載されている順番のとおりに、どの手

順も省略することなく行ってください。

• Clarius Mobile Health社が承認した液剤のみ使用してく

ださい。その他の液剤は、本システムに適合せずにス

キャナーに損害をもたらす可能性があります。

• 洗浄剤および消毒剤に関する製造会社の指示、推奨およ

びガイドライン、ならびに地域の規制に従ってくださ

い。

• 使用する化学製品の使用期限、濃度および有効性を確認

してください。

• 化学製品の製造会社の推奨に従って、眼鏡や手袋など、

適切な個人用防護具（PPE）を着用してください。

• 使用と洗浄を繰り返していると、ハードウェアの耐用年

数（スキャナー、充電器、ファンは5年間）の間に汚れが

落ちにくくなり、無菌性を保ちにくくなります。

https://clarius.com/products/accessories/
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• 適合しない液剤でスキャナーを洗浄すると、表面に傷がつくおそれがあ

ります。

• イソプロピルアルコール（IPA）を用いてスキャナーを洗浄したり消毒し

たりすると、スキャナーに損傷が生じる可能性があります。

非常事態のためにスキャナーを用いて短時間で複数の患者の検査を行うような状況

では、患者ごとに適切な洗浄と消毒が行われないと、他の患者やユーザーに感染症

を広めてしまう可能性があります。 

洗浄 

ClariusスキャナーHD3の洗浄 

洗浄の前に、腐食、変色、穴、または亀裂など、許容できない損傷がスキャナーに

ないことを目視で確認します。明らかな損傷がある場合は、使用を中止し、Clarius 

Mobile Health社に連絡してください。 

洗浄および／または消毒を適切に行うために、スキャナーの割れ目、開口部、およ

び／または凹みに粒子状の物質（生物因子、超音波ゲルおよび埃など）がないよう

にしてください。 

スキャナーを洗浄するには、適切な洗浄レベルを選択する必要があります。洗浄を

始める前に、38ページの「スポルティング分類」を参照し、洗浄のレベルを判定し、

洗浄液を用意し、以下の手順のとおりに進めます。

▼ClariusスキャナーHD3を洗浄するには：

1. ClariusスキャナーHD3の電源が切れていることを確認します。

2. スキャナーからファンを取り外します。

3. スキャナーを洗浄するため、柔らかい布に適切な洗浄剤を染みこませま

す。または、ウェットタイプの消毒用ワイプを使用します。ワイプで拭け

ないところは綿棒を使用してください。

適合する洗浄剤の一覧は、70ページの「洗浄剤および消毒剤」を参照してください。

4. スキャナー上部から開始し、スキャンヘッド方向に拭きます。ゲルや粒子状

の物質は取り除いてください。布は廃棄します。

5. ゲル、粒子状物質および体液がすべて取り除かれていることを確認します。

6. 必要であれば新しい洗浄用具を用いてもう一度繰り返します。
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ClariusパワーファンHD3の洗浄 

▼ClariusパワーファンHD3を洗浄するには：

1. ClariusスキャナーHD3からファンを取り外します。

2. ウェットタイプの消毒用ワイプを用いて表面全体を下に向かって拭きます。

適合する洗浄剤の一覧は、70ページの「洗浄剤および消毒剤」を参照してください。

3. 必要であれば新しい洗浄用具を用いてもう一度繰り返します。

4. ファンを風乾させるか、繊維の出ない布で拭きます。

終了したら、2つのコンポーネントは別々に保管します。消毒は個々に行い

ます。

マイクロUSBケーブルの洗浄

▼マイクロUSBケーブルを洗浄するには：

1. USB Aを電源装置からはずします。

2. マイクロUSBケーブルをClariusパワーファンHD3からはずします。

3. ウェットタイプの消毒用ワイプを用いて、目視できれいになったことが確

認できるまで、表面全体を下に向かって1分間拭きます。

適合する洗浄剤の一覧は、70ページの「洗浄剤および消毒剤」を参照してください。

4. 必要であれば新しい洗浄用具を用いてもう一度繰り返します。

5. マイクロUSBケーブルを風乾させるか、繊維の出ない布で拭きます。

終了したら、2つのコンポーネントは別々に保管します。消毒は個々に行い

ます。

Clarius充電器HD3の洗浄 

▼Clarius充電器HD3を洗浄するには：

1. Clarius充電器HD3を電源装置から抜きます。

2. マイクロUSBケーブルをClarius充電器HD3から抜きます。

3. ウェットタイプの消毒用ワイプを用いて表面全体を下に向かって拭きます。

Clarius充電器HD3を液体中に沈めないでください。
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適合する洗浄剤の一覧は、70ページの「洗浄剤および消毒剤」を参照してください。 

4. 必要であれば新しい洗浄用具を用いてもう一度繰り返します。

5. Clarius充電器HD3を風乾させるか、繊維の出ない布で拭きます。

消毒 

ClariusスキャナーHD3の消毒 

消毒を開始する前に、スキャナーが洗浄されていることを確認してください（34ペ

ージの「ClariusスキャナーHD3の洗浄」を参照）。 

消毒するには、適切な消毒レベルを選択する必要があります。38ページの「スポル

ティング分類」を参照し、必要な消毒のレベルを判定します。必要な消毒レベルが

決まったら、消毒剤の準備をし、以下のいずれか適切な手順のとおりに進めます。

消毒のレベルが違うと、液剤が違うだけではなく、必要な手順も異なりますのでご

注意ください。

中水準消毒 

スキャナーの中水準消毒に推奨される消毒剤のリストについては、70ページの「洗

浄剤および消毒剤」を参照してください。

スキャナーが皮膚の傷、粘膜または血液に触れた場合はセミクリティカルに分類さ

れ、高水準消毒を行わなければなりません。手順については36ページの「高水準消

毒」を参照してください。

▼スキャナーを消毒するには（中水準）：

1. ファンがスキャナーからはずれたままであることを確認します。

2. 適合する消毒剤で湿らせた布で拭いてスキャナーを消毒するか、ウェットタ

イプの消毒用ワイプを使用します。ワイプで拭けないところは綿棒を使用し

てください。

3. 風乾させるか、繊維の出ない布で拭きます。

4. 液体が浸入できるようなひびや亀裂など、損傷の有無についてスキャナー

を確認します。明らかな損傷がある場合は、スキャナーの使用を中止

し、Clarius Mobile Health社に連絡してください。

高水準消毒 

スキャナーの高水準消毒に推奨される消毒剤のリストについては、70ページの「洗

浄剤および消毒剤」を参照してください。
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▼スキャナーを消毒するには（高水準）：

1. ファンがスキャナーからはずれたままであることを確認します。

2. 濃度および接触時間に関する消毒剤のラベルの説明に従って、消毒液

を混和します。

3. 23°C（73°F）の温度の適合する消毒剤を用い、スキャナーを消毒液に45分間

浸漬します。

4. 消毒剤のラベルの説明に従って、スキャナーをすすぎます。

5. 風乾させるか、繊維のでない布で拭きます。

6. 液体が浸入できるようなひびや亀裂など、損傷の有無についてコンポーネン

トを確認します。明らかな損傷がある場合は、スキャナーの使用を中止

し、Clarius Mobile Health社に連絡してください。

ClariusパワーファンHD3の消毒 

消毒を開始する前に、ファンが洗浄されていることを確認してください（35ページ

の「ClariusパワーファンHD3の洗浄」を参照）。 

ClariusパワーファンHD3は液体に浸すことができないため、高水準消毒剤は使用でき

ません。常に中水準消毒剤を使用してください。ClariusパワーファンHD3の中水準消

毒に推奨される消毒剤の一覧は、70ページの「洗浄剤および消毒剤」を参照してく

ださい。 

▼ClariusパワーファンHD3を消毒するには：

1. ファンがスキャナーからはずれていることを確認します。

2. 適合する消毒剤で湿らせた布で拭いてファンを消毒するか、ウェットタイプ

の消毒用ワイプを使用します。

3. 風乾させるか、繊維の出ない布で拭きます。

4. ひびや亀裂など、損傷の有無についてファンを確認します。明らかな損傷が

ある場合は、ファンの使用を中止し、Clarius Mobile Health社に連絡してく

ださい。

マイクロUSBケーブルの消毒

▼マイクロUBSケーブルを消毒するには：

1. マイクロUSBケーブルが電源装置およびClariusパワーファンHD3からはず

れていることを確認します。

2. 適合する消毒剤で湿らせた布で拭いてマイクロUSBケーブルを消毒する

か、ウェットタイプの消毒用ワイプを使用します。

3. 風乾させるか、繊維の出ない布で拭きます。

4. ひびや亀裂など、損傷の有無について確認します。明らかな損傷がある場合は、

マイクロUSBケーブルの使用を中止し、Clarius Mobile Health社に連絡してくださ
い。
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Clarius充電器HD3の消毒 

消毒を開始する前に、充電器が洗浄されていることを確認してください（35ページ

の「Clarius充電器HD3の洗浄」を参照）。 

Clarius充電器HD3は液体に浸すことができないため、高水準消毒剤は使用できません。

常に中水準消毒剤を使用してください。Clarius充電器HD3の中水準消毒に推奨される

消毒剤の一覧は、70ページの「洗浄剤および消毒剤」を参照してください。 

▼Clarius充電器HD3を消毒するには：

1. 適合する消毒剤で湿らせた布で拭いて充電器を消毒するか、ウェットタイプ

の消毒用ワイプを使用します。

2. 風乾させるか、繊維の出ない布で拭きます。

3. ひびや亀裂など、損傷の有無について確認します。明らかな損傷がある

場合は、充電器の使用を中止し、Clarius Mobile Health社に連絡してく

ださい。

スポルティング分類 

お使いのClariusスキャナーHD3に必要となる洗浄と消毒のレベルは、スポルティング

分類システムに基づいて決まります。正しい分類に従うことで、交叉汚染および感

染の可能性を減らすことができます。 

次の検査に進む前に、スポルティング分類の各分類ごとに決められたレベルで機器

の洗浄と消毒を行わなければなりません。スキャナーの使用状況に応じて、スポル

ティング分類のクラスを判定します。

クラス 使用状況 方法 

ノンクリティカルク

ラス 
損傷のない皮膚と接触す

る 
洗浄後、中水準消毒を行う。 

セミクリティカルク

ラス 
粘膜および損傷のある皮

膚に接触する 
洗浄後、高水準消毒（HLD）を

行う。 
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第5章 安全性 

本章では、製品の安全な使用について説明し、安全性ガイド

ラインに関する情報を提供します。特に警告および注意に注

目し、製品の操作前、操作中、操作後にはこの警告と注意に

従ってください。

• 警告とは、ご自身、操作者および患者の安全性にと

って必須の情報を示しています。

• 注意とは、特に、保証や保守サービス契約の対象外にな

ったり、患者やシステムに関するデータを失ったりする

可能性のある製品の損傷について示しています。

診断用超音波について 

物質との相互作用 

診断用超音波の使用時には、関心領域に音波が送られ、この

音波が経路沿いの物質と相互に作用します。この相互作用は、

超音波の特性と音波が通過する物質の物理的特性により決ま

ります。診断用超音波の周波数の範囲は、2 MHz～15 MHzで

す。 

研究 

実際の診断用超音波よりもはるかに高い強度で曝露と影響に関する

研究が実施されており、これらの研究により、2つのメカニズムが生

体系に変化をもたらすことが明らかにされています。 

• 熱によるメカニズム：軟部組織および骨の加熱

• 熱以外のメカニズム：キャビテーションなどの機械

的現象
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これらのメカニズムについては後ほど検討します。 

ベネフィットとリスク 

超音波は、患者にとって多くの臨床的ベネフィットをもたらし、安全性に関する記

録も際立って優れていることから、広く使われています。超音波は30年以上にわた

り使用されていますが、超音波技術に関連する好ましくない長期的な副作用は知ら

れていません。 

多くの用途が見出されていることから、安全性に関してこれまで以上に多くの課題

が検討されており、より多くの診断情報が得られる技術的に優れたスキャナーが製

造されています。医学界と製造会社、FDAの協力により、診断能力の向上につながる

ような高い出力を可能にする基準ができています。 

超音波のベネフィット： 

• 様々な診断用途がある。

• 質の高い情報により直ちに結果が得られる。

• 他の方法の代替または補助として使用可能である、または他の方法と併用できる。

• 費用対効果がよい。

• 携帯可能である。

• 患者が許容できる。

• 安全性に関する記録がある。

超音波のリスク： 

熱またはキャビテーションにより、生体への作用に有害な影響が生じる可能性がある。 

「…診断用超音波を慎重に使うことにより患者が得られるベネフィットは、考えられ

るリスクを上回るものです。」-- AIUM 

安全性に関する事項 

本項の情報をすべて読み、理解した上でClarius超音波スキャナーを使用してください。

安全性に関する適切な認識がないまま本システムを操作すると、人体に致命的また

は重篤な損傷をもたらす可能性があります。 

本項では、安全性全般に関する情報を記載しています。特別な目的に適用される安

全性情報は手順書に記載されています。Clarius超音波スキャナーは、訓練を受けた医

療専門家による使用、またはその使用法を指導する資格のある認可を受けた医師の

指示および監督の下での使用を意図したものです。 
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「診断用超音波は、安全かつ効果的で、柔軟性の高い画像検査法であり、迅速かつ

費用対効果の高い方法で、人体のほとんどの部分について臨床的に重要な情報を提

供することができるものであると認識されています。」－WHO（世界保健機関） 

製品の安全性 

Clarius社はスキャナーの安全性に対して責任を負っています。お使いのスマートデバ

イスの安全性に関する責任はご自身にあります。使用前、使用中、使用後のいずれ

もお使いのスマートデバイスの安全性ガイドラインに従ってください。

デバイスに関連して何らかの重大な出来事が生じた場合は、製造会社、ならびにユ

ーザーおよび／または患者が住む加盟国の管轄当局に報告してください。 

製品の警告 

以下の行為は致命的または重篤な損傷の原因となる可能性があります。 

• 安全かつ効果的に操作するための十分な訓練を受けずに本システムを使用する

こと。安全かつ効果的に本システムを操作することに不安を感じる場合は、使

用を避けること。

• 本システムの安全性に関する規定を削除、修正、無視、または無効化しようとすること。

• Clarius社が、本システムに適合すると認めていない製品と合わせて本システムを

使用すること、または意図していない目的のために製品を使用すること。

• 本システムおよびスキャナーに異常を感じたら、直ちに使用を中止し、

clarius.com/contactにアクセスしてClarius社に連絡してください。

• 安全を脅かすような危険にさらされるのを防ぐため、本システムのいずれかの

部分に欠陥がある、または正しく調整されていないことが判明したまたは疑わ

れた場合、修理されるまで本システムを使用しないでください。

• 本システムの有効性や、患者、ご自身、その他の人々の安全性が損なわれるこ

とがないように、システムの性能および機能について十分な理解がない場合は

患者に対して本システムを使用しないでください。

• 所属している施設のセキュリティ方針に従ってお使いのスマートデバイスを設定

してください。例えば、第三者のアプリケーションからの通知やアラートが検査

の妨げとなる可能性があります。

• 正しくない、または有害なイメージングモードを選択すると、検査中、患者に過

剰な音響エネルギーをもたらす可能性があります。

• 放熱板とスキャナー筐体の金属部分を通して放熱します。これらの部分に触れ

たり、1分を超える長さでこれらの部分を患者に当てたりしないようにしてく

ださい。黒いゴム製ハンドルを用いてスキャナーを持ってください。

https://www.clarius.com/contact/
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製品の適合性 

Clarius超音波スキャナーのHD3スキャナーシリーズには、Clarius充電器HD3と充電器

用の電源装置が付属しています。HD3モデルのコンポーネントと付属品はHD3以外の

モデルとは適合せず、互換性もありません。Clarius社製ではない他の製品やコンポー

ネントについては、Clarius社が適合すると明示的に認めたものでない限り、お使いの

システムとは併用しないでください。

本システムの変更や追加は、Clarius社またはClarius社により明示的に承認された第三

者のみ行うことができます。このような変更および追加は、該当する管轄内におい

て法的効力を有しかつシステムに適用されるすべての法律と規則、および最適な技

術的基準を遵守したものでなければなりません。適切な訓練を受けずに行われた、

または承認されていない代替コンポーネントを用いて行われたシステムの変更およ

び追加は、システムの障害および人体の損傷というリスクを伴います。 

バッテリーの安全性 

• スキャナーの満充電ができない場合、バッテリー交換のためClarius社に連絡して

ください。

• スキャナーを熱源に近づけないようにします。火やヒーターのそばでスキャナ

ーの充電をすることなどは避けてください。

• スキャナーを火中に廃棄しないでください。

• スキャナーを開けたり、押しつぶしたり、スキャナーに穴を開けたりしないでください。

• スキャナーから液漏れがしたり臭いがしたりする場合、Clarius社の技術サポート

に連絡してください。

• スキャナーから臭いがしたり、スキャナーが熱くなっていたりする場合、ス

キャナーに変形や変色が見られる場合、または使用中、充電中もしくは保管

中に何らかの異常を感じた場合は直ちに使用を中止してください。スキャナ

ーに関してご不明な点があれば、clarius.com/contactにアクセスしてClarius社

に連絡してください。

• 1ヵ月以上にわたってスキャナーを使用しない場合、製品の寿命を延ばすため

に充電レベルを40～50%に保ち、-20°C（-4°F）～20°C（68°F）の温度で保管し

てください。

以下の行為はバッテリーに損傷をもたらす可能性があります。 

• Clarius社の技術サポートからの指示なしにスキャナーを返却すること。

• 0°C（32°F）未満または40°C（104°F）を超える温度下でスキャナーを使用すること。

• Clarius社製ではない機器を用いてスキャナーを充電すること。スキャナーの充

電には必ずClarius社が提供した充電器を使用してください。

洗浄に関する安全性 

超音波システムおよび周辺機器をきれいに維持することが重要です。周辺機器には

電気機械の部品が含まれているため、十分な洗浄が特に重要です。スキャナーが日

光や湿気に常にまたは過剰に曝露されると、性能と信頼性が低下します。 

https://www.clarius.com/contact/


安全性に関する事項 

改訂1版 43 

ご自身の責任で、このマニュアルに記載された洗浄と消毒に関する説明に従って、

お使いのスキャナーを洗浄し、消毒します。ClariusスキャナーHD3の洗浄および消毒

に関する説明については、34ページの「洗浄」を参照してください。 

洗浄剤および消毒剤 

• Clarius社が推奨する洗浄剤および消毒剤のみを使用してください。アセトン、メ

チルエチルケトン（MEK）、シンナー、またはその他の強力な溶剤および研磨

剤は使用しないでください。

• 機器の洗浄および消毒時には必ず保護メガネと手袋を使用してください。

• 製品の材質との化学的適合性（消毒剤の生物学的効果ではなく）に基づいた消

毒剤が推奨されます。消毒剤の生物学的効果については、消毒剤の製造会社、

米国食品医薬品庁および米国疾病予防管理センターのガイドラインおよび推奨

を参照してください。

• 混合済みの溶液を使用する場合は使用期限を確認してください。

• スキャナーに求められる消毒のレベルは、スキャナーが触れる組織の種類によ

って決まります。消毒剤がスキャナーとその用途に適していることを確認して

ください。また、消毒剤のラベルにある説明と、米国感染管理疫学専門家協

会、米国食品医薬品庁および米国疾病予防管理センターの推奨を読んでくださ

い。

• 使用するたびにスキャナーを洗浄してください。洗浄は消毒前の必須の手順です。

• スキャナーを消毒する際は、溶液の濃度と接触時間が消毒に適していることを

確認してください。

• 推奨されていない液剤の選択、適切でない濃度での使用、または推奨された深さ

や時間を超えたスキャナーの浸漬は、スキャナーの故障の原因となり、保証対

象外になります。

• 洗浄剤および消毒剤の使用時は、製造会社の推奨と説明に従ってください。

残留消毒剤の影響を最小限に抑える 

オルトフタルアルデヒド（OPA）含有消毒剤の使用時は、製造会社の指示に慎重に

従わないと、消毒液がお使いのスキャナーに残ったままになってしまう可能性があ

ります。

残留OPAまたはその他の消毒剤の影響を最小限に抑えるため、Clarius社は以下の点を

推奨しています。 

• 消毒剤の製造会社の指示を注意深く守る。

• 消毒液にスキャナーを浸ける時間を消毒剤の製造会社が推奨している最短時間

に抑える。
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消毒剤の効果に影響する要因 

以下の要因は、消毒液の効果に影響します。 

• 微生物の数と位置

• 微生物の自然耐性

• 消毒剤の濃度と強度

• 物理的および化学的要因

• 有機物と無機物

• 曝露時間

• バイオフィルム

スキャナーの手入れ

糸くず、埃および光（日光を含む）がスキャナーの基礎安全および基本性能に影響

することはありません。 

• はさみ、メスまたは電気メスなどの鋭利なものがスキャナーに触れないよう

にしてください。

• 硬い面にスキャナーをぶつけないでください。

• スキャナー洗浄時に外科用ブラシを使用しないでください。柔らかいブラシでもスキャナーに傷

がつく可能性があります。

• スキャナーを保管する前に、完全に乾いていることを確認してください。スキ

ャナーのレンズや音響窓を乾かす必要がある場合は、柔らかい布を当てて、拭

くのではなく吸い取るようにします。

• スキャナーの消毒に使用できるのは液剤のみです。

• 34ページの「洗浄」に記載されているとおり、画像の質の低下と患者の皮膚の

擦過傷を予防するため、スキャナーの音響窓のレンズに劣化がないか定期的に

確認します。

以下の行為はお使いのスキャナーに損傷をもたらす可能性があります。 

• Clarius社の承認を得ていない方法によるスキャナーの洗浄または消毒。

• 紙や研磨用製品の使用。このような製品はスキャナーの音響窓にある柔らかい

レンズを傷つけます。スキャナーの素子が露出するほどレンズが損傷した場

合、スキャナーの使用を中止し、clarius.com/contactにアクセスしてClarius社に

直ちに連絡してください。スキャナーの素子が露出していると、患者に火傷や

電気ショックをもたらす可能性があります。

• 長時間にわたるスキャナーの浸漬。浸漬の時間と深さは消毒剤の製造会社の推

奨に従ってください。

https://www.arthrex.com/corporate/contact-us
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臨床的安全性 

シリンジの安全性
• 針が見えない場合、針を用いた手技は行わないでください。

• 画像上で針先端の位置を確認してください。ClariusスキャナーHD3では、面外に

ある針を可視化することはできません。

• 細い針は組織に刺入する際に曲がってしまう可能性があります。針のエコーを確

認しながら針の位置を確かめてください。

• 針の虚像により針の位置を特定していないか確認してください。反射または他の

組織のアーチファクトにより針の虚像が生じ、誤った判断に至る可能性があり

ます。

除細動器の安全性 

Clarius超音波スキャナーを使用中に除細動が必要となった場合、患者回路が接地され

ていない除細動器を使用してください。除細動器の患者回路が接地されているかど

うかを判断するには、除細動器のサービスガイドを参照するか、生物医学専門技師

に問い合わせてください。 

除細動の前に、患者に接触している本システムをすべて取り外してください。 

生物学的安全性 

• 誤っているまたは矛盾する画像を示し続けるシステムを使用しないでくださ

い。このような状態は、ハードウェアの故障を意味しており、使用を継続す

る前に修理しなければなりません。

• 超音波手順は慎重に実施してください。ALARA（合理的に可能な限り低

い出力で行う）の原則に則ってください。ALARAに関する情報は、47ペ

ージの「ALARAの原則」を参照してください。

• 使用後は直ちにClarius超音波スキャナーを洗浄、消毒してください。Clarius

超音波スキャナーを動物に使用しないでください。Clarius超音波スキャナー

には獣医学用モデルがあります。

ラテックス

Clariusスキャナーシリーズに天然ゴムラテックスは使われていません。 

Clarius超音波スキャナーと合わせて使用するカバーと生検用ガイドにはラテックス

が使用されている可能性があります。製造会社の安全性情報を確認してください。 

ラテックスの認識に関するFDAの推奨は以下のとおりです。

• 一般的な病歴聴取時に、ラテックス過敏症に関する質問も含めてください。

この推奨事項は、外科および放射線治療科の患者、二分脊椎患者および医療

従事者にとっては特に重要です。ラテックス製手袋の着用後やおもちゃの風
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船を膨らませた後のそう痒、発疹または喘鳴についての質問が有用と考えら

れます。このような病歴がある患者では、その旨をカルテに記録する必要が

あります。 

• 患者にラテックス過敏症が疑われる場合、ラテックス製手袋の上にラテックス

以外の素材で作られた手袋の着用を検討します。医療従事者と患者の双方に過

敏性が認められる場合、ラテックス製手袋をラテックス製ではない手袋の間に

挟んで着用してもかまいません（「低アレルゲン」の表示の付いたラテックス

手袋でも常に有害反応を予防できるとは限りません）。

• ラテックスが粘膜と接触した場合は必ずアレルギー反応の可能性に注意してくだ

さい。

• アレルギー反応が生じ、ラテックスが疑われる場合、患者にラテックス過敏

症の可能性を伝え、免疫評価の実施を検討します。

• 患者には、医療処置を受ける前に、医療従事者および救急隊員にラテックス過

敏症であることが判明していることを伝えるよう指示します。重度のラテック

ス過敏症患者にはメディカルIDブレスレットの着用について助言することを検

討してください。

生体への作用 

熱的作用 

熱による生体への影響とは、超音波エネルギーが吸収されるときに常に発生する熱

のことを指しています。生成される熱量は超音波の強度、照射時間、組織の吸収特

性により決まります。 

組織は超音波エネルギーを吸収しますが、どの程度吸収するかは組織の吸収特性に

より異なります。吸収特性は、吸収係数により定量化します。 

• 体液：吸収係数はほぼゼロです。羊水、血液および尿などの体液は、超音波エ

ネルギーをほぼ吸収しません。すなわち、超音波は、体液中をほぼ減衰するこ

となく進みます。また、体液中での温度上昇はほとんどありません。

• 骨：吸収係数は極めて高いです。密度の高い骨はエネルギーを極めて素早く吸

収し、急速な温度上昇の原因となります。成人の骨は、到達した音響エネルギー

をほぼすべて吸収します。胎児の骨吸収係数は、骨形成の程度によりばらつきが

あります。 

• 軟部組織：軟部組織は、器官ごとに密度が異なりますが、器官内では密度にさ

ほど大きな差はありません。これが骨などの硬組織との違いです。また、ある

器官内の組織密度はいつも同じとは限りません。しかしここでは、器官内の減

衰は均一であると考えます。これを均一な軟部組織モデルと呼びます。

減衰の原因： 

• 吸収：エネルギーが熱に変換される

• 散乱：異なった方向への超音波の伝播
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機械的（非熱性）作用 

生体への機械的な作用とは、キャビテーションのように、出力があるレベルを超え

ると発生する閾値現象を指します。閾値は組織の種類により異なります。 

キャビテーションは、超音波と気泡が相互に作用し、気泡の大きさが急速かつ場合

によっては大きく変化することです。このような気泡は、核生成部位と呼ばれる場

所にある物質内で発生するもので、組織や血液などの複雑な媒体におけるその正確

な性質と発生源はあまり明らかにされていません。気泡の大きさの変化により気泡

内の温度が上昇し圧力が強まり、周辺組織に機械的負荷がかかり、液体マイクロジ

ェットの生成が促進されて、フリーラジカルが生成されます。肺のように気体を含

む構造は、音響キャビテーションの影響を最も受けやすくなっています。しかし、

このような高周波超音波では、気泡が大きくなるだけの十分な時間がないため、こ

のような状況下でキャビテーションが起こる可能性は低いです。キャビテーション

を発生させる要因には、圧力（圧縮圧力、負音圧）、周波数、集束／非集束ビーム、

パルス波／連続波、定常波の程度、境界および物質の性質と状態などがあります。

科学的根拠に基づき、過渡的キャビテーションの発生は閾値現象であることが示唆

されています。慣性キャビテーションが発生するには、負音圧値、超音波周波数お

よびキャビテーション核など複数の要因を要します。慣性キャビテーションが閾値

現象であれば、照射時間の長さを問わず、閾値未満の圧力レベルでの曝露ならばこ

のような事象は起こりません。 

キャビテーションには2種類あります。

• 安定キャビテーション：安定キャビテーションは気泡体の振動と関連していま

す。安定キャビテーションでは、気泡体がその平衡径前後で継続的に振動また

は脈動しています。振動が安定すると、気泡体周囲の液体様の媒体が流れ始め

ます。これはマイクロストリーミングと呼ばれるもので、細胞粘膜を破壊させ

るだけの負荷を生じさせることが知られています。

• 慣性キャビテーション：慣性（過渡的）キャビテーションでは、超音波音場負

音圧によりすでに存在していた気泡やキャビテーション核が拡大し、破壊的に

崩れます。この過程全体でかかる時間は数マイクロ秒ほどです。この崩壊によ

り局所的に数千°Cにもなる急激な温度上昇が生じ、気圧は数百に達します。こ

れらはすべて体積1 µm3未満の中で生じます。この崩壊により細胞および組織が

損傷し、細胞死に至ります。また、気泡の崩壊は高度に反応性のある化学種を

生成します。これらの作用、すなわち、マイクロストリーミング、崩壊、およ

び反応化学種の生成はすべて気泡周囲の極めて小さな領域で起こるため、影響

を受ける細胞はごくわずかです。

実験動物ではある条件下で、肺が曝露すると局所的にわずかな出血が生じる可能性

があります。正常な動物では、このような病変は自然に消失し、持続作用はありま

せんが、何らかの障害がある場合の重要性についてはこれまで研究されておりませ

ん。 

ALARAの原則 

診断用超音波の使用に関する指針は、ALARA（合理的に可能な限り低い出力で行う）
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の原則により定義されています。診断用超音波の生体への影響の閾値は決められて

おらず、この「合理的に」の定義も、資格のある職員の判断と見識に任されていま

す。すべての状況に適用できる正しい対応指針となるような完璧な基準を作ること

はできません。診断用画像を得ることができる範囲で、超音波の照射量を合理的に

可能な限り低く抑えることで、生体への影響を最小限に抑えることができます。 

出力表示の指標は、より多くの質の高い情報を提供し、超音波技術を用いる超音波

検査者がALARAの原則を適用する際の指針となるものです。出力表示の指標を使用し

てALARAの原則を実行する方法には、以下のような様々な変動要素が影響します。 

• 指標の数値

• 体の大きさ

• 焦点に対する骨の位置

• 生体内での超音波減衰

• 超音波照射時間（検査者による制御が可能なため、特に有用です）

ALARAの適用 

必要とする情報に応じて、選択する本システムのイメージングモードを決定します。

使用するイメージングモードの性質、スキャナーの周波数、システムの設定値、ス

キャニング技術、照射時間、システムとスキャナーの性能および操作者の経験を把

握することで、超音波検査者は、情報を得た上で判断することができ、この判断に

基づきALARAの原則を適用し、その定義を満たすことが可能となります。

音響出力量は本システムの操作者の判断により決定します。この決定は、患者タイ

プ、検査の種類、患者の病歴、診断上有用となる情報入手の難易度、およびスキャ

ナー表面温度による患者の局所的加熱に基づいていなければなりません。目的は、

患者への照射量を最低限の指標値まで抑えて短時間内に照射しながら、許容可能な

診断結果を得ることです。

指標値が高いからといって必ずしも生体への影響があるわけではありませんが、こ

の数値は真剣に受け止める必要があります。検査者には、照射時間をできるだけ短

くすることで、高い指標値がもたらす可能性のある影響を抑えるあらゆる努力をす

る責任があります。 

システム制御（直接、間接およびレシーバー制御）を使用して、画像の質の調整や

音響強度の制限ができます。システム制御は操作者がALARAの原則を実行するために

用いることができる技術と関連しています。

システム制御を使用したALARAの実施

直接制御 

本システムでは出力を直接制御することはできないため、超音波検査者は、照射時

間とスキャン技術を制御してALARAの原則を実行しなければなりません。Clarius超音

波スキャナーでは、すべてのイメージングモードにおいて音響や熱の限界値を超え

ないようにするため、自動的に出力を調節するように設計されています。 
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本システムでは、どのイメージングモードでも空間ピーク時間平均強度（ISPTA）が

720 mW/cm2を超えることはありません。本システムは、出力表示基準（IEC 60601-2-

37）に準拠しており、トラック3の音響出力限界内にあります。

間接制御 

イメージングモード、フリーズおよび深さに影響する制御は、出力にも間接的に影

響します。イメージングモードにより超音波ビームの性質が決まります。フリーズ

ではすべての超音波出力が停止されますが、画面上に最後に表示された画像が維持

されているため、スキャン中に画像を検討し、スキャナーの位置を維持しながら照

射時間を抑えるために使用することができます。深さなど一部の制御は出力と概ね

一致するため、メカニカルインデックス（MI）やサーマルインデックス（TI）を間

接的に抑えるための一般的な手段として使用することができます。

間接的に強度に影響する制御： 

• パルス繰り返し周波数：パルス繰り返し周波数（PRF）が高いほど、1秒あ

たりの出力パルスが多くなり、時間平均強度が高くなります。

• 焦点深度：スキャナーの焦点を適切な深さに設定することで、構造物の解像度

が高まるため、見やすくするために強度を上げる必要もなくなります。

• パルス長：一般的に、パルス長が長いほど、時間平均強度の値が高くなり、組

織中の温度を上昇させ、キャビテーションの可能性がわずかに高まります。

• 滞留時間：Bモード画像検査などのスキャンモードでは、膨大なエネルギーを

分布させます。スキャンモードでは（ビームは静止した状態に保たれます）、

超音波が体内に入射する表面で温度が最も高くなることが多いです。

レシーバー制御

レシーバー制御による出力への影響はありません。以下のレシーバー制御は画像のみ

に影響します。 

• ゲインまたは時間ゲイン制御（TGC）

• ダイナミックレンジ

• 後処理

ユーザーの責任

様々な動作モードと出力レベルがあることは、多くの責任をユーザーが負わなけれ

ばならないことを意味しています。この点が意識されていないことが極めて多く、

多くのユーザーは「FDA認可」の機器であれば生体への影響のリスクはないと考えて

います。動作モードの変更や制御の操作は出力に大きな変化をもたらす可能性があ

り、この結果、照射量にも変化をもたらす可能性があることから、このような考え

は正確ではありません。すなわち、患者の安全性についての責任は、製造会社から

ユーザーへ移行しているのです。
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診断に役立つ情報を得るには、高リターンの信号振幅が必要です。これは、大きい

声で話すことと同じように出力を上げるか、音量制御の付いた補聴器のようにレシ

ーバーゲインを上げることで実現可能です。患者への照射量を最低限に抑えながら、

診断のための最大限の情報を得る必要があります。超音波エネルギーが生体に影響

をもたらす患者ごとの閾値はわからないため、機器の出力強度を調節し、出力レベ

ルを可能な限り最小限に抑えながら、最大限の情報を入手しなければなりません。

一般的なガイドラインとしては、以下の点が挙げられます。 

1. 正しいスキャナーの周波数とアプリケーションを選択する。

2. 低出力レベルから開始する。

3. 焦点、レシーバーゲインおよびその他の画像検査を用いて画像を最適化する。

4. 以上を試みても、診断上有用な画像が得られない場合に、出力を上げる。

その他の検討事項： 

• 医学的に必要なスキャンのみ実施し、スキャン時間を最短に抑える。

• その他のあらゆる医学的ツールと同様に、診断用超音波を効率的かつ効果的に用いる。

• 検査を急ぐと検査の質を損ない、十分な検査ができずに追加検査が必要とな

り、照射時間が増える可能性がある。

• 目の前の検査に適したTIとMIの範囲を選択する。

• 出力は、周波数、焦点、パルス長および滞留時間の影響を受けることに注意する。

出力表示 

出力表示は、照射されている超音波エネルギーがもたらし得る生体への影響の可能

性を示す指標となります。この情報をもとに、診断用超音波機器と検査を良好に制

御し、患者へのリスクを最小限に抑えながら必要な診断情報を入手することができ

ます。 

表示基準 

本システムの出力表示は、熱的作用と機械的作用の可能性を示す以下の照射指標で

構成されています。 

• サーマルインデックス（TI）：0.0から最大出力（スキャナーとアプリケーショ

ンによるもの。0.1ずつ増加）までの範囲で常に表示されており、以下の指標か

ら構成されています。

• 軟部組織のサーマルインデックス（TIS）

• 骨のサーマルインデックス（TIB）

• 頭蓋骨のサーマルインデックス（TIC）

出力表示指標は最小限に抑えます。以下の点に基づいてTIを選択します。 
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• 用途の目安となる近似指標：TISは軟部組織の画像検査に、TIBは骨または

骨周囲の焦点に、TICは表面付近の骨（頭蓋検査など）を経由した画像検

査に使用します。

• 不自然に高いまたは低いTI測定値の原因となり得る要因の軽減：体液も

しくは骨の位置、または血流。例えば、実際のまたは潜在的な局所的加

熱がTI表示よりも低くなるような極めて減衰量の大きい組織経路があり

ますか？

• TIに影響する操作のスキャンモードと非スキャンモードの比較：スキ

ャンモード（Bモードなど）では、加熱は表面近くで起こることが多

く、非スキャンモード（Mモードまたはドプラタイプのモードなど）

では焦点領域の深部で起こる傾向があります。

• メカニカルインデックス（MI）：MIは0.0～1.9の範囲で常に表示されており、0.1ずつ増加しま

す。

TI表示 

TIは、体表、体組織内、または骨にある超音波ビームの焦点において温度が上昇する

可能性のある状態を示します。すなわちTIは、固有の性質を持つこれらの体組織にお

ける温度上昇を推定することで、体組織中の温度上昇の可能性を知らせてくれるも

のです。実際の温度上昇は、組織の種類、血管分布、動作モードなどの要因による

影響を受けます。TIは、ALARAの原則を実行するための指針として使用してください。 

TI指標では、以下の種類のうちいずれか1つを選択して表示させることができます。 

• TIS：軟らかい均一の組織内での温度上昇の可能性を示します。

• TIB：超音波ビームが軟部組織または体液を通過した後の焦点または焦点近くの

温度上昇の可能性を示します。例として、妊娠中期または妊娠後期の胎児の骨

または骨の周囲があります。

• TIC：頭蓋骨など、表面または表面近くの骨の温度上昇の可能性を示します。

MI表示 

MI値が高いほど、生体への機械的作用が生じている可能性が高くなります。生体へ

の機械的作用が生じる可能性は、最大負音圧と超音波周波数により異なります。MI

はこの2つの要因で成り立ちます。機械的作用が生じていることを示す具体的なMI値

はありません。MIは、ALARAの原則を実行するための指針として使用してください。 

MIを解釈する際には、MIが生体への機械的作用の可能性を推定するためのものであ

ることに留意してください。指標値が高いほど、機械的作用の可能性が高くなりま

す。ただし、MI = 1も他の数値も、生体への作用が実際に発生していることを示すも

のではありません。指標値に警戒する必要はありませんが、指標値はALARAの原則を

実行するために使用してください。 

表示の精度 

本システムでのMIとTIは、0.1単位の精度です。MIおよびTIの表示精度の推定値を音響出力表に示しま
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す。表示値の精度の推定には、以下の要因を検討します。 

• ハードウェアのばらつき

スキャナーおよびシステムのばらつきは、圧電結晶の効率、工程関連のイン

ピーダンスの差および感受性の高いレンズ集束パラメータのばらつきにより

生じます。

• 推定アルゴリズムの精度

システムのパルス電圧の制御と効率性の差もばらつきの一因となります。考

えられるシステム操作条件とパルス電圧の範囲を網羅して音響出力値を推定

するために使用するアルゴリズムには、固有の不確かさがあります。

• 測定のばらつき

臨床検査測定値の誤りは、ハイドロフォンの較正と性能、位置決め、配置お

よびデジタル処理の許容範囲および検査者間のばらつきが原因となり得ます。 

表示指標に影響する制御 

システム制御を用いてTI値とMI値を調整します。

電力制御 

TIとMIの2つのリアルタイム出力値が画面に表示されます。本システムが電力制御の

調節に反応するたびにこれらの出力値は変化します。TI値および／またはMI値は、

指標値が0.4を超えると表示されます（無次元）。 

Bモード制御 

• 焦点：

焦点の深さがスキャナーの自然な焦点に近いとき、MIが高くなる場合があります。 

その他の制御による影響 

• Bモードの深さ：

二次元の深さが増すと自動的にBモードのフレームレートが下がるため、TIが

下がります。また、本システムでは、自動的に深いほうの二次元焦点深度を

選択します。焦点深度が変わるとMIも変化する場合があります。表示されて

いるMIは、最大MI値領域のMI表示です。 

• 用途：
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用途を選択すると音響出力の既定値が設定されます。工場出荷時の既定値は

スキャナー、用途およびモードにより異なります。既定値は、使用目的に応

じてFDAの限界値を下回る値が選択されています。

• イメージングモード制御：

新しいイメージングモードが選択されると、TIとMIの両方が初期設定値に替

わる場合があります。各モードには対応するパルス繰り返し周波数と最強点

があります。複合モードまたは同時モードでは、TIは、有効になっているモ

ードの寄与の合計であり、MI表示は有効になっている各モードと焦点領域に

関連するMIの最大値となっています。あるモデルが終了されて再度選択され

た場合は、直前に選択された状態に戻ります。 

• スキャナー：

スキャナーは種類ごとに、接触領域、ビーム形および中心周波数に関して固

有の規格があります。スキャナーを選択すると、スキャナー、用途および選

択したモードごとに異なる既定値が初期化されます。この既定値は使用目的

に応じてFDAの限界値を下回る値に設定されています。

出力を抑える例： 

肝臓のスキャンの準備をしていると想像してください。最初にやるべきことは、ス

キャナーの適切な周波数を選択することです。次に、出力強度（電力）の送信設定

を調節します。画像取得が可能な範囲で最低レベルに設定されていることを確認し

ます。関心領域に焦点を調節し、レシーバーゲインを上げて組織の均一な像が得ら

れるようにします。ゲインを上げて良好な画像が得られたら、出力を下げてゲイン

を続けて上げることができます。このような調整を行っても組織への透過やエコー

の振幅レベルが十分でない場合のみ、次の段階まで出力を上げます。

音響 

スキャナーは画像品質において最も重要な要因です。正しいスキャナーなくして最

適な画像を取得することはできません。本システムは、スキャナーの選択に基づい

た使用に最適化されます。

本システムでは、患者への接触温度は43°C（109°F）に、音響出力値はそれぞれの米

国食品医薬品庁の限度値に抑えられています。電力保護回路は過電流からの保護機

能があります。電力モニターの保護回路が過電流を感知すると、スキャナーへの駆

動電圧が直ちにシャットダウンされ、スキャナー表面の過熱を防ぎ、音響出力を制

限します。電力保護回路のバリデーションは、通常のシステム操作下で行われます。 

1.5°C（2.7°F）未満の温度上昇は、人体の組織（胚または胎児を含む）への悪影響は

ないとみなします。これを超える温度上昇は、照射時間により有害な影響をもたら

す可能性があります。4°C（7.2°F）の温度上昇が5分以上持続すると、胎児または胚

に有害な影響をもたらす可能性があります。 
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音響アーチファクト 

音響アーチファクトは、画像に現れるか否かを問わず、画像化している解剖学的構

造や流れを適切に示していない情報です。適切な解釈の妨げとなる音響アーチファ

クトの例として以下のものがあります。

• スペックル、断層面の厚み、多重反射、鏡面像、コメットサインまたはリング

ダウンとして表示される余分なオブジェクト

• 解像度が低いため見えないオブジェクト

• 陰影または増強による不正確なオブジェクトの輝度

• 屈折、多重反射、サイドローブ、グレーティングローブ、速度誤差、またはくも

状エコーに起因する不正確なオブジェクトの位置

• 低解像度、屈折または速度誤差による不正確なオブジェクトのサイズ

• 低解像度、屈折または速度誤差による不正確なオブジェクトの形

音響出力および測定値 

本システムの音響出力は、「Acoustic Output Measurement Standard for Diagnostic 

Ultrasound Equipment（超音波診断装置のための音響出力測定基準）」［改訂3版、米

国超音波医学会（AIUM）、米国電機工業会（NEMA）、2004］、「Standard for Real-

Time Display of Thermal and Mechanical Acoustic Output Indices on Diagnostic Ultrasound 

Equipment（超音波診断装置のサーマルおよびメカニカル音響出力インデックスのリ

アルタイム表示に関する基準）」（改訂2版、AIUM、NEMA、2004）および2008年9

月のFDA文書である「 Information for Manufacturers Seeking Marketing Clearance of

Diagnostic Ultrasound Systems and Scanners（超音波診断システムおよびスキャナーの

販売承認申請を予定している製造会社向け情報）」に基づき測定し、算出されてい

ます。

生体内強度、ディレーティングされた強度および水中強度 

強度のパラメータはすべて水中で測定しています。水中は音響エネルギーをほとん

ど吸収しないため、水中での測定値は最悪の場合の数値を表しています。一方で生

体組織は音響エネルギーを吸収します。どのポイントでも強度の真の値は、組織の

量と種類、組織中を通過する超音波の周波数により決まります。組織、すなわち生

体内での強度値は以下の式により求められます。 

生体内強度＝水中 [e-(0.23alf)]、ただし以下の場合： 

変数 値 

生体内強度 生体内での強度値 

水中 水中での強度値 

e 2.7183 

a 減衰率 

組織 a(dB/cm-MHz) 
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羊水 0.006 

脳 0.53 

心臓 0.66 

腎臓 0.79 

肝臓 0.43 

筋肉 0.55 

l 体表から測定深度までの深さ（cm） 

f 
スキャナー／システム／モードを組み合わせた中心周波数

（MHz） 

検査時の超音波経路は、様々な長さや種類の組織を通過すると考えられるため、真

の生体内強度を求めることは困難です。通常の報告目的では、減衰率を0.3としてい

ます。このため、一般的に報告されている生体内の値には以下の式が使用されてい

ます。 

ディレーティングされた生体内強度＝水中 [e-(0.069lf)] 

この数値は真の生体内強度ではないため、「ディレーティングされた」という用語を

使用しています。 

係数を0.3 dB/cm MHzとして水中での測定値を数学的にディレーティングすると、0.3 

dB/cm MHzの均一な組織で測定した場合と比較して音響曝露値は低くなると考えられ

ます。非線形に伝播する音響エネルギー波形は、組織中よりも水中のほうが歪みや

飽和、吸収を経ることから、これは事実であるといえます。組織中では、経路全体

を通して減衰が生じるため、非線形作用の増強が抑えられています。 

ディレーティングされた値と水中での値の最大値が必ずしも同じ操作条件下で発生

するわけではありません。このため、報告されている水中での値とディレーティン

グされた値の最大値は、生体内（ディレーティングされた）強度の式では関連付け

られないと考えられます。例えば、最深領域で水中での最大強度値が見られるマル

チゾーンアレイスキャナーが、最も浅い焦点領域のいずれかでディレーティングさ

れた最大強度値を示す場合があります。

組織モデルと装置の調査に関する結論 

組織モデルは、水中における音響出力の測定値を用いて生体内での減衰レベルと音

響曝露レベルを推定するために必要となります。診断用超音波を照射したときに通

過する組織が多様であること、軟部組織の音響特性には不確かさがあることから、

現在利用できるモデルは精度の点で限界があります。水中での測定値を用いて、ど

のような状況における照射量も予測できるという組織モデルは存在しません。特定

の用途における照射量の評価ができるようにこれらのモデルを改善し、検証し続け

ていくことが必要です。 

照射レベルの推定には、ビーム経路中での減衰係数を0.3 dB/cm MHzとする均一な組

織モデルが広く使われています。スキャナーと関心領域との間の経路が完全に軟部
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組織で構成されている場合、軟部組織の減衰係数は通常0.3 dB/cm MHzよりも高いた

め、生体内での音響曝露量が過大評価されるという点で、このモデルは保守的なモ

デルとなります。妊娠初期および中期の経腹超音波の多くで見られるように、経路

中に大量の液体が含まれる場合では、このモデルでは生体内の音響曝露量が過小評

価される可能性があります。過小評価の程度はそれぞれの状況により異なります。

例えば、ビーム経路が3 cmを超え、伝播する媒体の大半が液体（産科の経腹超音波

スキャンで見られる状況）である場合、ディレーティングのためのより正確な値は

0.1 dB/cm MHzとなります。

ビーム経路が3 cmを超えており、大部分が液体で構成されている場合、軟部組織の

厚さが一定に保たれている固定経路組織モデルを用いて生体内音響曝露値を推定す

る場合があります。このモデルを使用して経腹超音波スキャン時の胎児への最大曝

露量を推定する場合は、妊娠期間全体を通して1 dB/cm MHzの値を使用することがで

きます。 

診断用超音波スキャナーの最大音響出力値は、広範囲にわたります。 

• 1990年製造モデルの調査では、最大出力値に設定したときのMI値は0.1～1とい

う結果が得られています。現在使用できる装置では、最大MI値が約2であること

が判明しています。最大MI値はリアルタイムBモード、Mモード、PWドプラで

同様です。

• 1988年および1990年製造のドプラ装置の調査では、経腹超音波スキャン時の温

度上昇の上限値が算出されています。ほとんどのモデルで、上限値は妊娠初期

の胎児組織への曝露で1°C（1.8°F）、妊娠中期の胎児の骨への曝露で4°C

（7.2°F）未満でした。確認できた最高値は妊娠初期の胎児組織で約1.5°C

（2.7°F）、妊娠中期の胎児の骨で7°C（12.6°F）でした。ここでの最大温度上昇

は、「固定経路」組織モデルを用い、スキャナーの（ディレーティングされ

た）Ispta値が500 mW/cm2を超えている場合のものです。胎児の骨と組織での温

度上昇は、「Bioeffects and Safety of Diagnostic Ultrasound（診断用超音波の生体

への影響と安全性）」（AIUM報告、1993年1月28日）の4.3.2.1項～4.3.2.6項に記

載されている算出法を用いて算出されました。

音響測定の精度と不確かさ 

下表の数値はすべて、表の最初の列にある指標の最大値が得られたときの操作条件

と同じ条件下で得られたものです。下表には電力、電圧、強度および中心周波数の

測定の精度と不確かさが示されています。 

以下の量に関する測定の精度は、繰り返し測定を行い、標準偏差をパーセ

ントで示すことで決定されています。

音響測定の精度 

量 精度 

（%標準偏差） 

Pr：ディレーティングされていない最大負音圧。単位はメガパスカル

（MPa） 

Pr: 5.4% 

Wo：超音波出力。単位はミリワット（mW） 6.2% 
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fc ：中心周波数。単位はメガヘルツ（MHz）（NEMA UD-2 定義） <1% 

音響測定の精度 

PII.3：ディレーティングされた空間ピークパルス強度積分。単位は1平方センチ

メートルあたりのジュール（J/cm2） 

PII.3: 3.2% 

音響測定の不確かさ 

量 測定の不確かさ 

（％、95%信頼区間） 

Pr：ディレーティングされていない最大負音圧。単位はメガパス

カル（MPa） 

Pr: ±11.3% 

Wo：超音波出力。単位はミリワット（mW） ±10% 

火災時および電気的な安全性 

火災時の安全性 

電気火災および電気以外の理由による火災のいずれに対しても使用できる消火器を常

に用意してください。 

電気火災および化学薬品による火災の場合、このような火災の消火用であることが

明記されている消火器のみを使用してください。水やその他の液体を使用すると、

人体に対して致命的な損傷や重大な損傷をもたらす可能性があります。電気ショッ

クのリスクを抑えるため、安全が確保できるようであれば、製品を別の場所に離し

てください。

意図していない環境で電気製品を使用すると、火災や爆発の原因になります。使用

する医療領域に対応する消防規則を適用し、遵守し、実行してください。 

電気的安全性 

• 電気ショックのリスクを抑えるため、使用前にスキャナーの表面と筐体を

確認してください。筐体が損傷していたり、表面にひび、欠け、裂け目な

どがあったりする場合は使用を中止します。

• 患者に接触するスキャナーで対除細動型と具体的に示されていないものは

すべて、高電圧の除細動パルスを使用する前に患者から離してください。

• 超音波から発せられる高周波の電気信号は、ペースメーカーの動作に干渉する

可能性があります。可能性は低くとも、危険性を有する可能性に注意し、ペ

ースメーカーに干渉していることに気づいた場合は本システムの使用を中止

してください。

• Clarius社から供給された、または承認を受けたものではない付属品に接続する

と、電気ショックの原因となります。

• 電気メス（ESU）および別のスキャナーが、患者に対して意図的にRF電磁場（電

流）を発生させることがあります。画像検査用の超音波周波数はRF範囲内であ
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るため、超音波スキャナーの回路はRFの干渉を受けやすくなっています。 

• 高周波の手術用対極板の接続に欠陥がある手術機器は火傷の危険があります。

高周波の手術機器と一緒にスキャナーを使用しないでください。

• Clarius超音波スキャナー用に指定されたものではない付属品を使用すると、本

システムからの照射量が増加する可能性があります。

電磁的安全性 

ClariusスキャナーHD3では、お使いのスマートデバイスと通信する無線技術を採用し

ています。無線通信は、厳しい気象条件や無線周波の干渉による影響を受けること

があります。このような環境で、Clarius超音波スキャナーの安全性が損なわれること

はありませんが、取得した画像に好ましくないノイズおよび／またはアーチファク

トが見られる場合があります。Clarius超音波スキャナーでは、このような影響を最小

限に抑えるような技術が採用されていますが、完全に排除することができるわけで

はありません。

電磁両立性 

Clarius超音波スキャナーは、電磁両立性の既存の要件に従って製造されており、検査

を受けた結果、通常の医療設備において有害な干渉から適切に保護される電磁両立

性の基準を遵守していることが認められています。 

電磁場の存在下で本システムを使用すると、画質が瞬間的に低下する可能性があり

ます。このような低下が頻繁に認められる場合は、本システムの使用環境を再確認

し、放射妨害波の原因を特定してください。これらの妨害波は以下のようなところ

の他の電気機器に起因している可能性があります。 

• 同室内または隣接した室内

• 移動型または携帯型の無線通信機器（携帯電話やポケットベルなど）

• 近接するラジオ、テレビまたはマイクロ波送信機

スキャナーに組み込まれた無線は2.4 GHzと5 GHzバンドで操作し、以下にも対応しています。

• Bluetooth 4.1およびCSA2

• 20 MHzまたは40 MHz SISOおよび20 MHz MIMOを備えたIEEE Std 802.11a, 802.11b/g

およびIEEE Std 802.11nデータレート

注意： 

• Clarius社推奨ではないコンポーネントや付属品を使用すると照射量が増加し、

本システムのイミュニティの低下につながります。Clarius社推奨の付属品およ

び周辺機器以外は使用しないでください。

• システムに付属する文書に記載されているEMC情報に従って、医療機器

に関するEMCの注意事項を遵守してください。
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静電気放電に関する注意事項 

静電気放電（ESD）、すなわち静電気ショックは、帯電量が高い人や物から帯電量が

低い人や物への電荷の流れによるものです。ESDは、主に暖房や空調により湿度が低

下すると発生することが多いです。 

ESDを減らすために： 

• カーペット、リノリウムおよびマットに静電気防止スプレーを使用します。

あるいは、本システムと患者用テーブルまたはベッドとの間にアース線を設

置してください。

電磁エミッション 

Clarius超音波スキャナーは、下表に示した操作環境でのみ使用してください。下記の

条件を満たさない環境で操作すると、システムの性能が低下する可能性があります。 

電磁エミッションに関する宣言 

エミッション試験 準拠 電磁環境 

RFエミッション、CISPR 11 グループ1 本システムでは、内部機能に対してのみRFエネ

ルギーを使用します。このため、RFエミッシ

ョンは極めて少なく、近くの電気機器に干渉

する可能性はありません。 

RFエミッション、CISPR 11 クラスB 本システムは、家庭および家庭用の使用を目

的とした建物に供給している公共の低電圧電

源網に直接接続されている建物を除き、すべ

ての建物内での使用に適しています。 

高調波エミッション、 IEC 61000-3-2 クラスA 

電圧変動／フリッカエミッショ

ン、IEC 61000-3-3 

準拠 

電磁イミュニティ 

イミュニティ試験 IEC 60601-1-2試験レベル 準拠レベル 

静電気放電（ESD） 
EN/IEC 61000-4-2 

+/-2kV、+/-4kV、+/-8kV接触 

+/-2kV、+/-4kV、+/-8kV、+/-15kV空

気中 

+/-2kV、+/-4kV、+/-8kV接触 

+/-2kV、+/-4kV、+/-8kV、+/-15kV空

気中 

放射無線周波数電磁場イミュニテ

ィ［ETSI 301、ETSI 489-1およびETSI 

489-17 は 1 kHz 80% 振 幅 変 調

（AM）、 IEC 60601-1-2は2 Hz 変

調］* 
EN/IEC 61000-4-3 

3 V/M 

2 Hz変調 

1 kHz変調で80% AM 

3 V/M 

2 Hz変調 

1 kHz変調で80% AM  

電気的ファストトランジェント 
IEC 61000-4-4 

+/-0.5kV、+/-1.0kV、+/-2.0kV +/-0.5kV、+/-1.0kV、+/-2.0kV 

サージイミュニティ 
IEC 61000-4-5 

0.5kV, 1.0kVディファレンシャルモ

ード 

0.5kV, 1.0kVディファレンシャルモー

ド 
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無線周波電磁界を受けた場合の伝

導性イミュニティ試験 
IEC 61000-4-6 

3 V RMS ISMバンド外、6 V RMS ISM

バンド内、1 kHzで80% AM  

3 V RMS ISMバンド外、6 V RMS I S M

バンド内、1 kHzで80% AM 

電源周波数磁界イミュニティ試験 
IEC 61000-4-8 

30A/M 30A/M 

電圧ディップ／停電 
IEC 61000-4-11 

0.5周期で 0%（ 0º、 45º、 90º、

135º、180º、225º、270º、315º） 

1周期で0%（0º） 

25/30周期で70%（50/60 Hz）（0º） 

250/300周期で0%（0º） 

0.5周期で0%（0º、45º、90º、135º、

180º、225º、270º、315º） 

1周期で0%（0º） 

25/30周期で70%（50/60 Hz）（0º） 

250/300周期で0%（0º） 

*ETSI 301 489-1およびETSI 301 489-17：送信モードのみで試験を実施。本製品にアイド

ルモードはありません。

電磁干渉 

Clarius超音波スキャナーが他の機器からどのように電磁干渉（EMI）の影響を受ける

かについては、本システムの動作モード、画像制御設定、および電磁現象の種類と

レベルによって決まります。電磁現象は間欠的に発生する可能性があり、その場合

は原因の特定が困難となります。

EMIが生じた状態で、本システムの使用を継続する場合は十分注意してください。ま

たは、システムを移動することを検討してください。 

下表に、画像検査システムで見られる典型的な干渉を示します。干渉により生じる

現象は、送信機器の様々なパラメータ、例えば搬送波が使用している変調の種類、

送信元の種類、送信レベルにより異なるため、すべての現象を示すことはできませ

ん。また、干渉が画像検査システムの性能を低下させ、画面上では確認できなくな

る場合もあります。診断結果に疑問がある場合、他の方法を用いて診断を確認して

ください。 

イメージングモード ESDa
 RFb

 電源ラインc
 

Bモード 動作モードの変更、シス

テムの設定またはシステ

ムのリセット。表示また

は記録されている画像上

の短い点滅。

セクターイメージングスキ

ャナーでは、画像センター

ライン上の白い放射状の縞

や点滅。リニアイメージン

グスキャナーでは、白い縦

縞、画像の両側で顕著とな

る場合があります。

画像の中央近くの白い

点、ダッシュまたは斜

線。 

a. 絶縁された表面や人体に蓄積された電荷の放電による静電気放電。

b. 携帯電話、携帯ラジオ、無機器などから生じる無線周波数エネルギー。線

機器、民放ラジオおよびテレビ局の無線送信
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c. スイッチング電源、電気制御装置などの他の機器、および稲光などの自

然現象による電源ラインまたは接続ケーブルの伝導性干渉。

分離距離 

推奨分離距離 

本システムとRF送信機器との間の分離距離の推奨値を下表に示します。干渉リスク

を軽減するため、移動型または携帯型RF通信機を使用する際には推奨分離距離（送

信機の周波数に適用できる式を用いて算出）に従ってください。固定RF送信機から

の磁場の強さは、電磁場実地調査で定められているとおり、表に示した各周波数範

囲の遵守レベルを下回るようにしてください。 

無線電話（携帯／コードレス）および陸上移動無線、アマチュア無線、AMおよびFM

ラジオ放送およびテレビ放送の基地局など、固定送信機から発せられる電磁場の強

さを正確に予測することは理論上困難です。固定RF送信機による電磁場環境を評価

するには、電磁実地調査の実施を検討してください。本システムを使用する場所の

電磁場強度の測定値が、下表に基づき適用されるRF遵守レベルを超えている場合、

本システムが正常に動作するかどうかを確認します。異常な動作が認められた場合、

本システムの向きを変える、位置を変えるなど、別の対策をとってください。

80 MHzおよび800 MHzでは、高周波数帯域の距離が適用されます。 

下表の推奨分離距離がすべての状況に適用できるとは限りません。電磁波

の伝播は建物、物体および人による吸収や反射に影響されます。 

本表では、移動型および固定のRF送信機に起因する伝導性および放射性の干渉に関

する指針を示しています。 

送信機の周波数別の推奨分離距離 

送信機の最大定格出力

（ワット） 

150 kHz～80 MHz 80～800 MHz 800 MHz～2.5 GHz 

0.01 0.35 m［13.8 インチ

（in）］ 

0.12 m（4.7 in） 0.23 m（9.1 in） 

0.1 1.1 m［3.6フィート（ft）］ 0.38 m（15 in） 0.73 m（28.7 in） 

1 3.5 m（11.5 ft） 1.2 m（3.9 ft） 2.3 m（7.5 ft） 

10 11 m（36.1 ft） 3.8 m（12.5 ft） 7.3 m（24 ft） 

100 35 m（114.8 ft） 12 m（39.4 ft） 23 m（75.5 ft） 
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例えば、最大放射電力が1 Wで、操作周波数が156 MHzの移動型送信機は、本システ

ムからの距離が1.2 m（3.9 ft）を超えるところであれば操作することができます。同

様に、2.4 GHzで動作する0.01 WのBluetooth無線LANスマートデバイスは、本システム

のどの部分からも0.24 m（9.5 in）以上離れたところに設置する必要があります。

電磁干渉の回避 

超音波システムは、無線周波数帯の信号を受信するように設計されているため、RF

エネルギー源から生じる干渉を受けやすくなっています。その他の干渉源の例とし

て、医療機器、情報技術関連製品およびラジオやテレビの送電塔があります。

干渉源を特定するには、問題が本システムにあるのか、それとも超音波スキャニン

グ環境にあるのかを検討します。 

• 干渉は間欠的ですか、それとも持続的ですか？

• 干渉は1つのスキャナーのみに生じますか、それとも複数のスキャナーに生じますか？

• 同じ周波数で2種類のスキャナーを操作している際に同じ問題が生じますか？

• システムを施設内の別の場所に移動させても干渉が生じますか？

• EMCの結合経路を減衰できますか？ 例えば、ECGケーブルに近いスキャナーや

プリンターがあると電磁干渉が大きくなる可能性があります。ケーブルや他の

医療機器をスキャナーまたはプリンターの位置から離すと電磁干渉を軽減でき

る場合があります。

干渉源を特定できたら、clarius.com/contactにアクセスしClarius社に連絡してください。 

https://www.clarius.com/contact/
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第6章 参考資料 

コンプライアンスステートメント 
Clarius社の製品は、国内外の基準と法律を遵守しています。

ユーザーには、選択したスマートデバイスとスキャナーが製

品を使用する管轄内における法律を遵守していることを確認

する責任があります。Clarius社は本章に記載した法的基準を

すべて満たしています。

Clarius超音波スキャナー 

製品の分類 

分類： 

• スキャナー付装置（内部電源のME機器）：

• カナダ保健省：クラスIII

• 米国FDA：クラスII

• 欧州（EU）：クラスIIa

• スキャナー：BF形装着部、IP67

• 充電器HD3：IP00

• 一般機器／連続稼働

• 非AP/APG
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注： 

• Clarius超音波スキャナーHD3のコンプライアンス評価は、認証機関により実

施されています。本装置にはCEマークと4桁のID番号（NB xxxx）が付されて

います。

• ClariusパワーファンHD3とClarius充電器HD3（Clarius超音波スキャナーHD3の付属

品）は自己認証の医療機器であり、認証機関による監視の必要はありません。

これらの装置にはCEマークが付され、4桁のID番号（NB xxxx）はありません。

製品のシリアルナンバー 

Clarius社は、品質管理を追跡できるように、各スキャナーに固有のシリアルナンバー

を割り当てています。 

ClariusスキャナーHD3シリーズでは、STRRYYMMzXXXXの形式を採用しています。例え

ば、シリアルナンバーがL7HD3012112A0004は、以下のように解釈されます。 

ST 

スタック型とスキャナーモデル。この例では、スタック型が「L7」、スキャナーモ

デルは「HD3」で変わりません。

RR 

2桁で示すアセンブリリビジョン番号。この例では「01」です。 

YY 

2桁の製造年。この例の「21」は2021年を意味します。 

MM 

2桁の製造月。この例の「12」は12月を意味します。 

z 

AからZまでのアルファベットカウンター。この例では「A」です。 

XXXX 

4桁の数字によるカウンター。この例では「0004」であり、このシリーズで製造され

た4番目のスキャナーであることを意味します。 

システムの仕様

Clarius超音波スキャナーは以下の仕様に一致しています。 

• グレースケール：Bモードで256階調

• 走査線：最大1,024本
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• 気圧、湿度、温度の制限：これらの制限はClariusスキャナーHD3のみに適用され、

スマートデバイスには適用されません。ご自身の責任で、使用する臨床環境で

のニーズを満たすようなClarius社製品適合のスマートデバイスを選択してくだ

さい。

ClariusスキャナーHD3では、以下の条件下で操作温度が20°C（68°F）に達するまでに

約30分かかります。 

• 保管温度-20°C（-4°F）の状態から温める場合

• 保管温度50°C（122°F）の状態から冷却する場合

最大スキャナー表面温度は以下のとおりです。 

• C3 HD3 = 35.5°C
• C7 HD3 = 35.5°C
• EC7 HD3 = 35.5°C
• L7 HD3 = 39.4°C
• L15 HD3 = 39.4°C
• L20 HD3 = 39.4°C
• PA HD3 = 39.4°C

スキャナーが最大表面温度に達すると、自動的にシャットダウンされます。

EC7 HD3スキャナーでは、単一故障状態に陥った場合、表面の温度上昇を抑えるため

に自動的にシャットダウンされます。 

このアイコンが青いときはスキャナーが冷えていることを示しています。赤

いときにはスキャナーが温かい状態であることを示しています。 

保管温度の情報については、27ページの「スキャナーの保管」を参照してください。 

環境仕様 

スキャナーC3 HD3、C7 HD3、EC7 HD3、L7 HD3、L15 HD3、L20 HD3およびPA HD3

動作範囲 過渡運転条件a
 保管および搬送時の範囲 

温度 0°C（32°F）～40°C（104°F） -20°C（-4°F）～35°C（95°F） -20°C（-4°F）～50°C（122°F） 
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スキャナーC3 HD3、C7 HD3、EC7 HD3、L7 HD3、L15 HD3、L20 HD3およびPA HD3

湿度 15%～95% RH 15%～95% RH 0%～95% RH 

気圧 620 hPa～1060 hPa 該当なし 該当なし 

a. スキャナーを 20°C（60°F）の環境から移動させた直後に、Clariusパワーファン

HD3、Bモード、およびエコモード（低いフレームレートでスキャン時間を延

長）を組み合わせて、20分以上稼働させることができる条件。

CLARIUS充電器HD3 

動作範囲 過渡運転条件 保管および搬送時の範囲 

温度 0°C（32°F）～40°C（104°F） 該当なし -20°C（-4°F）～50°C（122°F） 

湿度 15%～95% RH 該当なし 0%～95% RH 

気圧 620 hPa～1060 hPa 該当なし 該当なし 

スキャナー仕様

スキャナー 臨床使用 視野 周波数範囲 

ClariusスキャナーC3 
HD3 

胎児、腹部、術中、小児、頭部（成人）、 

筋骨格（従来型）、泌尿器、婦人科、 

頭部（成人、小児）、末梢血管 

73° 2～6 MHz 

ClariusスキャナーC7 
HD3 

胎児、腹部、術中、小児、小臓器（甲状腺、 

前立腺、陰嚢、乳房）、筋骨格 

（従来型）、泌尿器、婦人科、心臓（成人、 

小児）、末梢血管 

112° 3～10 MHz 

ClariusスキャナーEC7 
HD3 

胎児、腹部、小臓器、経直腸、経腟、 

婦人科、泌尿器 

164° 3～10 MHz 

ClariusスキャナーL7 
HD3 

腹部、術中、小児、小臓器 

（甲状腺、前立腺、陰嚢、乳房）、 

筋骨格（従来型、表在型）、末梢血管、 

頚動脈、眼科（非該当） 

38 mm 4～13 MHz 

ClariusスキャナーL15 
HD3 

腹部、術中、小児、小臓器（甲状腺、 

前立腺、陰嚢、乳房）、筋骨格 

（従来型、表在型）、末梢血管、 

頚動脈、眼科（非該当） 

50 mm 5～15 MHz 

ClariusスキャナーL20 
HD3 

術中、小児、小臓器（甲状腺、 

前立腺、陰嚢、乳房）、筋骨格（従来型、 

表在型）、末梢血管、頚動脈、 

眼科（非該当） 

25 mm 8～20 MHz 

ClariusスキャナーPA 
HD3 

胎児、腹部、術中、小児、頭部（新生児、成人）、 

心臓（成人、小児） 

90° 1～5 MHz 

入力：5 VDC、3.2 A 

バッテリー：3.6 VDC、3.5Ah 
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基準 

化学物質 

化学物質の登録、評価、認可および制限（REACH）に関する規則（欧州議会および理事会規則 番号

1907/2006、2006年12月18日付、欧州化学品庁の発足） 

Clarius超音波スキャナーは、欧州連合の有害物質の使用制限に関する指令（RoHS）

2011/65/EUおよびその改訂版の遵守に関する最低要件を満たしています。 

電気的安全性 

参照番号 年 標題 

IEC 61157 2013 Standard means for the reporting of the acoustic output of medical diagnostic 

ultrasonic equipment（医用超音波機器の音響出力の報告基準） 

IEC 62133 2012 Secondary cells and batteries containing alkaline or other non-acid electrolyte 
- Safety requirements for portable sealed secondary cells, and for batteries

made from them, for use in portable applications（アルカリまたはその他の

非酸電解液を含む二次電池およびバッテリー－可搬用途で使用するポー

タブル密閉形二次電池およびこれらの電池で製造されるバッテリーの安

全性要件） 

ST/SG/AC.10/11/Rev.5 2009 
UN38.3 

Transport of Dangerous Goods.（危険物の輸送） 

ラベリング

ISO 60417:2014 – 装置用図記号 このユーザーマニュアルの記号一覧を参照してくださ

い。 
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品質 

性能 

参照番号 年 標題 

AIUM/NEMA UD 2-2004 2009 NEMA規格出版物 UD 2-2004 (R2009) Acoustic Output Measurement 
Standard For Diagnostic Ultrasound Equipment, Revision 3. (Radiology)

［超音波診断装置の音響出力測定基準、改訂3版（放射線科）］ 

AIUM/NEMA UD 3-2004 2009 NEMA規格出版物 UD 3-2004 (R2009) Standard for Real-Time Display of 
Thermal and Mechanical Acoustic Output Indices on Diagnostic 

Ultrasound Equipment（超音波診断装置のサーマルおよびメカニカ

ル音響出力インデックスのリアルタイム表示の基準） 

ANSI/AAMI ES60601-1 2005/(R)2012 
A1:2012 
C1:2009(R)2012 
A2:2010(R)2012 

Medical electrical equipment-Part 1: General requirements for basic safety 

and essential performance（医用電気機器－第1部：基礎安全および

基本性能に関する一般要求事項）（IEC 60601-1:2005, MOD） 

ANSI/AAMI/IEC 62304 2006 Medical device software – Software life cycle processes.（医療機器ソフト

ウェア－ソフトウェアのライフサイクルプロセス） 
A1:2015 

CAN/CSA-C22.2 
No. 60601-1-
6:11 

2011 Medical electrical equipment - Part 1-6: General requirements for basic 

safety and essential performance - Collateral standard: Usability（医用

電気機器－第1-6部：基礎安全および基本性能に関する一般要求事

項- 副通則：ユーザビリティ）（IEC 60601-1-6:2010 第3版, 2010-01

より） 

CAN/CSA-C22.2 
No. 60601-1:14 

2014 Medical electrical equipment - Part 1: General requirements for basic 

safety and essential performance（医用電気機器－第1部：基礎安全

および基本性能に関する一般要求事項）（IEC 60601-1:2005,第3版 

2005-12より、2012年 追補1 カナダでの要求項目を含む） 

IEC 60601-1 2012 Medical electrical equipment - Part 1: General requirements for basic 

safety and essential performance（医用電気機器-第1部：基礎安全およ

び基本性能に関する一般要求事項） 

IEC 60601-1-2 2014 Medical electrical equipment - Part 1-2: General requirements for basic 
safety and essential performance - Collateral Standard: Electromagnetic 

Capability - Requirements and tests（医用電気機器－第1-2部：基礎安

全および基本性能に関する一般要求事項－副通則：電磁妨害－要求

事項および試験） 

IEC 60601-1-6 2013 Medical electrical equipment - Part 1-6: General requirements for basic 

safety and essential performance - Collateral Standard: Usability（医用電

気機器－第1-6部：基礎安全および基本性能に関する一般要求事項- 

副通則：ユーザビリティ） 

IEC 60601-1-12 2014 Medical electrical equipment - Part 1-12: Requirements for Medical 
Electrical Equipment and Medical Electrical Systems Intended For Use in 

the Emergency Medical Services Environment（医用電気機器－第1-12

部：救急医療サービス環境での使用が意図された医用電気機器およ

び医用電気システムに対する要求事項） 

IEC 60601-2-37+ AMD1 2015 Medical electrical equipment - Part 2-37: Particular requirements for the 
basic safety and essential performance of ultrasonic medical diagnostic 

and monitoring equipment（医用電気機器-第2-37部：超音波医用診

断および監視機器の基礎安全および基本性能の特定要求事項） 



基準 

改訂1版 69 

リスク、製品仕様、デザインレビュー、検証／バリデーション

参照番号 年 標題 

21 CFR 11 2014 Part 11 Electronics Records and Electronic Signatures（第11部 電子記録および電子

署名） 

21 CFR 801 2014 Part 801 Labeling（第801部 ラベリング） 

21 CFR 820 2014 Part 820 Quality System Regulation（第820部 品質システム規則） 

21 CFR 821 2014 Part 821 Medical Device Tracking Requirements（第821部 医療機器の追跡に関す

る要求事項） 

21 CFR 822 2014 Part 822 Postmarket Surveillance（第822部 市販後調査） 

21 CFR 830 2014 Part 830 Unique Device Identification（第830部 個体識別） 

CMDR SOR/98-282 2021 Canadian Medical Devices Regulations （カナダ医療機器規則、CMDR）： 

• Safety and Effectiveness Requirements（安全性および有効性に関する要求事

項）（10項～20項） 

• Labeling Requirements（ラベリングの要求事項）（21項～23項） 

EN ISO 13485 2016 Medical Devices - Quality Management Systems - Requirements for Regulatory 

Purposes（医療機器－品質マネジメントシステム－規制目的のための要求事

項） 
ISO 13485 2016 

EN ISO 14971 2019 Medical Devices - Application of Risk Management to Medical Devices（医療機器－

リスクマネジメントの医療機器への適用） 
ISO 14971 2019 

IEC 60529 2013 Degrees of protection provided by enclosures (IP Code)［エンクロージャによる国

際保護等級（IPコード）］ 

IEC 62304 2006 Medical device software - Software life cycle processes（医療機器ソフトウェア－

ソフトウェアのライフサイクルプロセス） 
A1:2015 

IEC 62366 2014 Medical devices - Application of usability engineering to medical devices（医療機器

－医療機器へのユーザビリティエンジニアリングの適用） 

IEC/TR 80002-3 2014 Medical device software - Part 3: Process reference model of medical device 

software life cycle processes（医療機器ソフトウェア－第3部 医療機器ソフト

ウェアライフサイクルプロセスのプロセス参照モデル） 

IEEE 11073- 20601a 2010 Health informatics - Personal health device communication. Part 20601: Application 

profile - Optimized Exchange Protocols（健康情報学－個人用健康機器通信 第

20601部 アプリケーションプロファイル－最適化された交換プロトコル） 

ISO 10993-1 2018 Biological evaluation of medical devices - Part 1: Evaluation and testing within a risk 

management process（医療機器の生物学的評価－第1部：リスクマネジメント

プロセスにおける評価および試験） 

ISO 15223-1 2021 Medical devices - Symbols to be used with medical device labels, labeling and 

information to be supplied（医療機器－供給される医療機器ラベル、ラベリ

ングおよび情報に用いる図記号） 

ISO 20417 2021 Information supplied by the manufacturer of medical devices（医療機器の製造業者

が提供する情報） 

EU MDR 2017 European Medical Device Regulation（欧州医療機器規則） 2017/745 

セキュリティおよび個人情報保護

IEC TR 80002-3:2014 - Medical device software - Part 3: Process reference model of medical 

device software life cycle processes.（医療機器ソフトウェア－第3部：医療機器ソフト

ウェアライフサイクルプロセスのプロセス参照モデル） 
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無線 

米国 

• FCC（米国連邦通信委員会）第15部/C 15.247、第15部15/E 15.407

カナダ

• ISED RSS-Gen（イノベーション・科学経済開発省 無線標準規格の一般的要求事項）、RSS-247、

RSS-210

欧州 

• ETSI（欧州電気通信標準化機構）EN 300 328:V2.1.1- Electromagnetic compatibility and Radio

spectrum Matters (ERM)［電磁両立性および無線スペクトル事項（ERM）］
• ETSI EN 301 489-1:V2.1.1- Electromagnetic compatibility and Radio spectrum

Matters (ERM)［電磁両立性および無線スペクトル事項（ERM）］
• ETSI EN 301 489-17:V3.1.1- Electromagnetic compatibility and Radio spectrum

Matters (ERM)［電磁両立性および無線スペクトル事項（ERM）］

洗浄剤および消毒剤 

洗浄剤および消毒剤の使用 

下表に、Clarius超音波スキャナーと付属品に適合する洗浄剤と消毒剤の一覧を示しま

す。下表に示した製品は化学的に適合するものであり、有効性の試験が実施されて

います。 

製品 認可済み

の使用a
 

Clariusスキ

ャナーHD3 

Clariusパワー

ファンHD3 

Clarius充電器
HD3 

マイクロUSBケー

ブル 

Accel® 
PREVention™ 
Wipes 

LLD、ILD ✓ ✓ ✓ ✓

CaviWipes LLD、ILD ✓ ✓ ✓ ✓

CIDEX® OPA HLD ✓

McKesson 

OPA/ 28 高水

準消毒液 

HLD ✓

MetriCide™ 

OPA Plus 高水

準消毒液 

HLD ✓
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Sani-Cloth® AF3 

殺菌用使い捨て

ワイプ

LLD、ILD ✓ ✓ ✓ ✓

Sani-Cloth®Plus 

殺菌用使い捨て

クロス

LLD、ILD ✓ ✓ ✓ ✓

Tristel Trio 
Wipes System 

HLDb
 ✓ ✓ ✓

a. CL＝洗浄剤、HLD＝高水準消毒剤、ILD＝中水準消毒剤、

LLD＝低水準消毒剤、S＝滅菌剤

b. 欧州のみ

適合表に具体的に記載されていない製品でも、このリストに記載されている製品と

同様の有効成分を有し、医療用に販売されている製品も使用することが可能です。 

利用可能な洗浄剤や消毒剤が非常に多いため、すべての製品をリストに記載するこ

とは不可能です。ある製品が適しているかどうか不安な場合、詳細情報については

clarius.com/contactにアクセスし、Clarius社に連絡してください。 

洗浄剤および消毒剤の詳細 

液剤 原産国a
 使用法 有効成分 

Accel® PREVention™ Wipes CA ワイプ 過酸化水素 

CaviWipes US ワイプ アルコール、第四級アンモニ

ウム

CIDEX® OPA US 浸漬 オルトフタルアルデヒド 

McKesson OPA/28 高水準消毒液 US 浸漬 オルトフタルアルデヒド 

MetriCide™ OPA Plus 高水準消毒液 US 浸漬 オルトフタルアルデヒド 

Sani-Cloth® AF3 殺菌用使い捨てワイプ US ワイプ n-アルキル（68% C12, 32%

C14） 

ジメチル－エチルベンジル塩

化アンモニウム 0.14%

n-アルキル（60% C14, 30%

C16, 5% C12, 5% C18）ジメチ

ルベンジル塩化アンモニウム
0.14% 

Sani-Cloth® Plus 殺菌用使い捨てクロス US ワイプ アルコール、第四級アンモニ

ウム

Tristel Trio Wipes System UK 洗浄前ワイ

プ、殺胞子

性ワイプ、

リンスワイ

プ 

酵素、二酸化塩素 

a. AU＝オーストラリア、CA＝カナダ、US＝米国、UK＝英国

https://www.clarius.com/contact/
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用語集 
超音波用語については、「Recommended Ultrasound Terminology（推奨超音波用語集）」

（第3版、AIUM発行）を参照してください。 

既知の問題 
Clarius超音波スキャナーに関して現時点で判明している問題の一覧は、

support.clarius.com/hc/en-us/articles/360019807731を参照してください。

https://support.clarius.com/hc/en-us/articles/360019807731
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第7章 計測精度表 

Clarius超音波スキャナーを用いて、超音波画像上で計測を行

うことができます。この計測値を他の臨床データを合わせて

使用することで、診断を下すことが可能です。 

計測値のみで診断を行わないでください。データを定量化す

る際には他の要因も検討してください。各計測値の精度は画

像の質に大きく依存しており、これはすなわちシステムの設

計、操作者のスキャニング技術、システム制御への精通度、

患者のエコー源性にも大きく依存しています。 

画像の質と診断の責任はご自身にあります。検査と診断に使

用するデータが計測方法にとって空間的かつ時間的に十分な

ものであることを確認してください。 

不正確な計測値や検査結果の誤った解釈は、誤診につながる

可能性があります。 
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ClariusスキャナーC3 HD3 

CLARIUSスキャナーC3 HD3：Bモード 

計測 許容範囲 範囲 

軸方向距離 < ± 2% 0～30.5 cm 

横方向距離 < ± 2% 0～30.5 cm 

CLARIUSスキャナーC3 HD3：Mモード 

計測 許容範囲 範囲 

距離 < ± 2% 0～30.5 cm 

時間 < ± 2% 最小値＝0 ms 

最大値＝変動ありa
 

心拍数 < ± 2% 最小値＝≦1回 

最大値＝変動ありa
 

a. 範囲は使用している観察器および装置の画面に適合すること

ができるスペクトル数により異なります。

CLARIUSスキャナーC3 HD3：PWモード 

計測 許容範囲 範囲 

速度 < ± 2% 0～369.6 cm/s 

時間 < ± 2% 最小値＝0 ms 

最大値＝変動ありa
 

心拍数 < ± 2% 最小値＝≦1回 

最大値＝変動ありa
 

a.範囲は使用している観察器および装置の画面に適合すること

ができるスペクトル数により異なります。

CLARIUSスキャナーC3 HD3：ドプラ感度 

感度 深さ（cm） フロー

（ml/sec） 

パルス（PW）ドプラ 深さにおけるフロー感度 5.0 0.1 

カラー血流イメージング（CFI）ドプラ 

深さにおけるフロー感度 

5.0 0.1 

パワードプライメージング（PDI）ドプラ 

深さにおけるフロー感度 

5.0 0.1 

PWドプラ 深さの感度 9.7 – 

CFIドプラ 深さの感度 9.2 – 

PDIドプラ 深さの感度 9.1 –
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ClariusスキャナーC7 HD3 

CLARIUSスキャナーC7 HD3：Bモード 

計測 許容範囲 範囲 

軸方向距離 < ± 2% 0～18.0 cm 

横方向距離 < ± 2% 0～18.0 cm 

CLARIUSスキャナーC7 HD3：Mモード 

計測 許容範囲 範囲 

距離 < ± 2% 0～18.0 cm 

時間 < ± 2% 最小値＝0 ms 

最大値＝変動ありa
 

心拍数 < ± 2% 最小値＝≦1回 

最大値＝変動ありa
 

a. 範囲は使用している観察器および装置の画面に適合すること

ができるスペクトル数により異なります。

CLARIUSスキャナーC7 HD3：PWモード 

計測 許容範囲 範囲 

速度 < ± 2% 0～192.5 cm/s 

時間 < ± 2% 最小値＝0 ms 

最大値＝変動ありa
 

心拍数 < ± 2% 最小値＝≦1回 

最大値＝変動ありa
 

a. 範囲は使用している観察器および装置の画面に適合すること

ができるスペクトル数により異なります。

CLARIUSスキャナーC7 HD3：ドプラ感度 

感度 深さ（cm） フロー

（ml/sec） 

PWドプラ 深さにおけるフロー感度 5.0 0.1 

CFIドプラ 深さにおけるフロー感度 5.0 0.1 

PDIドプラ 深さにおけるフロー感度 5.0 0.1 

PWドプラ 深さの感度 7.7 – 

CFIドプラ 深さの感度 8.4 – 

PDIドプラ 深さの感度 7.5 –
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ClariusスキャナーEC7 HD3 

CLARIUSスキャナーEC7 HD3：Bモード 

計測 許容範囲 範囲 

軸方向距離 < ± 2% 0～12.5 cm 

横方向距離 < ± 2% 0～12.5 cm 

CLARIUSスキャナーEC7 HD3：Mモード 

計測 許容範囲 範囲 

距離 < ± 2% 0～12.5 cm 

時間 < ± 2% 最小値＝0 ms 

最大値＝変動ありa
 

心拍数 < ± 2% 最小値＝≦1回 

最大値＝変動ありa
 

a. 範囲は使用している観察器および装置の画面に適合すること

ができるスペクトル数により異なります。

CLARIUSスキャナーEC7 HD3：PWモード 

計測 許容範囲 範囲 

速度 < ± 2% 0～107.8 cm/s 

時間 < ± 2% 最小値＝0 ms 

最大値＝変動ありa
 

心拍数 < ± 2% 最小値＝≦1回 

最大値＝変動ありa
 

a. 範囲は使用している観察器および装置の画面に適合すること

ができるスペクトル数により異なります。

CLARIUSスキャナーEC7 HD3：ドプラ感度 

感度 深さ（cm） フロー

（ml/sec） 

PWドプラ 深さにおけるフロー感度 5.0 0.1 

CFIドプラ 深さにおけるフロー感度 5.0 0.1 

PDIドプラ 深さにおけるフロー感度 5.0 0.1 

PWドプラ 深さの感度 7.6 – 

CFIドプラ 深さの感度 6.5 – 

PDIドプラ 深さの感度 5.9 –
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ClariusスキャナーL7 HD3 

CLARIUSスキャナーL7 HD3：Bモード 

計測 許容範囲 範囲 

軸方向距離 < ± 2% 0～11.0 cm 

横方向距離 < ± 2% 0～11.0 cm 

CLARIUSスキャナーL7 HD3：Mモード 

計測 許容範囲 範囲 

距離 < ± 2% 0～11.0 cm 

時間 < ± 2% 最小値＝0 ms 

最大値＝変動ありa
 

心拍数 < ± 2% 最小値＝≦1回 

最大値＝変動ありa
 

a. 範囲は使用している観察器および装置の画面に適合すること

ができるスペクトル数により異なります。

CLARIUSスキャナーL7 HD3：PWモード 

計測 許容範囲 範囲 

速度 < ± 2% 0～246.4 cm/s 

時間 < ± 2% 最小値＝0 ms 

最大値＝変動ありa
 

心拍数 < ± 2% 最小値＝≦1回 

最大値＝変動ありa
 

a. 範囲は使用している観察器および装置の画面に適合すること

ができるスペクトル数により異なります。

CLARIUSスキャナーL7 HD3：ドプラ感度 

感度 深さ（cm） フロー

（ml/sec） 

PWドプラ 深さにおけるフロー感度 5.0 0.1 

CFIドプラ 深さにおけるフロー感度 5.0 0.1 

PDIドプラ 深さにおけるフロー感度 5.0 0.1 

PWドプラ 深さの感度 7.4 – 

CFIドプラ 深さの感度 7.3 – 

PDIドプラ 深さの感度 7.0 –
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ClariusスキャナーL15 HD3 

CLARIUSスキャナーL15 HD3：Bモード 

計測 許容範囲 範囲 

軸方向距離 < ± 2% 0～7.0 cm 

横方向距離 < ± 2% 0～7.0 cm 

CLARIUSスキャナーL15 HD3：Mモード 

計測 許容範囲 範囲 

距離 < ± 2% 0～7.0 cm 

時間 < ± 2% 最小値＝0 ms 

最大値＝変動ありa
 

心拍数 < ± 2% 最小値＝≦1回 

最大値＝変動ありa
 

a. 範囲は使用している観察器および装置の画面に適合すること

ができるスペクトル数により異なります。

CLARIUSスキャナーL15 HD3：PWモード 

計測 許容範囲 範囲 

速度 < ± 2% 0～176.0 cm/s 

時間 < ± 2% 最小値＝0 ms 

最大値＝変動ありa
 

心拍数 < ± 2% 最小値＝≦1回 

最大値＝変動ありa
 

a. 範囲は使用している観察器および装置の画面に適合すること

ができるスペクトル数により異なります。

CLARIUSスキャナーL15 HD3：ドプラ感度 

感度 深さ（cm） フロー

（ml/sec） 

PWドプラ 深さにおけるフロー感度 5.0 0.1 

CFIドプラ 深さにおけるフロー感度 5.0 0.1 

PDIドプラ 深さにおけるフロー感度 5.0 0.1 

PWドプラ 深さの感度 6.2 – 

CFIドプラ 深さの感度 5.0 – 

PDIドプラ 深さの感度 5.0 –
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ClariusスキャナーL20 HD3 

CLARIUSスキャナーL20 HD3：Bモード 

計測 許容範囲 範囲 

軸方向距離 < ± 2% 0～4.0 cm 

横方向距離 < ± 2% 0～4.0 cm 

CLARIUSスキャナーL20 HD3：Mモード 

計測 許容範囲 範囲 

距離 < ± 2% 0～4.0 cm 

時間 < ± 2% 最小値＝0 ms 

最大値＝変動ありa
 

心拍数 < ± 2% 最小値＝≦1回 

最大値＝変動ありa
 

a. 範囲は使用している観察器および装置の画面に適合すること

ができるスペクトル数により異なります。

CLARIUSスキャナーL20 HD3：PWモード 

計測 許容範囲 範囲 

速度 < ± 2% 0～77.0 cm/s 

時間 < ± 2% 最小値＝0 ms 

最大値＝変動ありa
 

心拍数 < ± 2% 最小値＝ ≦1回 

最大値＝変動ありa
 

a. 範囲は使用している観察器および装置の画面に適合すること

ができるスペクトル数により異なります。

CLARIUSスキャナーL20 HD3：ドプラ感度 

感度 深さ（cm） フロー

（ml/sec） 

PWドプラ 深さにおけるフロー感度 2.0 0.1 

CFIドプラ 深さにおけるフロー感度 2.0 0.1 

PDIドプラ 深さにおけるフロー感度 2.0 0.1 

PWドプラ 深さの感度 1.9 – 

CFIドプラ 深さの感度 1.9 – 

PDIドプラ 深さの感度 2.0 –
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ClariusスキャナーPA HD3 

CLARIUSスキャナーPA HD3：Bモード 

計測 許容範囲 範囲 

軸方向距離 < ± 2% 0～30.5 cm 

横方向距離 < ± 5% 0～30.5 cm 

CLARIUSスキャナーPA HD3：Mモード 

計測 許容範囲 範囲 

距離 < ± 2% 0～30.5 cm 

時間 < ± 2% 最小値＝0 ms 

最大値＝変動ありa
 

心拍数 < ± 2% 最小値＝≦1回 

最大値＝変動ありa
 

a. 範囲は使用している観察器および装置の画面に適合すること

ができるスペクトル数により異なります。

CLARIUSスキャナーPA HD3：PWモード 

計測 許容範囲 範囲 

速度 < ± 2% 0～718.7 cm/s 

時間 < ± 2% 最小値＝0 ms 

最大値＝変動ありa
 

心拍数 < ± 2% 最小値＝≦1回 

最大値＝変動ありa
 

a. 範囲は使用している観察器および装置の画面に適合すること

ができるスペクトル数により異なります。

CLARIUSスキャナーPA HD3：ドプラ感度 

感度 深さ（cm） フロー

（ml/sec） 

PWドプラ 深さにおけるフロー感度 5.0 0.1 

CFIドプラ 深さにおけるフロー感度 5.0 0.1 

PDIドプラ 深さにおけるフロー感度 5.0 0.1 

PWドプラ 深さの感度 9.4 – 

CFIドプラ 深さの感度 9.7 – 

PDIドプラ 深さの感度 10.2 –
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音響出力表 

ClariusスキャナーC3 HD3：Bモード 

インテックスの表示 MI TIS TIB TIC 

表面 表面下 表面 表面下 

インデックス最大値 0.682 0.190 0.306 (a) 

インデックス構成値 0.190 0.190 0.306 0.190 

音響パラメータ zMIでpr,aI 
(MPa) 1.28 

P (mW) 21.9 21.9 # 

P1x1 (mW) 11.4 11.4 

zs (cm) 2.70 

zb (cm) 2.70 

zMI (cm) 2.70 

Zpii,a (cm) 2.70 

fawf (MHz) 3.51 3.51 3.51 # 

その他の情報 prr (Hz) 6144 

srr (Hz) 32.0 

npps 2 

Zpii,aでIpa,a (W/cm2) 82.9 

Zpii,aまたはZsii,aで

Ispta,a

(mW/cm2

) 
5.19 

ZpiiまたはZsiiで

Ispta,a

(mW/cm2

) 
9.98 

Zpiiでpr (MPa) 1.77 

操作制御条件 制御1 ✓ ✓ ✓ ✓ ✓

制御2 

制御3 

制御4 

制御5 

制御6 

制御7 

(a) 本スキャナーは、経頭蓋および新生児の頭部に対する使用を意図したものではありません。 

# この操作条件に対する報告はありません。インデックス最大値の欄に示した理由により、インデッ

クス最大値の報告はありません。

制御1：試験の種類：腹部、深さ：3.9 cm、モード：B 
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ClariusスキャナーC3 HD3：カラードプラモード 

インデックスの表示 MI TIS TIB TIC 

表面 表面下 表面 表面下 

インデックス最大値 1.04 0.409 0.669 (a) 

インデックス構成値 0.409 0.409 0.669 0.409 

音響パラメータ zMIでpr,aI 
(MPa) 1.94 

P (mW) 47.7 47.7 # 

P1x1 (mW) 24.9 24.9 

zs (cm) 2.70 

zb (cm) 2.70 

zMI (cm) 2.70 

Zpii,a (cm) 2.70 

fawf (MHz) 3.46 3.46 3.46 # 

その他の情報 prr (Hz) 2560 

srr (Hz) 32.0 

npps 10 

Zpii,aでIpa,a (W/cm2) 167 

Zpii,aまたはZsii,aで

Ispta,a

(mW/cm2

) 
18.2 

ZpiiまたはZsiiで

Ispta,a

(mW/cm2

) 
34.6 

Zpiiでpr (MPa) 2.68 

操作制御条件 制御1 ✓ ✓ ✓ ✓ ✓

制御2 

制御3 

制御4 

制御5 

制御6 

制御7 

(a) 本スキャナーは、経頭蓋および新生児の頭部に対する使用を意図したものではありません。 

# この操作条件に対する報告はありません。インデックス最大値の欄に示した理由により、インデッ

クス最大値の報告はありません。 

制御1：試験の種類：心臓、深さ：5.2 cm、モード：CD 
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ClariusスキャナーC3 HD3：Mモード 

インデックスの表示 MI TIS TIB TIC 

表面 表面下 表面 表面下 

インデックス最大値 0.682 0.012 0.027 (a) 

インデックス構成値 0.012 0.006 0.010 0.027 

音響パラメータ zMIでpr,aI 
(MPa) 1.28 

P (mW) 0.711 0.711 # 

P1x1 (mW) 0.711 0.711 

zs (cm) 2.60 

zb (cm) 2.67 

zMI (cm) 2.60 

Zpii,a (cm) 2.60 

fawf (MHz) 3.51 3.51 3.51 # 

その他の情報 prr (Hz) 200 

srr (Hz) — 

npps 1 

Zpii,aでIpa,a (W/cm2) 82.9 

Zpii,aまたはZsii,aで

Ispta,a

(mW/cm2

) 
5.34 

ZpiiまたはZsiiで

Ispta,a

(mW/cm2

) 
10.3 

Zpiiでpr (MPa) 1.77 

操作制御条件 制御1 ✓ ✓ ✓ ✓ ✓

制御2 

制御3 

制御4 

制御5 

制御6 

制御7 

(a) 本スキャナーは、経頭蓋および新生児の頭部に対する使用を意図したものではありません。 

# この操作条件に対する報告はありません。インデックス最大値の欄に示した理由により、インデッ

クス最大値の報告はありません。 

— 本スキャナーまたはモードに該当しません。 

制御1：試験の種類：腹部、深さ：3.9 cm、モード：M 
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ClariusスキャナーC3 HD3：PWドプラモード 

インデックスの表示 MI TIS TIB TIC 

表面 表面下 表面 表面下 

インデックス最大値 0.734 0.231 0.604 (a) 

インデックス構成値 0.231 0.096 0.268 0.604 

音響パラメータ zMIでpr,aI 
(MPa) 1.17 

P (mW) 19.1 19.1 # 

P1x1 (mW) 19.1 19.1 

zs (cm) 2.60 

zb (cm) 4.53 

zMI (cm) 2.60 

Zpii,a (cm) 2.60 

fawf (MHz) 2.54 2.54 2.54 # 

その他の情報 prr (Hz) 1000 

srr (Hz) — 

npps 1 

Zpii,aでIpa,a (W/cm2) 70.2 

Zpii,aまたはZsii,aで

Ispta,a

(mW/cm2

) 
104 

ZpiiまたはZsiiで

Ispta,a

(mW/cm2

) 
252 

Zpiiでpr (MPa) 1.82 

操作制御条件 制御1 ✓ ✓ ✓ ✓ ✓

制御2 

制御3 

制御4 

制御5 

制御6 

制御7 

(a) 本スキャナーは、経頭蓋および新生児の頭部に対する使用を意図したものではありません。 

# この操作条件に対する報告はありません。インデックス最大値の欄に示した理由により、インデッ

クス最大値の報告はありません。 

— 本スキャナーまたはモードに該当しません。 

制御1：試験の種類：心臓、ゲートの深さ：4.5 cm、モード：PWD 
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ClariusスキャナーC7 HD3：Bモード 

インデックスの表示 MI TIS TIB TIC 

表面 表面下 表面 表面下 

インデックス最大値 1.10 0.137 0.211 (a) 

インデックス構成値 0.137 0.137 0.211 0.137 

音響パラメータ zMIでpr,aI 
(MPa) 2.44 

P (mW) 7.63 7.63 # 

P1x1 (mW) 5.81 5.81 

zs (cm) 1.90 

zb (cm) 1.90 

zMI (cm) 1.90 

Zpii,a (cm) 1.90 

fawf (MHz) 4.94 4.94 4.94 # 

その他の情報 prr (Hz) 4800 

srr (Hz) 25.0 

npps 2 

Zpii,aでIpa,a (W/cm2) 271 

Zpii,aまたはZsii,aで

Ispta,a

(mW/cm2

) 
13.9 

ZpiiまたはZsiiで

Ispta,a

(mW/cm2

) 
26.5 

Zpiiでpr (MPa) 3.37 

操作制御条件 制御1 ✓ ✓ ✓ ✓ ✓

制御2 

制御3 

制御4 

制御5 

制御6 

制御7 

(a) 本スキャナーは、経頭蓋および新生児の頭部に対する使用を意図したものではありません。 

# この操作条件に対する報告はありません。インデックス最大値の欄に示した理由により、インデッ

クス最大値の報告はありません。 

制御1：試験の種類：腹部、深さ：4 cm、モード：B 
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ClariusスキャナーC7 HD3：カラードプラモード 

インデックスの表示 MI TIS TIB TIC 

表面 表面下 表面 表面下 

インデックス最大値 1.12 0.615 1.16 (a) 

インデックス構成値 0.615 0.615 1.16 0.615 

音響パラメータ zMIでpr,aI 
(MPa) 2.27 

P (mW) 41.8 41.8 # 

P1x1 (mW) 31.8 31.8 

zs (cm) 1.50 

zb (cm) 1.50 

zMI (cm) 1.50 

Zpii,a (cm) 1.50 

fawf (MHz) 4.09 4.06 4.06 # 

その他の情報 prr (Hz) 6300 

srr (Hz) 300 

npps 10 

Zpii,aでIpa,a (W/cm2) 251 

Zpii,aまたはZsii,aで

Ispta,a

(mW/cm2

) 
191 

ZpiiまたはZsiiで

Ispta,a

(mW/cm2

) 
291 

Zpiiでpr (MPa) 2.81 

操作制御条件 制御1 ✓

制御2 ✓ ✓ ✓ ✓

制御3 

制御4 

制御5 

制御6 

制御7 

(a) 本スキャナーは、経頭蓋および新生児の頭部に対する使用を意図したものではありません。 

# この操作条件に対する報告はありません。インデックス最大値の欄に示した理由により、インデッ

クス最大値の報告はありません。 

制御1：試験の種類：心臓、深さ：3 cm、モード：CD  

制御2：試験の種類：心臓、深さ：7.8 cm、モード：CD 
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ClariusスキャナーC7 HD3：Mモード 

インデックスの表示 MI TIS TIB TIC 

表面 表面下 表面 表面下 

インデックス最大値 1.10 0.008 0.038 (a) 

インデックス構成値 0.008 0.004 0.009 0.038 

音響パラメータ zMIでpr,aI 
(MPa) 2.44 

P (mW) 0.319 0.319 # 

P1x1 (mW) 0.319 0.319 

zs (cm) 1.90 

zb (cm) 1.90 

zMI (cm) 1.90 

Zpii,a (cm) 1.90 

fawf (MHz) 4.94 4.94 4.94 # 

その他の情報 prr (Hz) 200 

srr (Hz) — 

npps 1 

Zpii,aでIpa,a (W/cm2) 271 

Zpii,aまたはZsii,aで

Ispta,a

(mW/cm2

) 
25.3 

ZpiiまたはZsiiで

Ispta,a

(mW/cm2

) 
48.3 

Zpiiでpr (MPa) 3.37 

操作制御条件 制御1 ✓ ✓ ✓ ✓ ✓

制御2 

制御3 

制御4 

制御5 

制御6 

制御7 

(a) 本スキャナーは、経頭蓋および新生児の頭部に対する使用を意図したものではありません。 

# この操作条件に対する報告はありません。インデックス最大値の欄に示した理由により、インデッ

クス最大値の報告はありません。 

— 本スキャナーまたはモードに該当しません。 

制御1：試験の種類：腹部、深さ：4 cm、モード：M 
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ClariusスキャナーC7 HD3：PWドプラモード 

インデックスの表示 MI TIS TIB TIC 

表面 表面下 表面 表面下 

インデックス最大値 0.814 0.284 1.20 (a) 

インデックス構成値 0.284 0.153 0.391 1.20 

音響パラメータ zMIでpr,aI 
(MPa) 1.82 

P (mW) 12.0 12.0 # 

P1x1 (mW) 12.0 12.0 

zs (cm) 1.80 

zb (cm) 1.60 

zMI (cm) 1.80 

Zpii,a (cm) 1.80 

fawf (MHz) 4.98 4.98 4.98 # 

その他の情報 prr (Hz) 3000 

srr (Hz) — 

npps 1 

Zpii,aでIpa,a (W/cm2) 232 

Zpii,aまたはZsii,aで

Ispta,a

(mW/cm2

) 
486 

ZpiiまたはZsiiで

Ispta,a

(mW/cm2

) 
902 

Zpiiでpr (MPa) 2.48 

操作制御条件 制御1 ✓ ✓ ✓ ✓ ✓

制御2 

制御3 

制御4 

制御5 

制御6 

制御7 

(a) 本スキャナーは、経頭蓋および新生児の頭部に対する使用を意図したものではありません。 

# この操作条件に対する報告はありません。インデックス最大値の欄に示した理由により、インデッ

クス最大値の報告はありません。 

— 本スキャナーまたはモードに該当しません。 

制御1：試験の種類：心臓、ゲートの 深さ：1.8 cm、モード：PWD 
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ClariusスキャナーEC7 HD3：Bモード 

インデックスの表示 MI TIS TIB TIC 

表面 表面下 表面 表面下 

インデックス最大値 0.729 0.069 0.076 (a) 

インデックス構成値 0.069 0.069 0.076 0.069 

音響パラメータ zMIでpr,aI 
(MPa) 1.79 

P (mW) 2.39 2.39 # 

P1x1 (mW) 2.39 2.39 

zs (cm) 1.07 

zb (cm) 1.07 

zMI (cm) 1.07 

Zpii,a (cm) 1.07 

fawf (MHz) 6.05 6.05 6.05 # 

その他の情報 prr (Hz) 4800 

srr (Hz) 25.0 

npps 2 

Zpii,aでIpa,a (W/cm2) 107 

Zpii,aまたはZsii,aで

Ispta,a

(mW/cm2

) 
2.58 

ZpiiまたはZsiiで

Ispta,a

(mW/cm2

) 
4.03 

Zpiiでpr (MPa) 2.24 

操作制御条件 制御1 ✓ ✓ ✓ ✓ ✓

制御2 

制御3 

制御4 

制御5 

制御6 

制御7 

(a) 本スキャナーは、経頭蓋および新生児の頭部に対する使用を意図したものではありません。 

# この操作条件に対する報告はありません。インデックス最大値の欄に示した理由により、インデッ

クス最大値の報告はありません。 

制御1：試験の種類：骨盤部、深さ：5 cm、モード：B 



改訂1版 90 

ClariusスキャナーEC7 HD3：カラードプラモード 

インデックスの表示 MI TIS TIB TIC 

表面 表面下 表面 表面下 

インデックス最大値 0.920 0.492 0.647 (a) 

インデックス構成値 0.492 0.492 0.647 0.492 

音響パラメータ zMIでpr,aI 
(MPa) 2.07 

P (mW) 20.2 20.2 # 

P1x1 (mW) 20.2 20.2 

zs (cm) 1.10 

zb (cm) 1.10 

zMI (cm) 0.900 

Zpii,a (cm) 0.900 

fawf (MHz) 5.04 5.11 5.11 # 

その他の情報 prr (Hz) 5400 

srr (Hz) 300 

npps 10 

Zpii,aでIpa,a (W/cm2) 163 

Zpii,aまたはZsii,aで

Ispta,a

(mW/cm2

) 
67.2 

ZpiiまたはZsiiで

Ispta,a

(mW/cm2

) 
92.4 

Zpiiでpr (MPa) 2.42 

操作制御条件 制御1 ✓

制御2 ✓ ✓ ✓ ✓

制御3 

制御4 

制御5 

制御6 

制御7 

(a) 本スキャナーは、経頭蓋および新生児の頭部に対する使用を意図したものではありません。 

# この操作条件に対する報告はありません。インデックス最大値の欄に示した理由により、インデッ

クス最大値の報告はありません。 

制御1：試験の種類：骨盤部、深さ：3 cm、モード：CD 

制御2：試験の種類：骨盤部、深さ：3 cm、モード：CD 
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ClariusスキャナーEC7 HD3：Mモード 

インデックスの表示 MI TIS TIB TIC 

表面 表面下 表面 表面下 

インデックス最大値 0.729 0.003 0.011 (a) 

インデックス構成値 0.003 0.002 0.003 0.011 

音響パラメータ zMIでpr,aI 
(MPa) 1.79 

P (mW) 0.099 0.099 # 

P1x1 (mW) 0.099 0.099 

zs (cm) 1.07 

zb (cm) 1.07 

zMI (cm) 1.07 

Zpii,a (cm) 1.07 

fawf (MHz) 6.05 6.05 6.05 # 

その他の情報 prr (Hz) 200 

srr (Hz) — 

npps 1 

Zpii,aでIpa,a (W/cm2) 107 

Zpii,aまたはZsii,aで

Ispta,a

(mW/cm2

) 
4.66 

ZpiiまたはZsiiで

Ispta,a

(mW/cm2

) 
7.30 

Zpiiでpr (MPa) 2.24 

操作制御条件 制御1 ✓ ✓ ✓ ✓ ✓

制御2 

制御3 

制御4 

制御5 

制御6 

制御7 

(a) 本スキャナーは、経頭蓋および新生児の頭部に対する使用を意図したものではありません。 

# この操作条件に対する報告はありません。インデックス最大値の欄に示した理由により、インデッ

クス最大値の報告はありません。 

— 本スキャナーまたはモードに該当しません。 

制御1：試験の種類：骨盤部、深さ：5 cm、モード：M 
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ClariusスキャナーEC7 HD3：PWドプラモード 

インデックスの表示 MI TIS TIB TIC 

表面 表面下 表面 表面下 

インデックス最大値 0.768 0.115 0.376 (a) 

インデックス構成値 0.115 0.059 0.189 0.376 

音響パラメータ zMIでpr,aI 
(MPa) 1.73 

P (mW) 4.78 4.78 # 

P1x1 (mW) 4.78 4.78 

zs (cm) 1.90 

zb (cm) 1.90 

zMI (cm) 1.90 

Zpii,a (cm) 1.90 

fawf (MHz) 5.05 5.05 5.05 # 

その他の情報 prr (Hz) 1000 

srr (Hz) — 

npps 1 

Zpii,aでIpa,a (W/cm2) 196 

Zpii,aまたはZsii,aで

Ispta,a

(mW/cm2

) 
144 

ZpiiまたはZsiiで

Ispta,a

(mW/cm2

) 
279 

Zpiiでpr (MPa) 2.41 

操作制御条件 制御1 ✓ ✓ ✓ ✓ ✓

制御2 

制御3 

制御4 

制御5 

制御6 

制御7 

(a) 本スキャナーは、経頭蓋および新生児の頭部に対する使用を意図したものではありません。 

# この操作条件に対する報告はありません。インデックス最大値の欄に示した理由により、インデッ

クス最大値の報告はありません。 

— 本スキャナーまたはモードに該当しません。 

制御1：試験の種類：骨盤部、深さ：1.9 cm、モード：PWD 
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ClariusスキャナーL7 HD3：Bモード 

インデックスの表示 MI TIS TIB TIC 

表面 表面下 表面 表面下 

インデックス最大値 0.432 0.044 0.047 (a) 

インデックス構成値 0.044 0.044 0.047 0.044 

音響パラメータ zMIでpr,aI 
(MPa) 1.17 

P (mW) 1.66 1.66 # 

P1x1 (mW) 1.25 1.25 

zs (cm) 1.90 

zb (cm) 1.90 

zMI (cm) 1.90 

Zpii,a (cm) 1.90 

fawf (MHz) 7.34 7.34 7.34 # 

その他の情報 prr (Hz) 9600 

srr (Hz) 25.0 

npps 2 

Zpii,aでIpa,a (W/cm2) 50.8 

Zpii,aまたはZsii,aで

Ispta,a

(mW/cm2

) 
1.13 

ZpiiまたはZsiiで

Ispta,a

(mW/cm2

) 
2.97 

Zpiiでpr (MPa) 1.89 

操作制御条件 制御1 ✓ ✓ ✓ ✓ ✓

制御2 

制御3 

制御4 

制御5 

制御6 

制御7 

(a) 本スキャナーは、経頭蓋および新生児の頭部に対する使用を意図したものではありません。 

# この操作条件に対する報告はありません。インデックス最大値の欄に示した理由により、インデッ

クス最大値の報告はありません。 

制御1：試験の種類：血管、深さ：4 cm、モード：B 
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ClariusスキャナーL7 HD3：カラードプラモード 

インデックスの表示 MI TIS TIB TIC 

表面 表面下 表面 表面下 

インデックス最大値 0.674 0.106 0.166 (a) 

インデックス構成値 0.106 0.106 0.166 0.106 

音響パラメータ zMIでpr,aI 
(MPa) 1.51 

P (mW) 5.84 5.84 # 

P1x1 (mW) 4.38 4.38 

zs (cm) 1.43 

zb (cm) 1.43 

zMI (cm) 1.43 

Zpii,a (cm) 1.43 

fawf (MHz) 5.06 5.06 5.06 # 

その他の情報 prr (Hz) 5400 

srr (Hz) 300 

npps 12 

Zpii,aでIpa,a (W/cm2) 96.8 

Zpii,aまたはZsii,aで

Ispta,a

(mW/cm2

) 
30.9 

ZpiiまたはZsiiで

Ispta,a

(mW/cm2

) 
50.8 

Zpiiでpr (MPa) 1.94 

操作制御条件 制御1 ✓ ✓ ✓ ✓ ✓

制御2 

制御3 

制御4 

制御5 

制御6 

制御7 

(a) 本スキャナーは、経頭蓋および新生児の頭部に対する使用を意図したものではありません。 

# この操作条件に対する報告はありません。インデックス最大値の欄に示した理由により、インデッ

クス最大値の報告はありません。 

制御1：試験の種類：血管、深さ：3 cm、モード：CD 
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ClariusスキャナーL7 HD3：Mモード 

インデックスの表示 MI TIS TIB TIC 

表面 表面下 表面 表面下 

インデックス最大値 0.432 0.001 0.003 (a) 

インデックス構成値 0.001 0.000 0.001 0.003 

音響パラメータ zMIでpr,aI 
(MPa) 1.17 

P (mW) 0.035 0.035 # 

P1x1 (mW) 0.035 0.035 

zs (cm) 1.90 

zb (cm) 1.90 

zMI (cm) 1.90 

Zpii,a (cm) 1.90 

fawf (MHz) 7.34 7.34 7.34 # 

その他の情報 prr (Hz) 200 

srr (Hz) — 

npps 1 

Zpii,aでIpa,a (W/cm2) 50.8 

Zpii,aまたはZsii,aで

Ispta,a

(mW/cm2

) 
1.75 

ZpiiまたはZsiiで

Ispta,a

(mW/cm2

) 
4.59 

Zpiiでpr (MPa) 1.89 

操作制御条件 制御1 ✓ ✓ ✓ ✓ ✓

制御2 

制御3 

制御4 

制御5 

制御6 

制御7 

(a) 本スキャナーは、経頭蓋および新生児の頭部に対する使用を意図したものではありません。 

# この操作条件に対する報告はありません。インデックス最大値の欄に示した理由により、インデッ

クス最大値の報告はありません。 

— 本スキャナーまたはモードに該当しません。 

制御1：試験の種類：血管、深さ：4 cm、モード：M 
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ClariusスキャナーL7 HD3：針強調 Bモード 

インデックスの表示 MI TIS TIB TIC 

表面 表面下 表面 表面下 

インデックス最大値 0.987 0.329 0.501 (a) 

インデックス構成値 0.329 0.329 0.501 0.329 

音響パラメータ zMIでpr,aI 
(MPa) 2.26 

P (mW) 17.6 17.6 # 

P1x1 (mW) 13.2 13.2 

zs (cm) 2.00 

zb (cm) 2.00 

zMI (cm) 2.00 

Zpii,a (cm) 2.00 

fawf (MHz) 5.24 5.24 5.24 # 

その他の情報 prr (Hz) 4800 

srr (Hz) 25.0 

npps 2 

Zpii,aでIpa,a (W/cm2) 258 

Zpii,aまたはZsii,aで

Ispta,a

(mW/cm2

) 
11.5 

ZpiiまたはZsiiで

Ispta,a

(mW/cm2

) 
23.6 

Zpiiでpr (MPa) 3.24 

操作制御条件 制御1 ✓ ✓ ✓ ✓ ✓

制御2 

制御3 

制御4 

制御5 

制御6 

制御7 

(a) 本スキャナーは、経頭蓋および新生児の頭部に対する使用を意図したものではありません。 

# この操作条件に対する報告はありません。インデックス最大値の欄に示した理由により、インデッ

クス最大値の報告はありません。 

制御1：試験の種類：筋骨格; 深さ：4 cm、モード：B 
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ClariusスキャナーL7 HD3：眼部（眼科）Bモード（非該当） 
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ClariusスキャナーL7 HD3：PWドプラモード 

インデックスの表示 MI TIS TIB TIC 

表面 表面下 表面 表面下 

インデックス最大値 0.728 0.293 0.729 (a) 

インデックス構成値 0.293 0.147 0.256 0.729 

音響パラメータ zMIでpr,aI 
(MPa) 1.64 

P (mW) 12.3 7.57 # 

P1x1 (mW) 12.3 7.57 

zs (cm) 2.00 

zb (cm) 1.70 

zMI (cm) 1.70 

Zpii,a (cm) 1.70 

fawf (MHz) 5.04 5.02 5.04 # 

その他の情報 prr (Hz) 3500 

srr (Hz) — 

npps 1 

Zpii,aでIpa,a (W/cm2) 124 

Zpii,aまたはZsii,aで

Ispta,a

(mW/cm2

) 
317 

ZpiiまたはZsiiで

Ispta,a

(mW/cm2

) 
574 

Zpiiでpr (MPa) 2.20 

操作制御条件 制御1 ✓ ✓ ✓

制御2 ✓ ✓

制御3 

制御4 

制御5 

制御6 

制御7 

(a) 本スキャナーは、経頭蓋および新生児の頭部に対する使用を意図したものではありません。 

# この操作条件に対する報告はありません。インデックス最大値の欄に示した理由により、インデッ

クス最大値の報告はありません。 

— 本スキャナーまたはモードに該当しません。 

制御1：試験の種類：血管、ゲートの深さ：2.3 cm、モード：PWD 

制御2：試験の種類：血管、ゲートの深さ：4 cm、モード：PWD 
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ClariusスキャナーL15 HD3：Bモード 

インデックスの表示 MI TIS TIB TIC 

表面 表面下 表面 表面下 

インデックス最大値 0.533 0.060 0.123 (a) 

インデックス構成値 0.060 0.060 0.123 0.060 

音響パラメータ zMIでpr,aI 
(MPa) 1.54 

P (mW) 2.43 2.43 # 

P1x1 (mW) 1.46 1.46 

zs (cm) 1.80 

zb (cm) 1.80 

zMI (cm) 1.40 

Zpii,a (cm) 1.40 

fawf (MHz) 8.33 8.69 8.69 # 

その他の情報 prr (Hz) 4800 

srr (Hz) 25.0 

npps 2 

Zpii,aでIpa,a (W/cm2) 84.5 

Zpii,aまたはZsii,aで

Ispta,a

(mW/cm2

) 
1.35 

ZpiiまたはZsiiで

Ispta,a

(mW/cm2

) 
3.03 

Zpiiでpr (MPa) 2.30 

操作制御条件 制御1 ✓

制御2 ✓ ✓ ✓ ✓

制御3 

制御4 

制御5 

制御6 

制御7 

(a) 本スキャナーは、経頭蓋および新生児の頭部に対する使用を意図したものではありません。 

# この操作条件に対する報告はありません。インデックス最大値の欄に示した理由により、インデッ

クス最大値の報告はありません。 

制御1：試験の種類：血管、深さ：1 cm、モード：B 

制御2：試験の種類：血管、深さ：2 cm、モード：B 
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ClariusスキャナーL15 HD3：カラードプラモード 

インデックスの表示 MI TIS TIB TIC 

表面 表面下 表面 表面下 

インデックス最大値 0.945 0.190 1.01 (a) 

インデックス構成値 0.190 0.190 1.01 0.190 

音響パラメータ zMIでpr,aI 
(MPa) 2.58 

P (mW) 8.89 8.89 # 

P1x1 (mW) 5.33 5.33 

zs (cm) 2.07 

zb (cm) 2.07 

zMI (cm) 1.47 

Zpii,a (cm) 1.47 

fawf (MHz) 7.45 7.47 7.47 # 

その他の情報 prr (Hz) 4160 

srr (Hz) 130 

npps 12 

Zpii,aでIpa,a (W/cm2) 348 

Zpii,aまたはZsii,aで

Ispta,a

(mW/cm2

) 
28.8 

ZpiiまたはZsiiで

Ispta,a

(mW/cm2

) 
61.3 

Zpiiでpr (MPa) 3.76 

操作制御条件 制御1 ✓

制御2 ✓ ✓ ✓ ✓

制御3 

制御4 

制御5 

制御6 

制御7 

(a) 本スキャナーは、経頭蓋および新生児の頭部に対する使用を意図したものではありません。 

# この操作条件に対する報告はありません。インデックス最大値の欄に示した理由により、インデッ

クス最大値の報告はありません。 

制御1：試験の種類：血管、深さ：2.8 cm、モード：CD 

制御2：試験の種類：血管、深さ：7 cm、モード：CD 
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ClariusスキャナーL15 HD3：Mモード 

インデックスの表示 MI TIS TIB TIC 

表面 表面下 表面 表面下 

インデックス最大値 0.533 0.004 0.005 (a) 

インデックス構成値 0.004 0.001 0.005 0.004 

音響パラメータ zMIでpr,aI 
(MPa) 1.54 

P (mW) 0.101 0.101 # 

P1x1 (mW) 0.101 0.101 

zs (cm) 1.80 

zb (cm) 1.80 

zMI (cm) 1.40 

Zpii,a (cm) 1.40 

fawf (MHz) 8.33 8.69 8.69 # 

その他の情報 prr (Hz) 200 

srr (Hz) — 

npps 1 

Zpii,aでIpa,a (W/cm2) 84.5 

Zpii,aまたはZsii,aで

Ispta,a

(mW/cm2

) 
2.53 

ZpiiまたはZsiiで

Ispta,a

(mW/cm2

) 
5.69 

Zpiiでpr (MPa) 2.30 

操作制御条件 制御1 ✓

制御2 ✓ ✓ ✓ ✓

制御3 

制御4 

制御5 

制御6 

制御7 

(a) 本スキャナーは、経頭蓋および新生児の頭部に対する使用を意図したものではありません。 

# この操作条件に対する報告はありません。インデックス最大値の欄に示した理由により、インデッ

クス最大値の報告はありません。 

— 本スキャナーまたはモードに該当しません。 

制御1：試験の種類：血管、深さ：1 cm、モード：M 

制御2：試験の種類：血管、深さ：2 cm、モード：M 
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ClariusスキャナーL15 HD3：針強調 Bモード 

インデックスの表示 MI TIS TIB TIC 

表面 表面下 表面 表面下 

インデックス最大値 0.620 0.090 0.657 (a) 

インデックス構成値 0.090 0.090 0.657 0.090 

音響パラメータ zMIでpr,aI 
(MPa) 1.69 

P (mW) 4.33 4.33 # 

P1x1 (mW) 2.60 2.60 

zs (cm) 1.67 

zb (cm) 1.67 

zMI (cm) 1.43 

Zpii,a (cm) 1.43 

fawf (MHz) 7.40 7.31 7.31 # 

その他の情報 prr (Hz) 3456 

srr (Hz) 18.0 

npps 2 

Zpii,aでIpa,a (W/cm2) 116 

Zpii,aまたはZsii,aで

Ispta,a

(mW/cm2

) 
3.00 

ZpiiまたはZsiiで

Ispta,a

(mW/cm2

) 
6.25 

Zpiiでpr (MPa) 2.43 

操作制御条件 制御1 ✓

制御2 ✓ ✓ ✓ ✓

制御3 

制御4 

制御5 

制御6 

制御7 

(a) 本スキャナーは、経頭蓋および新生児の頭部に対する使用を意図したものではありません。 

# この操作条件に対する報告はありません。インデックス最大値の欄に示した理由により、インデッ

クス最大値の報告はありません。 

制御1：試験の種類：血管、深さ：2.8 cm、モード：B 

制御2：試験の種類：血管、深さ：7 cm、モード：B 
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ClariusスキャナーL15 HD3：眼部（眼科）Bモード（非該当） 



改訂1版 104 

ClariusスキャナーL15 HD3：PWドプラモード 

インデックスの表示 MI TIS TIB TIC 

表面 表面下 表面 表面下 

インデックス最大値 0.819 0.615 1.60 (a) 

インデックス構成値 0.615 0.269 1.60 0.552 

音響パラメータ zMIでpr,aI 
(MPa) 2.23 

P (mW) 15.7 15.7 # 

P1x1 (mW) 15.7 15.7 

zs (cm) 1.57 

zb (cm) 1.40 

zMI (cm) 1.37 

Zpii,a (cm) 1.37 

fawf (MHz) 7.44 8.21 8.21 # 

その他の情報 prr (Hz) 3500 

srr (Hz) — 

npps 1 

Zpii,aでIpa,a (W/cm2) 278 

Zpii,aまたはZsii,aで

Ispta,a

(mW/cm2

) 
469 

ZpiiまたはZsiiで

Ispta,a

(mW/cm2

) 
948 

Zpiiでpr (MPa) 3.17 

操作制御条件 制御1 ✓

制御2 ✓ ✓ ✓ ✓

制御3 

制御4 

制御5 

制御6 

制御7 

(a) 本スキャナーは、経頭蓋および新生児の頭部に対する使用を意図したものではありません。 

# この操作条件に対する報告はありません。インデックス最大値の欄に示した理由により、インデッ

クス最大値の報告はありません。 

— 本スキャナーまたはモードに該当しません。 

制御1：試験の種類：血管、ゲートの深さ：1.4 cm、モード：PWD 

制御2：試験の種類：血管、ゲートの深さ：5 cm、モード：PWD 
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ClariusスキャナーL20 HD3：Bモード 

インデックスの表示 MI TIS TIB TIC 

表面 表面下 表面 表面下 

インデックス最大値 0.564 0.045 0.063 (a) 

インデックス構成値 0.045 0.045 0.063 0.045 

音響パラメータ zMIでpr,aI 
(MPa) 1.91 

P (mW) 0.822 0.822 # 

P1x1 (mW) 0.822 0.822 

zs (cm) 1.00 

zb (cm) 1.00 

zMI (cm) 1.00 

Zpii,a (cm) 1.00 

fawf (MHz) 11.4 11.4 11.4 # 

その他の情報 prr (Hz) 7296 

srr (Hz) 19.0 

npps 2 

Zpii,aでIpa,a (W/cm2) 120 

Zpii,aまたはZsii,aで

Ispta,a

(mW/cm2

) 
3.74 

ZpiiまたはZsiiで

Ispta,a

(mW/cm2

) 
8.24 

Zpiiでpr (MPa) 2.83 

操作制御条件 制御1 ✓ ✓ ✓ ✓ ✓

制御2 

制御3 

制御4 

制御5 

制御6 

制御7 

(a) 本スキャナーは、経頭蓋および新生児の頭部に対する使用を意図したものではありません。 

# この操作条件に対する報告はありません。インデックス最大値の欄に示した理由により、インデッ

クス最大値の報告はありません。 

制御1：試験の種類：血管、深さ：4 cm、モード：B 
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ClariusスキャナーL20 HD3：カラードプラモード 

インデックスの表示 MI TIS TIB TIC 

表面 表面下 表面 表面下 

インデックス最大値 0.243 0.021 0.022 (a) 

インデックス構成値 0.021 0.021 0.022 0.021 

音響パラメータ zMIでpr,aI 
(MPa) 0.927 

P (mW) 0.298 0.298 # 

P1x1 (mW) 0.298 0.298 

zs (cm) 1.00 

zb (cm) 1.00 

zMI (cm) 1.00 

Zpii,a (cm) 1.00 

fawf (MHz) 14.6 14.6 14.6 # 

その他の情報 prr (Hz) 2080 

srr (Hz) 13.0 

npps 12 

Zpii,aでIpa,a (W/cm2) 32.4 

Zpii,aまたはZsii,aで

Ispta,a

(mW/cm2

) 
0.492 

ZpiiまたはZsiiで

Ispta,a

(mW/cm2

) 
1.34 

Zpiiでpr (MPa) 1.53 

操作制御条件 制御1 ✓ ✓ ✓ ✓ ✓

制御2 

制御3 

制御4 

制御5 

制御6 

制御7 

(a) 本スキャナーは、経頭蓋および新生児の頭部に対する使用を意図したものではありません。 

# この操作条件に対する報告はありません。インデックス最大値の欄に示した理由により、インデッ

クス最大値の報告はありません。 

制御1：試験の種類：血管、深さ：4 cm、モード：CD 
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ClariusスキャナーL20 HD3：Mモード 

インデックスの表示 MI TIS TIB TIC 

表面 表面下 表面 表面下 

インデックス最大値 0.437 0.002 0.003 (a) 

インデックス構成値 0.002 0.001 0.002 0.003 

音響パラメータ zMIでpr,aI 
(MPa) 1.52 

P (mW) 0.028 0.028 # 

P1x1 (mW) 0.028 0.028 

zs (cm) 1.00 

zb (cm) 1.07 

zMI (cm) 1.00 

Zpii,a (cm) 1.00 

fawf (MHz) 12.1 12.1 12.1 # 

その他の情報 prr (Hz) 250 

srr (Hz) — 

npps 1 

Zpii,aでIpa,a (W/cm2) 78.8 

Zpii,aまたはZsii,aで

Ispta,a

(mW/cm2

) 
1.97 

ZpiiまたはZsiiで

Ispta,a

(mW/cm2

) 
4.53 

Zpiiでpr (MPa) 2.31 

操作制御条件 制御1 ✓ ✓ ✓ ✓ ✓

制御2 

制御3 

制御4 

制御5 

制御6 

制御7 

(a) 本スキャナーは、経頭蓋および新生児の頭部に対する使用を意図したものではありません。 

# この操作条件に対する報告はありません。インデックス最大値の欄に示した理由により、インデッ

クス最大値の報告はありません。 

— 本スキャナーまたはモードに該当しません。 

制御1：試験の種類：血管、深さ：1.5 cm、モード：M 
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ClariusスキャナーL20 HD3：針強調 Bモード 

インデックスの表示 MI TIS TIB TIC 

表面 表面下 表面 表面下 

インデックス最大値 0.441 0.018 0.018 (a) 

インデックス構成値 0.018 0.018 0.017 0.018 

音響パラメータ zMIでpr,aI 
(MPa) 1.52 

P (mW) 0.319 0.319 # 

P1x1 (mW) 0.319 0.319 

zs (cm) 0.900 

zb (cm) 0.900 

zMI (cm) 0.900 

Zpii,a (cm) 0.900 

fawf (MHz) 11.9 11.9 11.9 # 

その他の情報 prr (Hz) 2304 

srr (Hz) 12.0 

npps 1 

Zpii,aでIpa,a (W/cm2) 84.6 

Zpii,aまたはZsii,aで

Ispta,a

(mW/cm2

) 
0.570 

ZpiiまたはZsiiで

Ispta,a

(mW/cm2

) 
1.20 

Zpiiでpr (MPa) 2.20 

操作制御条件 制御1 ✓ ✓ ✓ ✓ ✓

制御2 

制御3 

制御4 

制御5 

制御6 

制御7 

(a) 本スキャナーは、経頭蓋および新生児の頭部に対する使用を意図したものではありません。 

# この操作条件に対する報告はありません。インデックス最大値の欄に示した理由により、インデッ

クス最大値の報告はありません。 

制御1：試験の種類：血管、深さ：2 cm、モード：B 
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ClariusスキャナーL20 HD3：眼部（眼科）Bモード（非該当） 
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ClariusスキャナーL20 HD3：PWドプラモード 

インデックスの表示 MI TIS TIB TIC 

表面 表面下 表面 表面下 

インデックス最大値 0.578 0.222 0.378 (a) 

インデックス構成値 0.222 0.120 0.378 0.262 

音響パラメータ zMIでpr,aI 
(MPa) 1.82 

P (mW) 4.71 4.71 # 

P1x1 (mW) 4.71 4.71 

zs (cm) 0.900 

zb (cm) 1.07 

zMI (cm) 0.900 

Zpii,a (cm) 0.900 

fawf (MHz) 9.93 9.93 9.93 # 

その他の情報 prr (Hz) 5000 

srr (Hz) — 

npps 1 

Zpii,aでIpa,a (W/cm2) 143 

Zpii,aまたはZsii,aで

Ispta,a

(mW/cm2

) 
263 

ZpiiまたはZsiiで

Ispta,a

(mW/cm2

) 
488 

Zpiiでpr (MPa) 2.48 

操作制御条件 制御1 ✓ ✓ ✓ ✓ ✓

制御2 

制御3 

制御4 

制御5 

制御6 

制御7 

(a) 本スキャナーは、経頭蓋および新生児の頭部に対する使用を意図したものではありません。 

# この操作条件に対する報告はありません。インデックス最大値の欄に示した理由により、インデッ

クス最大値の報告はありません。 

— 本スキャナーまたはモードに該当しません。 

制御1：試験の種類：血管、深さ：0.9 cm、モード：PWD 
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ClariusスキャナーPA HD3：Bモード 

インデックスの表示 MI TIS TIB TIC 

表面 表面下 表面 表面下 

インデックス最大値 0.972 0.150 0.276 (a) 

インデックス構成値 0.150 0.150 0.276 0.150 

音響パラメータ zMIでpr,aI 
(MPa) 1.64 

P (mW) 18.0 18.0 # 

P1x1 (mW) 11.2 11.2 

zs (cm) 2.43 

zb (cm) 2.43 

zMI (cm) 1.77 

Zpii,a (cm) 1.77 

fawf (MHz) 2.83 2.81 2.81 # 

その他の情報 prr (Hz) 4800 

srr (Hz) 30.0 

npps 4 

Zpii,aでIpa,a (W/cm2) 73.9 

Zpii,aまたはZsii,aで

Ispta,a

(mW/cm2

) 
8.25 

ZpiiまたはZsiiで

Ispta,a

(mW/cm2

) 
11.7 

Zpiiでpr (MPa) 1.94 

操作制御条件 制御1 ✓

制御2 ✓ ✓ ✓ ✓

制御3 

制御4 

制御5 

制御6 

制御7 

(a) 本スキャナーは、経頭蓋および新生児の頭部に対する使用を意図したものではありません。 

# この操作条件に対する報告はありません。インデックス最大値の欄に示した理由により、インデッ

クス最大値の報告はありません。 

制御1：試験の種類：心臓、深さ：3.2 cm、モード：B 

制御2：試験の種類：心臓、深さ：4.5 cm、モード：B 
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ClariusスキャナーPA HD3：カラードプラモード 

インデックスの表示 MI TIS TIB TIC 

表面 表面下 表面 表面下 

インデックス最大値 0.891 0.514 0.790 (a) 

インデックス構成値 0.514 0.514 0.790 0.514 

音響パラメータ zMIでpr,aI 
(MPa) 1.62 

P (mW) 51.5 51.5 # 

P1x1 (mW) 32.2 32.2 

zs (cm) 2.40 

zb (cm) 2.40 

zMI (cm) 1.77 

Zpii,a (cm) 1.77 

fawf (MHz) 3.30 3.35 3.35 # 

その他の情報 prr (Hz) 7800 

srr (Hz) 300 

npps 10 

Zpii,aでIpa,a (W/cm2) 61.6 

Zpii,aまたはZsii,aで

Ispta,a

(mW/cm
2) 

49.1 

ZpiiまたはZsiiで

Ispta,a

(mW/cm
2) 

73.6 

Zpiiでpr (MPa) 1.98 

操作制御条件 制御1 ✓

制御2 ✓ ✓ ✓ ✓

制御3 

制御4 

制御5 

制御6 

制御7 

(a) 本スキャナーは、経頭蓋および新生児の頭部に対する使用を意図したものではありません。 

# この操作条件に対する報告はありません。インデックス最大値の欄に示した理由により、インデッ

クス最大値の報告はありません。 

制御1：試験の種類：心臓、深さ：3.2 cm、モード：CD 

制御2：試験の種類：心臓、深さ：4.5 cm、モード：CD 
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ClariusスキャナーPA HD3：Mモード 

インデックスの表示 MI TIS TIB TIC 

表面 表面下 表面 表面下 

インデックス最大値 0.972 0.010 0.041 (a) 

インデックス構成値 0.010 0.006 0.011 0.041 

音響パラメータ zMIでpr,aI 
(MPa) 1.64 

P (mW) 0.748 0.748 # 

P1x1 (mW) 0.748 0.748 

zs (cm) 2.40 

zb (cm) 2.43 

zMI (cm) 1.40 

Zpii,a (cm) 1.40 

fawf (MHz) 2.83 2.81 2.81 # 

その他の情報 prr (Hz) 200 

srr (Hz) — 

npps 1 

Zpii,aでIpa,a (W/cm2) 73.9 

Zpii,aまたはZsii,aで

Ispta,a

(mW/cm2

) 
10.2 

ZpiiまたはZsiiで

Ispta,a

(mW/cm2

) 
14.4 

Zpiiでpr (MPa) 1.94 

操作制御条件 制御1 ✓

制御2 ✓ ✓ ✓ ✓

制御3 

制御4 

制御5 

制御6 

制御7 

(a) 本スキャナーは、経頭蓋および新生児の頭部に対する使用を意図したものではありません。 

# この操作条件に対する報告はありません。インデックス最大値の欄に示した理由により、インデッ

クス最大値の報告はありません。 

— 本スキャナーまたはモードに該当しません。 

制御1：試験の種類：心臓、深さ：3.2 cm、モード：M 

制御2：試験の種類：心臓、深さ：4.5 cm、モード：M 
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ClariusスキャナーPA HD3：PWドプラモード 

インデックスの表示 MI TIS TIB TIC 

表面 表面下 表面 表面下 

インデックス最大値 0.725 0.092 0.262 (a) 

インデックス構成値 0.092 0.048 0.158 0.262 

音響パラメータ zMIでpr,aI 
(MPa) 1.14 

P (mW) 7.92 7.92 # 

P1x1 (mW) 7.92 7.92 

zs (cm) 3.00 

zb (cm) 3.90 

zMI (cm) 3.00 

Zpii,a (cm) 3.00 

fawf (MHz) 2.45 2.45 2.45 # 

その他の情報 prr (Hz) 500 

srr (Hz) — 

npps 1 

Zpii,aでIpa,a (W/cm2) 60.4 

Zpii,aまたはZsii,aで

Ispta,a

(mW/cm2

) 
45.2 

ZpiiまたはZsiiで

Ispta,a

(mW/cm2

) 
87.5 

Zpiiでpr (MPa) 1.58 

操作制御条件 制御1 ✓ ✓ ✓ ✓ ✓

制御2 

制御3 

制御4 

制御5 

制御6 

制御7 

(a) 本スキャナーは、経頭蓋および新生児の頭部に対する使用を意図したものではありません。 

# この操作条件に対する報告はありません。インデックス最大値の欄に示した理由により、インデッ

クス最大値の報告はありません。 

— 本スキャナーまたはモードに該当しません。 

制御1：試験の種類：心臓、ゲートの深さ：4 cm、モード：PWD 
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ClariusスキャナーPA HD3：経頭蓋 Bモード 

インデックスの表示 MI TIS TIB TIC 

表面 表面下 表面 表面下 

インデックス最大値 0.972 0.150 0.276 0.276 

インデックス構成値 0.150 0.150 0.276 0.150 

音響パラメータ zMIでpr,aI 
(MPa) 1.64 

P (mW) 18.0 18.0 18.0 

P1x1 (mW) 11.2 11.2 

zs (cm) 2.43 

zb (cm) 2.43 

zMI (cm) 1.77 

Zpii,a (cm) 1.77 

fawf (MHz) 2.83 2.81 2.81 2.81 

その他の情報 prr (Hz) 4800 

srr (Hz) 30.0 

npps 4 

Zpii,aでIpa,a (W/cm2) 73.9 

Zpii,aまたはZsii,aで

Ispta,a

(mW/cm
2) 

8.25 

ZpiiまたはZsiiで

Ispta,a

(mW/cm
2) 

11.7 

Zpiiでpr (MPa) 1.94 

操作制御条件 制御1 ✓

制御2 ✓ ✓ ✓ ✓ ✓

制御3 

制御4 

制御5 

制御6 

制御7 

制御1：試験の種類：心臓、深さ：3.2 cm、モード：B 

制御2：試験の種類：心臓、深さ：4.5 cm、モード：B 
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ClariusスキャナーPA HD3：経頭蓋カラードプラモード 

インデックスの表示 MI TIS TIB TIC 

表面 表面下 表面 表面下 

インデックス最大値 0.666 0.963 1.55 1.55 

インデックス構成値 0.963 0.963 1.55 0.963 

音響パラメータ zMIでpr,aI 
(MPa) 1.04 

P (mW) 82.4 82.4 82.4 

P1x1 (mW) 82.4 82.4 

zs (cm) 4.27 

zb (cm) 4.27 

zMI (cm) 4.27 

Zpii,a (cm) 4.27 

fawf (MHz) 2.46 2.46 2.46 2.46 

その他の情報 prr (Hz) 4800 

srr (Hz) 30.0 

npps 10 

Zpii,aでIpa,a (W/cm2) 53.7 

Zpii,aまたはZsii,aで

Ispta,a

(mW/cm
2) 

38.9 

ZpiiまたはZsiiで

Ispta,a

(mW/cm
2) 

80.6 

Zpiiでpr (MPa) 1.50 

操作制御条件 制御1 ✓ ✓ ✓ ✓ ✓ ✓

制御2 

制御3 

制御4 

制御5 

制御6 

制御7 

制御1：試験の種類：経頭蓋、深さ：4 cm、モード：CD 
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ClariusスキャナーPA HD3：経頭蓋 Mモード 

インデックスの表示 MI TIS TIB TIC 

表面 表面下 表面 表面下 

インデックス最大値 0.972 0.010 0.041 0.011 

インデックス構成値 0.010 0.006 0.011 0.041 

音響パラメータ zMIでpr,aI 
(MPa) 1.64 

P (mW) 0.748 0.748 0.748 

P1x1 (mW) 0.748 0.748 

zs (cm) 2.40 

zb (cm) 2.43 

zMI (cm) 1.40 

Zpii,a (cm) 1.40 

fawf (MHz) 2.83 2.81 2.81 2.81 

その他の情報 prr (Hz) 200 

srr (Hz) — 

npps 1 

Zpii,aでIpa,a (W/cm2) 73.9 

Zpii,aまたはZsii,aで

Ispta,a

(mW/cm
2) 

10.2 

ZpiiまたはZsiiで

Ispta,a

(mW/cm
2) 

14.4 

Zpiiでpr (MPa) 1.94 

操作制御条件 制御1 ✓

制御2 ✓ ✓ ✓ ✓ ✓

制御3 

制御4 

制御5 

制御6 

制御7 

— 本スキャナーまたはモードに該当しません。 

制御1：試験の種類：心臓、深さ：3.2 cm、モード：M 

制御2：試験の種類：心臓、深さ：4.5 cm、モード：M 
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ClariusスキャナーPA HD3：経頭蓋 PWドプラモード 

インデックスの表示 MI TIS TIB TIC 

表面 表面下 表面 表面下 

インデックス最大値 0.696 0.571 1.99 1.16 

インデックス構成値 0.571 0.327 1.16 1.99 

音響パラメータ zMIでpr,aI 
(MPa) 0.983 

P (mW) 60.0 60.0 60.0 

P1x1 (mW) 60.0 60.0 

zs (cm) 3.53 

zb (cm) 4.20 

zMI (cm) 3.53 

Zpii,a (cm) 3.53 

fawf (MHz) 2.00 2.00 2.00 2.00 

その他の情報 prr (Hz) 4000 

srr (Hz) — 

npps 1 

Zpii,aでIpa,a (W/cm2) 42.2 

Zpii,aまたはZsii,aで

Ispta,a

(mW/cm2

) 
312 

ZpiiまたはZsiiで

Ispta,a

(mW/cm2

) 
544 

Zpiiでpr (MPa) 1.30 

操作制御条件 制御1 ✓ ✓ ✓ ✓ ✓ ✓

制御2 

制御3 

制御4 

制御5 

制御6 

制御7 

— 本スキャナーまたはモードに該当しません。 

制御1：試験の種類：経頭蓋、ゲートの深さ：4 cm、モード：PWD 
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