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Denna ansvarsfriskrivning omfattar alla trycksaker som medféljer Clarius Ultrasound Scanner.

Denna handbok ar licensierad enligt de villkor som finns tillgangliga pa clarius.com/terms. Du
far inte anvanda den har handboken forutom i enlighet med licensen. Informationen i dessa
material ar dganderattsskyddad och konfidentiell for Clarius Mobile Health Corp. ("Clarius") och
tillhandahalls endast for anvandning av den person eller enhet som den riktar sig till och darfor
maste dessa material hallas i strikt fortroende. Ingen del av denna handbok far kopieras,
reproduceras, aterpubliceras, modifieras, séljas, avslojas eller distribueras utan foregaende
skriftligt tillstand fran Clarius. Obehorig kopiering eller distribution av denna handbok, férutom
intrang i upphovsratten, kan minska Clarius mojligheter att tillhandahalla uppdateringar och
aktuell information till anvandare.

Clarius har varit noga med att sdkerstélla att detta dokument ar korrekt, men revideringar
kanske inte &r moijliga i alla situationer. Informationen i detta dokument kan komma att andras
utan féregaende meddelande, och Clarius tar inget ansvar for fel eller utelamnanden. Clarius
forbehaller sig ratten att gbra andringar utan ytterligare meddelande till nagra produkter hari
for att forbattra tillforlitligheten, funktionen eller designen. Clarius kan nar som helst gora
forbattringar eller andringar i de produkter eller program som beskrivs i det har dokumentet.

Dessa material kan innehalla upphovsrattsligt och/eller varumarkesmaterial fran tredje part,
vars anvandning inte alltid har godkants specifikt av dgaren av immateriella rattigheter. Alla
upphovsratter och/eller varumarken som ingar i detta material ar deras respektive dgares enda
och exklusiva egendom.

“Clarius”, “Ultrasound Anywhere,” “Point-and-Shoot Ultrasound”, “Act One”, “Tri-Scanner”,
“My New Stethoscope”, “It's About the Image,” Clarius logo, och Clarius Live logo ar
varumarken eller registrerade varumarken och Clarius enda och exklusiva egendom.

Listing of applicable U.S. Patents in compliance with 35 US.C. pp. 287:
www.clarius.com/patents.

Alla namn som anvands i Clarius (oavsett om det ar online, i tryck eller andra medier) ar fiktiva
och anvands hari for att ge exempel och demonstrera hur man Clarius Ultrasound Scanner. Alla
likheter med riktiga madnniskor ar en tillfallighet.
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Om den har Handboken

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

Den har handboken innehaller instruktioner fér anvandning av Clarius Ultrasound Scanner -
HD3 Scanners familj av ultraljudsskannrar. For modeller som inte dr HD3, se tillamplig
anvandarmanual pa clarius.com/manuals.

Detta dokument ar licensierat som en del av kdpet av Clarius Ultrasound Scanner och uppfyller
gdllande lagstadgade krav. Anvandning av detta dokument av obehdriga personer &r strangt
forbjudet.

Det har dokumentet innehaller féljande information:
e Om Clarius Ultrasound Scanner: Beskriver produkten och listar tekniska specifikationer

och dess avsedda anvdndning.

e Anvandning av Clarius Ultrasound Scanner: Visar hur du kommer i gang och borjar
skanna, introducerar dig till funktionerna och koncepten och hjalper dig att konfigurera
ditt system.

e Tillbehor: Beskriver ytterligare tillbehor som du kan kopa for anvandning med din
ClariusUltrasound Scanner- HD3 Scanners.

e Rengoring & Desinfektion: Forklarar hur du rengdr och desinficerar din skanner och
dess tillbehor.

e Sdkerhet: Beskriver viktiga sakerhetsstandarder, principer och policyer som ska féljas
nar du anvander produkten.

e Referenser: Erbjuder information som produktstandarder och regulatoriska krav.

e Matnogrannhetstabeller: Visar matnoggrannheten och Dopplerkansligheten for varje
skanner och lage.

e Akustiska utgdngstabeller: Visar akustiska data for varje skanner och lage.

e Andringshistorik: Visar en historisk lista ©ver &ndringar som gjorts i det har
dokumentet.

e Atkomsten till anvandardokumentation kan paverkas av: Internettillganglighet och tillgang,
N webbplatstillgdnglighet och lokal elektromagnetisk storning.


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

Clarius Ultrasound Scanner - HD3 Scanners

Avsedda anvandare

Denna anvdndarmanual ar skriven for utbildad medicinsk personal som anvédnder Clarius
Ultrasound Scanner. Den innehaller instruktioner och referensmaterial som galler anvandning
och underhall av enheten.

Detta dokument ger inte utbildning i sonografi, ultraljud eller klinisk praxis.

Dokumentkonventioner

lkoner

lkon Ikon titel Beskrivning

Larm Majliga risker utanfor Clarius rimliga kontroll

Gor inte detta Den har ikonen visar atgarder att undvika.

Anteckning Den har ikonen anger informativt material eller anvéndbara férslag.

@04

Symbol Ordlista

Symbolerna som visas i detta dokument och pa Clarius Ultrasound Scanner dverensstammer
med aktuella versioner av foljande standarder: ISO 7000, ISO 7010, IEC 60417, och (EN) ISO
15223-1.

STANDARD: I1SO 15223-1— GRAFISKA SYMBOLER FOR ANVANDNING PA UTRUSTNING — REGISTRERADE

SYMBOLER

Symbol Hanvisning | Titel Beskrivning

3082 Tillverkare Anger tillverkaren av medicintekniska produkter.
r\N\J_ 2497 Tillverkningsdatum Anger det datum da den medicinska produkten tillverkades.
2493 Katalognummer Anger tillverkarens katalognummer sa att den medicinska produkten
kan identifieras.

REF

2609 Icke-steril Anger en medicinsk produkt som inte har utsatts for en
‘g steriliseringsprocess.
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Clarius Ultrasound Scanner - HD3 Scanners

Symbol Hanvisning | Titel Beskrivning
0621 Omtélig; hantera med Indikerar en medicinsk produkt som kan ga sonder eller skadas om
I forsiktighet den inte hanteras forsiktigt.
Y 0626 Hall torrt Indikerar en medicinsk produkt som méaste skyddas mot fukt.
I 4 d
0632 Temperaturgrans Anger de temperaturgranser som den medicinska produkten kan
/ﬂ/ exponeras for pa ett sakert satt.
0224 Fuktighetsbegransning | Anger luftfuktigheten som den medicinska produkten kan exponeras
@ for pa ett sakert satt.
it
1641 BSe bruksanvisningen Anger behovet for anvandaren att I&sa bruksanvisningen.
eller se elektroniska
bruksanvisningar
0434A Varning Indikerar att forsiktighet &r nédvéndig ndr man anvénder enheten eller
reglaget nara dar symbolen ar placerad, eller att den aktuella
situationen kraver operatdrens medvetenhet eller operatérens
atgarder for att undvika odnskade konsekvenser.
1135 Allmén symbol for Anger att det markerade foremalet eller dess material ar en del av en
@39 atervinning/atervinningsbar | atervinnings- eller ateranvéndningsprocess.

Du kan se nagra av dessa standardsymboler pa din Clarius Scanner HD3, tilloeh6ér och

forpackning:

ANNAN STANDARD — GRAFISKA SYMBOLER FOR ANVANDNING PA UTRUSTNING — REGISTRERADE SYMBOLER

Standard Titel

ISO 7010 Hanvisa till
bruksanvisning/hafte

Symbol Hénvisning Beskrivning

MO002

Anger att du ska lasa bruksanvisningen/haftet innan du
pabdrjar arbetet eller innan du anvander utrustningen eller
maskinen.

IEC 60417 5172 For att identifiera utrustning som uppfyller de sakerhetskrav

som anges for klass Il-utrustning enligt IEC 60536.

Klass Il utrustning

IEC 60417 | 5957 Endast for

inomhusbruk

For att identifiera elektrisk utrustning som framst ar avsedd
for inomhusbruk.

IEC 60417 | 5333 Typ BF tilldampad del | For att identifiera en typ BF tillampad del som

dverensstammer med IEC 60601-1.

> [ [0
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Clarius Ultrasound Scanner - HD3 Scanners

Du kan se dessa andra symboler pa din Clarius Scanner HD3, tillbeh6r och forpackning:

ANDRA GRAFISKA SYMBOLER FOR ANVANDNING PA UTRUSTNING

Symbol

Titel

Beskrivning

OmCuC

Stromkontakt

Anger en strdmkontakt av fat-typ.

)
>
N

(A/RoHS

RoHS-kompatibel

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

symbolen anger kontraktsnumret.

Europeisk Overensstammer med Europeiska radets direktiv 93/42/EEG.
c € Overensstammelse
F@ FCC Overensstammer med US Federal Communications Commission
C CSA certifiering Certifierad av Canadian Standards Association. Numret under den har
P+

§ 4

Avfall elektrisk och
elektronisk utrustning

Kraver separat insamling for elektrisk och elektronisk utrustning i enlighet
med Waste Electrical and Electronic Equipment (WEEE) Direktiv. Vid atfoljd

av eller , komponenter i produkten kan innehalla bly respektive

kvicksilver, som maste atervinnas eller kasseras i enlighet med lokala,
statliga eller federala lagar. Bakgrundsbelysningslamporna i en LCD-
systemmonitor innehaller kvicksilver.

Klassificering av

Utrustningen inuti holjet ar skyddad fran verktyg och ledningar som ar storre

IP67 ingangsskydd an 1,0 millimeter, &r dammtét och ar ocksa skyddad fran nedsankning upp
till 1 meter i djup i 30 minuter.
— DC Likstrom.

GS1 DataMatrix

Identifierar GS1-kodad DataMatrix.

Global Medical Device
Nomenclature Code

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

Godkand representant i
europeiska unionen

Anger den auktoriserade representanten i europeiska unionen.

Auktoriserad representant i
Schweiz

Auktoriserad representant i Schweiz

@%*IJZ[EEE@

Li-ion

n/a Stapla inte lador.
n/a Anvand inte kniv for att dppna.
n/a Atervinn skanner i enlighet med lokal, statlig och federal reglering.

Medicinsk enhet

Europeiska forordningen om medicintekniska produkter 2017/745

R only

Rx Only

Varning: Federal (USA) lag begrénsar denna enhet ill forsaljning av eller pa
order av en lakare
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Om Clarius
Ultrasound Scanner

Installera, anvand och underhall denna produkt enligt sdkerhets- och driftsforfarandena i denna
handbok, och endast for dess avsedda andamal. Anvand alltid informationen i denna
anvandarmanual i kombination med sund klinisk bedémning och standard POCUS-praxis.

Denna produkt omfattas av lagen i den jurisdiktion dar produkten anvands. Installera, anvand
och skot produkten endast pa ett satt som foljer gallande lagar eller férordningar, som har
lagens kraft.

Denna enhet uppfyller del 15 av FCC-reglerna och Industry Canada licensbefriade RSS-
standard(er). Driften ar foremal for foljande tva villkor: (1) denna enhet far inte orsaka skadliga
storningar, och (2) denna enhet maste acceptera alla mottagna storningar, inklusive storningar
som kan orsaka odnskad funktion?®.

A ¢ Produktférpackningen maste bevaras med den medicintekniska produkten. Kasta inte
den.

e Att anvanda produkten pa ett felaktigt satt, eller for andra dndamal &n de som Clarius
har avsett och uttryckligen angett, kan befria Clarius eller dess agenter fran allt eller
visst ansvar for resulterande bristande efterlevnad, skadegorelse eller annan skada.

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

¢ Anvandning av detta system i ndrvaro av brandfarliga gaser eller narkos kan orsaka en
explosion.

e Installera och anvand den medicinska utrustningen enligt riktlinjerna for
elektromagnetisk kompatibilitet (EMC).

e Anvandarna ansvarar for bildkvalitet och diagnos.

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

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

.

e Omstandigheterna i patientens miljo kan ha en negativ inverkan pa skannern och
undersodkningen. Till exempel: (1) Kemikalier och gaser i operationssalen. (2) Hojder
under -382 m eller éver 4000 m.

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

e Biologisk inkompatibilitet kan forekomma mellan de skannermaterial som anvands och
patientens/anvandarens biologiska vavnader, celler och kroppsvatskor, med hansyn av
skannerns avsedda syfte.

¢ Anvandning av skannern i patientmiljon kan vara osdkert om foljande forhallanden
existerar: (1) Extrema fuktighetsforhallanden (RH<15% och RH>95%). (2)
Omgivningstemperaturer som ar alltfér hoga (>40 °C / 104°F) eller alltfor laga (<-20 °C/
-4°F).

e Okvalificerad/otranad personal som koper och anvander Clarius Scanner HD3 kanske

inte kan uppna kvalitetsbilder.

e Varje Clarius Scanner HD3 innehaller ett Li-ion batteri. Behandla batteriet med
forsiktighet.

Anvéndare bor vara utbildas av sjukvardspersonal (t.ex. lakare, sjukskoterskor, tekniker) med
tidigare utbildning av ultraljud. Bilder som produceras av skannern overfors tradlost till
anvandarens smarta enhet (surfplatta eller mobil).

Enhetsbeskrivning

For regulatorisk information i e-markningsformat, 6ppna Clarius-appen och ga till sidan Om.

Clarius Ultrasound Scanner &r ett barbart, generellt, mjukvarustyrt, diagnostiskt
ultraljudssystem som anvands for att hamta och visa hdgupplosta, realtids ultraljudsdata genom
en kommersiell off-the-shelf (COTS) Apple iOS eller Android™-enhet. Clarius Ultrasound Scanner
ar Bluetooth och tradlésa och kommunicerar med traditionella surfplattor/smartphones via
direkt Wi-Fi for att tilldta anvéndare att exportera ultraljudsbilder och visa i olika driftlagen.
Clarius ~ Scanner HD3 rymmer ett batteri och interna  stromforsorjningar,
flerkanalsstralformningar, forscanningskonverterare och Wi-Fi-komponenter. Clarius Scanner
HD3 levereras med en laddare.

Systemet ar ett transportabelt ultraljudssystem avsett for anvandning i luftambulanser med
roterande vingar, vagambulanser och miljoer for akutsjukvard (EMS) déar sjukvard tillhandahalls
av utbildad sjukvardspersonal. EC7 HD3? och Clarius Charger HD3! ska anvéndas i stationar
miljo.

" Inte avsedd fér EMS miljo.
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Clarius Ultrasound Scanner - HD3 Scanners

Produktdimension

Item Length Width Thickness Weight
(in/mm) (in/mm) (infmm) (oz/g)

Clarius Scanner C3 HD3 (CIDN 99-13-00018) 5,7/146 3,0/76 1,3/32 10,9/308
Clarius Scanner C7 HD3 (CIDN 99-13-00019) 59/151 3,0/76 1,3/32 10,2/289
Clarius Scanner EC7 HD3 (CIDN 99-13-00024) 12,2/310 3,0/76 1,3/32 11,5/326
Clarius Scanner L7 HD3 (CIDN 99-13-00020) 5,8/147 3,0/76 1,3/32 10,2/288
Clarius Scanner L15 HD3 (CIDN 99-13-00021) 5,8/147 3,0/76 1,3/32 10,2/290
Clarius Scanner L20 HD3 (CIDN 99-13-00022) 5,8/147 3,0/76 1,3/32 10,2/290
Clarius Scanner PA HD3 (CIDN 99-13-00023) 5,8/148 3,0/76 1,3/32 10,3/292
Clarius Scanner PAL HD3 (CIDN 99-13-00029) 5,8/148 3,0/76 1,3/32 10,8/307

Produktanvandning

Indikationer for Anvandning

Clarius ultraljudsskanner ar ett mjukvarubaserat ultraljudsavbildningssystem och tillbehor,
avsedda for diagnostisk bildbehandling. Den &r indicerad foér diagnostisk ultraljudsavbildning
och vatskeflddesanalys i foljande applikationer: oftalmiska® foster, abdominal, intraoperativt
(icke-neurologiska), pediatriskt, sma organ, cefalisk (vuxen), trans-rektal, trans-vaginala,
muskuloskeletal (konventionell, ytliga), urologi, gynekologi, hjarta (vuxen, pediatrisk), perifert

karl, halspulsadra, och procedurmaéssiga vagledning av nalar i kroppen.

Systemet dr ett transportabelt ultraljudssystem avsett att anvandas i miljoer dar halso- och
sjukvarden tillhandahalls av utbildad vardpersonal.

Avsedd Patientpopulation

Systemet ar avsett att anvandas for diagnostisk ultraljudsavbildning och véatskeflédesanalys av

anatomiska strukturer och vatskor hos vuxna och pediatriska patienter.

1 Géller endast skannrarna L7 HD3, L15 HD3, L20 HD3, och PAL HD3.
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Clarius Ultrasound Scanner - HD3 Scanners

Indikationer for Anvandning Tabell

Clarius Ultrasound Scanner HD3

SYSTEM: CLARIUS ULTRASOUND SCANNER HD3

INDIKATION FOR ANVANDNING: DIAGNOSTISK ULTRALJUDSAVBILDNING ELLER VATSKEFLODESANALYS AV
MANNISKOKROPPEN ENLIGT FOLJANDE:

Klinisk Tillampning Driftsatt
Allmant Specifik (Spar 1 & 3) B | M| Firg Power |PW Kombinerad (Ange) Ovrigt*
(Endast spar 1) Doppler | Doppler | Doppler
Oftalmologiska | Oftalmologiska v
Fosterl Foster vViv|v v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD | Anteckning 1
Avbildning & ' vlvlv v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD | Anteckning 1
Ovrigt Intraoperativ viv|v v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD | Anteckning 1
(Bukorgan & kérl)
Laparoskopisk
Pediatrisk viv|v v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD | Anteckning 1
Sma organ vViv|v v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD | Anteckning 1
(Skoldkortel, Prostata, Pungen, Brost)
Neonatal Cefalisk vViv|v v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD | Anteckning 1
Vuxen Cefalisk viv|v v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD | Anteckning 1
Trans-rektal vViv|v v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD
Trans-vaginal viv|v v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD
Transuretral
Trans-esofageal (icke-hjart)
Muskuloskeletal (konventionell) viv|v v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD | Anteckning 1
Muskuloskeletal (Ytlig) vViv|v v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD | Anteckning 1
Intravaskulart
Annat (urologi, gynekologi) viv|v v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD
Hjarta Hjarta vuxen viv|v v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD | Anteckning 1
Hjarta pediatrisk viv|v v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD | Anteckning 1
Intravaskulara (hjarta)
Trans-esofageal (hjarta)
Intra-hjérta
Annat (ange)
Perifert Karl Perifert Karl viv|v v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD | Anteckning 1
Ovrigt (Halspulsadra) vViv|v v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD | Anteckning 1
Anteckning 1: Nalforbattring i B-lage.
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Clarius Ultrasound Scanner - HD3 Scanners

Clarius Scanner C3 HD3

ENHETSNAMN: CLARIUS SCANNER C3 HD3

INDIKATION FOR ANVANDNING: DIAGNOSTISK ULTRALJUDSAVBILDNING ELLER VATSKEFLODESANALYS AV
MANNISKOKROPPEN ENLIGT FOLJANDE:

Klinisk Tillampning

Driftsatt

Allmant
(Endast spar 1)

Specifik (Spar 1 & 3)

Férg
Doppler

Power
Doppler

PW
Doppler

Kombinerad (Ange)

Ovrigt*

Oftalmologiska

Oftalmologiska

Fosterl Avbildning
& Ovrigt

Foster

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

Buk

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

Intraoperativ
(Bukorgan & kérl)

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

Laparoskopisk

Pediatrisk

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

Sma organ
(Skoldkortel, Prostata, Pungen, Brost)

Neonatal Cefalisk

Vuxen Cefalisk

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

Trans-rektal

Trans-vaginal

Transuretral

Trans-esofageal (icke-hjart)

Muskuloskeletal (konventionell)

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

Muskuloskeletal (Ytlig)

Intravaskulart

Annat (urologi, gynekologi)

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

Hjarta

Hjarta vuxen

B+M; B+CD; B+PWD

Hjarta pediatrisk

B+M; B+CD; B+PWD

Intravaskulara (hjarta)

Trans-esofageal (hjarta)

Intra-hjarta

Annat (ange)

Perifert Karl

Perifert Karl

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

Ovrigt (Halspulsadra)
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Clarius Ultrasound Scanner - HD3 Scanners

Clarius Scanner C7 HD3

ENHETSNAMN: CLARIUS SCANNER C7 HD3

INDIKATION FOR ANVANDNING: DIAGNOSTISK ULTRALJUDSAVBILDNING ELLER VATSKEFLODESANALYS AV
MANNISKOKROPPEN ENLIGT FOLJANDE:

Klinisk Tillampning Driftsatt
Allmant Specifik (Spar 1 & 3) B |M|Farg Power |PW Kombinerad (Ange) QOvrigt*
(Endast spar 1) Doppler | Doppler | Doppler
Oftalmologiska | Oftalmologiska
Fosterl Avbildning | Foster viv|iv v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD
& Ovrigt Buk I v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD
Intraoperativ viv|v v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD
(Bukorgan & kérl)
Laparoskopisk
Pediatrisk viv|v v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD
Sma organ viv|iv v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD
(Skoldkortel, Prostata, Pungen, Brost)
Neonatal Cefalisk
Vuxen Cefalisk
Trans-rektal
Trans-vaginal
Transuretral
Trans-esofageal (icke-hjart)
Muskuloskeletal (konventionell) viv|iv v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD
Muskuloskeletal (Ytlig)
Intravaskulart
Annat (urologi, gynekologi) viv|Y v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD
Hjarta Hjarta vuxen viv|iv 4 v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD
Hjarta pediatrisk viv|iv v B+M; B+CD; B+PWD
Intravaskulara (hjarta)
Trans-esofageal (hjarta)
Intra-hjarta
Annat (ange)
Perifert Karl Perifert Karl viv|v v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD
Ovrigt (Halspulsadra)
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Clarius Scanner EC7 HD3

ENHETSNAMN: CLARIUS SCANNER EC7 HD3

INDIKATION FOR ANVANDNING: DIAGNOSTISK ULTRALJUDSAVBILDNING ELLER VATSKEFLODESANALYS AV
MANNISKOKROPPEN ENLIGT FOLJANDE:

Klinisk Tillampning

Driftsatt

Allmant
(Endast spar 1)

Specifik (Spar 1 & 3)

B

Farg
Doppler

Power
Doppler

PW
Doppler

Kombinerad (Ange)

Ovrigt*

Oftalmologiska

Oftalmologiska

Fosterl Avbildning
& Ovrigt

Foster

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

Buk

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

Intraoperativ
(Bukorgan & kérl)

Laparoskopisk

Pediatrisk

Sma organ
(Skoldkortel, Prostata, Pungen, Brost)

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

Neonatal Cefalisk

Vuxen Cefalisk

Trans-rektal

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

Trans-vaginal

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

Transuretral

Trans-esofageal (icke-hjart)

Muskuloskeletal (konventionell)

Muskuloskeletal (Ytlig)

Intravaskulart

Annat (urologi, gynekologi)

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

Hjrta

Hjarta vuxen

Hjarta pediatrisk

Intravaskulara (hjarta)

Trans-esofageal (hjarta)

Intra-hjarta

Annat (ange)

Perifert Karl

Perifert Karl

Ovrigt (Halspulsadra)
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Clarius Ultrasound Scanner - HD3 Scanners

Clarius Scanner L7 HD3

ENHETSNAMN: CLARIUS SCANNER L7 HD3

INDIKATION FOR ANVANDNING: DIAGNOSTISK ULTRALJUDSAVBILDNING ELLER VATSKEFLODESANALYS AV
MANNISKOKROPPEN ENLIGT FOLJANDE:

Klinisk Tillampning Driftsatt

Allmant Specifik (Spar 1 & 3) B|M |Farg Power |PW Kombinerad (Ange) Ovrigt*

(Endast spar 1) Doppler | Doppler | Doppler

Oftalmologiska | Oftalmologiska v

Fosterl Avbildning | Foster

& Ovrigt Buk vlv v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD | Anteckning 1
Intraoperativ vViv|v v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD | Anteckning 1
(Bukorgan & kérl)
Laparoskopisk
Pediatrisk viv|v v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD | Anteckning 1
Sma organ viv|v v v B+M;B+CD; B+PD; B+PWD | Anteckning 1

(Skoldkortel, Prostata, Pungen, Brost)

Neonatal Cefalisk

Vuxen Cefalisk

Trans-rektal

Trans-vaginal

Transuretral

Trans-esofageal (icke-hjart)

Muskuloskeletal (konventionell) viv|v v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD | Anteckning 1
Muskuloskeletal (Ytlig) vivi|v v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD | Anteckning 1
Intravaskulart

Annat (urologi, gynekologi)

Hjarta Hjarta vuxen

Hjarta pediatrisk

Intravaskulara (hjarta)

Trans-esofageal (hjarta)

Intra-hjarta
Annat (ange)

Perifert Karl Perifert Karl viv| v v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD | Anteckning 1
Ovrigt (Halspulsédra) vivi|v v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD | Anteckning 1

Anteckning 1: Nalférbattring i B-lage.
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Clarius Scanner L15 HD3

ENHETSNAMN: CLARIUS SCANNER L15 HD3

INDIKATION FOR ANVANDNING: DIAGNOSTISK ULTRALJUDSAVBILDNING ELLER VATSKEFLODESANALYS AV
MANNISKOKROPPEN ENLIGT FOLJANDE:

Klinisk Tillampning Driftsatt

Allmant Specifik (Spar 1 & 3) B |M | Farg Power |PW Kombinerad (Ange) Ovrigt*

(Endast spar 1) Doppler | Doppler | Doppler

Oftalmologiska | Oftalmologiska v

Fosterl Avbildning | Foster

& Ovrigt Buk v[v[v v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD | Anteckning 1
Intraoperativ Vi vV v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD | Anteckning 1
(Bukorgan & kérl)
Laparoskopisk
Pediatrisk viviv v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD | Anteckning 1
Sma organ viviv v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD | Anteckning 1

(Skoldkortel, Prostata, Pungen, Brost)

Neonatal Cefalisk

Vuxen Cefalisk

Trans-rektal

Trans-vaginal

Transuretral

Trans-esofageal (icke-hjart)

Muskuloskeletal (konventionell) viviv v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD | Anteckning 1
Muskuloskeletal (Ytlig) VvV v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD | Anteckning 1
Intravaskulart

Annat (urologi, gynekologi)

Hjarta Hjarta vuxen

Hjarta pediatrisk

Intravaskulara (hjarta)

Trans-esofageal (hjarta)

Intra-hjarta
Annat (ange)

Perifert Karl Perifert Karl viv|Vv v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD | Anteckning 1
Ovrigt (Halspulsédra) viv|v v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD | Anteckning 1

Anteckning 1: Nalférbattring i B-lage.
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Clarius Scanner L20 HD3

ENHETSNAMN: CLARIUS SCANNER L20 HD3

INDIKATION FOR ANVANDNING: DIAGNOSTISK ULTRALJUDSAVBILDNING ELLER VATSKEFLODESANALYS AV
MANNISKOKROPPEN ENLIGT FOLJANDE:

Klinisk Tillampning

Driftsatt

Allmént

(Endast spar 1)

Specifik (Spar 1 & 3)

B |M|Farg

Doppler

Power
Doppler

PW
Doppler

Kombinerad (Ange)

Ovrigt*

Oftalmologiska

Oftalmologiska

& Ovrigt

Fosterl Avbildning

Foster

Buk

Intraoperativ
(Bukorgan & kérl)

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

Anteckning 1

Laparoskopisk

Pediatrisk

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

Anteckning 1

Sma organ
(Skoldkortel, Prostata, Pungen, Brost)

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

Anteckning 1

Neonatal Cefalisk

Vuxen Cefalisk

Trans-rektal

Trans-vaginal

Transuretral

Trans-esofageal (icke-hjart)

Muskuloskeletal (konventionell)

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

Anteckning 1

Muskuloskeletal (Ytlig)

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

Anteckning 1

Intravaskulart

Annat (urologi, gynekologi)

Hjarta

Hjarta vuxen

Hjarta pediatrisk

Intravaskulara (hjarta)

Trans-esofageal (hjarta)

Intra-hjarta

Annat (ange)

Perifert Karl

Perifert Karl

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

Anteckning 1

Ovrigt (Halspulsadra)

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

Anteckning 1

Anteckning 1: Nalforbattring i B-lage.
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Clarius Scanner PA HD3

ENHETSNAMN: CLARIUS SCANNER PA HD3

INDIKATION FOR ANVANDNING: DIAGNOSTISK ULTRALJUDSAVBILDNING ELLER VATSKEFLODESANALYS AV
MANNISKOKROPPEN ENLIGT FOLJANDE:

Klinisk Tillampning Driftsatt
Allmant Specifik (Spar 1 & 3) B |M|Farg Power |PW Kombinerad (Ange) Ovrigt*
(Endast spar 1) Doppler | Doppler | Doppler
Oftalmologiska | Oftalmologiska
Fosterl Avbildning | Foster viviv v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD | Anteckning 1
& Ovrigt Buk v[v[v v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD | Anteckning 1
Intraoperativ Vi vV v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD | Anteckning 1
(Bukorgan & kérl)
Laparoskopisk
Pediatrisk viviv v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD | Anteckning 1
Sma organ
(Skoldkortel, Prostata, Pungen, Brost)
Neonatal Cefalisk viv|v v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD | Anteckning 1
Vuxen Cefalisk viviv v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD | Anteckning 1

Trans-rektal

Trans-vaginal

Transuretral

Trans-esofageal (icke-hjart)

Muskuloskeletal (konventionell)

Muskuloskeletal (Ytlig)

Intravaskulart

Annat (urologi, gynekologi)

Hjarta Hjarta vuxen viv| v v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD | Anteckning 1

Hjarta pediatrisk Vi vV v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD | Anteckning 1

Intravaskulara (hjarta)

Trans-esofageal (hjarta)

Intra-hjarta

Annat (ange)

Perifert Karl Perifert Karl

Ovrigt (Halspulsadra)

Anteckning 1: Nalférbattring i B-lage.
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Clarius Scanner PALHD3

ENHETSNAMN: CLARIUS SCANNER PAL HD3

INDIKATION FOR ANVANDNING: DIAGNOSTISK ULTRALJUDSAVBILDNING ELLER VATSKEFLODESANALYS AV
MANNISKOKROPPEN ENLIGT FOLJANDE:

Klinisk Tillampning Driftsatt
Allmant Specifik (Spar 1 & 3) B |M|Farg Power |PW Kombinerad (Ange) Ovrigt*
(Endast spar 1) Doppler | Doppler | Doppler
Oftalmologiska | Oftalmologiska v
Fosterl Avbildning | Foster viviv v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD | Anteckning 1
& Ovrigt Buk v[v[v v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD | Anteckning 1
Intraoperativ Vi vV v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD | Anteckning 1
(Bukorgan & kérl)
Laparoskopisk
Pediatrisk viviv v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD | Anteckning 1
Sma organ vViv|v v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD | Anteckning 1

(Skoldkortel, Prostata, Pungen, Brost)

Neonatal Cefalisk

Vuxen Cefalisk

Trans-rektal

Trans-vaginal

Transuretral

Trans-esofageal (icke-hjart)

Muskuloskeletal (konventionell) viv|v v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD | Anteckning 1
Muskuloskeletal (Ytlig) viv|v v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD | Anteckning 1
Intravaskulart

Annat (urologi, gynekologi)

Hjarta Hjarta vuxen viv| v v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD | Anteckning 1

Hjarta pediatrisk Vi vV v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD | Anteckning 1

Intravaskulara (hjarta)

Trans-esofageal (hjarta)

Intra-hjarta
Annat (ange)

Perifert Karl Perifert Karl viv| v v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD | Anteckning 1
Ovrigt (Halspulsadra) viv|v v v B+M; B+CD; B+PD; B+PWD | Anteckning 1

Anteckning 1: Nalforbattring i B-lage.
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Clarius Ultrasound Scanner - HD3 Scanners

Forsiktighetsdtgarder

For Anvandning i Kirurgiska Miljcer

Innan du anvander Clarius Scanner HD3 for intraoperativa ingrepp eller i en kirurgisk miljo, folj
anvisningarna for desinfektion pa hog niva (for instruktioner se Desinfektion pa D 36), tack
sedan Clarius Scanner HD3 med ett godkant holje tillverkat av tredje part (enligt lagstadgad
jurisdiktion dar den &r tillganglig, t.ex. men inte begréansat till USA, Kanada och EU), folj
anvandarinstruktionerna fran tillverkaren.

Nar du ar klar med Clarius Scanner HD3 rengdr du den omedelbart (for instruktioner se
Rengoring av Clarius Scanner HD3 34), foljt av ytterligare en desinfektion pa hog niva.

Om skyddet gar sonder under det intraoperativa forfarandet, kassera skyddet och folj samma
rengorings- och desinfektionsprocess pa hog nivd som ovan, tack sedan Clarius Scanner HD3
med ett nytt skydd innan du fortsatter att anvanda den.

For Anvandning i Endokavitdra Procedurer

A

Innan du anvander Clarius Scanner HD3 for endokavitara procedurer (trans-vaginala och/eller
trans-rektal), inspektera sonden for eventuella ojamna ytor, vassa kanter eller vassa hérn som
kan skada patienten. Utfér sedan en desinfektion pa hog niva (for instruktioner se D pa Hog
Niva pa sidan 36). EC7 HD3-skannern ska tickas med ett godkant tredjepartstillverkat
sondhdlje/hélje (enligt regulatorisk jurisdiktion dar den ar tillganglig, t.ex. men inte begransat
till USA, Kanada och EU), enligt de medféljande anvandningsinstruktionerna av tillverkaren. Se
till att andstyckets hela ldngd ar skyddad/tackt av manteln fore anvandning.

Néar du ar klar med Clarius Scanner EC7 HD3 rengér du den omedelbart (for instruktioner se
Rengoring av Clarius Scanner HD3 pa sida 34), foljt av en annan desinfektion pa hég niva. Om en
Clarius Power Fan HD3 (CIDN 50-02-00077) anvandes, ta bort flakten fére desinfektionen pa
hog niva och folj instruktionerna fér desinfektion pa mellanniva (for instruktioner se Desinficera
Clarius Power Fan HD3 pa sida 37).

Om skyddet gar sonder under en endokavitdr procedur, kassera skyddet och folj samma
rengorings- och desinfektionsprocess pa hog nivd som ovan, tiack sedan Clarius Scanner HD3
med ett nytt skydd innan du fortsatter att anvanda den.

Né&r du anvander en biopsiguide, anvand en av féljande rekommenderade produkter:

¢  Civco Reusable Endocavity Needle Guide (Product Number 613-198)
¢ Civco Disposable Endocavity Needle Guide (Product Numbers 667-089 and 667-090)

Folj tillverkarens bruksanvisning.

Ateranvand inte biopsiguider om inte tillverkaren har instruerat dem.
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Clarius Ultrasound Scanner - HD3 Scanners

For Anvandning i Oftalmologiska Procedurer

Anvéndning av Clarius Ultrasound Scanner - HD3 Scanners for okuldra (oftalmiska) indikationer
ar begransad till Clarius Scanner L7 HD3, L15 HD3, L20 HD3, och PAL HD3 (alla i B-lage). Ingen
annan modell far anvandas for denna indikation eller for nagon anvandning som gor att den
akustiska stralen passerar genom oOgat. Detta kan leda till allvarlig och irreversibel skada pa
patientens oga.

Hardvara

Garanti

Din Clarius Scanner HD3 inkluderer standard garanti tre ars garanti.

e For fullstandig information om din garanti, ga till clarius.com/ca/hd3-warranty-terms.

e For att kbpa utdkad garanti, ga till clarius.com/contact och kontakta Clarius.

Bortskaffande

.

Clarius ar en aktiv deltagare i skyddet av den naturliga miljon. Utrustningen och dess tillbehor ar
konstruerade och tillverkade enligt miljoskyddsriktlinjerna, och bortskaffandet av denna
utrustning ar avsedd att folja samma principer. De utrustningsmaterial som ar viktiga for
funktionaliteten &r ocksad skadliga for den naturliga miljon, darfor maste du slénga dessa
material pa lampligt satt.

For korrekt bortskaffning av Clarius Scanner HD3 eller nagot av dess tillbehor, slang det i
enlighet med lokala, statliga och federala bestammelser. Alternativt kan du returnera den till
Clarius.

Felaktigt bortskaffande av Clarius Scanner HD3 eller nagon av dess tillbehor tillfor farliga
material till vara soptippar.

Sakerhet

Informationssdkerhet

Nar du anger information i Clarius App ar det ditt ansvar att skydda dina sakerhetsuppgifter
(t.ex. l6senord) och patienternas personuppgifter (t.ex. namn). Du ansvarar for att
patienthalsoinformation skyddas nar du anvédnder funktioner i Clarius App som kan exponera
identifierande information for andra tittare (t.ex. Clarius Live).
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Natverkssakerhet

Nar du ansluter din smarta enhet anvander du ett natverk som stdder Wi-Fi 802.11n. Vi
rekommenderar att du skyddar det har natverket med WPA (Wi-Fi Protected Access) eller
WPA2 (Wi-Fi Protected Access II) som sakerhetsprotokoll.

Information om hur du konfigurerar sakerheten for det tradlésa natverket finns i
dokumentationen till ndtverksutrustningen.

Du kan stota pa situationer dar det inte finns nagon tradlos atkomstpunkt. Om du anvédnder en
opalitlig tradlos atkomstpunkt kan skadliga parter kunna se dina Wi-Fi-signaler, utfora skadliga
atgarder och visa kommunikation mellan de tvd smarta enheterna. Nar ingen séaker
atkomstpunkt ar tillganglig anvdander du Clarius App i Wi-Fi Direkt Ldge som da konfigurerar
automatiskt kryptering.

Av sakerhetsskal:

e Anvand sdkra lésenord.
e Anvand saker tradlos utrustning med den senaste programvaran och sékra protokoll.
e Las dina smarta enheter.

e Ga till Apple App Store eller Google Play Store och uppdatera Clarius App till den
senaste versionen.

e Se till att din mobila enhet kor den senaste versionen av Android™ eller iOS. Clarius
App stoder de senaste tre versionerna av Android™ och iOS.

e Korinte Clarius App pa enheter som éar rotade eller jailbroken.

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

e Andra natverkskonfigurationer.

e Ansluta till ytterligare natverk eller koppla fran befintliga natverk.

e Uppgradera till ny utrustning eller uppdatera befintlig utrustning.

Sekretess

Sekretess for informationen sakerstalls pa foljande satt:

e Skannern innehaller ingen patientidentifierande information.
e Nar skannern ansluter till ett tradlost natverk krypteras och lagras Wi-Fi-l6senordet.
e Data som 6verfors mellan Clarius Scanner HD3 och Clarius App ar krypterade.

e Bilddata innehdller ingen patient- eller anvandaridentifierande information och
overfors i okrypterad form. Om du vill att denna data ska krypteras anslut till ett:
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e Wi-Fi-ndtverk dar endast betrodda parter ar tillatna. Wi-Fi-natverket krypterar
all bilddata som skickas fran andra Wi-Fi-natverk.

e Wi-Fi Direkt-natverk. Wi-Fi Direkt-natverket krypterar all bilddata, och
eftersom inga andra anvandare finns i Wi-Fi Direkt-natverket &r bilddatan
konfidentiell.

¢ Om inga bilder exporteras till Clarius Cloud eller DICOM lagrar Clarius App dem pa
obestamd tid. Om bilder exporteras tas dessa bilder bort fran enheten 10 dagar efter
export som standard. Du kan dndra standardinstallningen pa sidan Instéliningar i Clarius

App.

Integritet

Integriteten for data som overfors mellan Clarius Scanner HD3 och Clarius App garanteras enligt
foljande:
e Autentiserad kryptering hindrar skadliga anvandare fran att fanga upp och andra data.

e Integritetskontroller sdkerstéller att de mottagna uppgifterna ar slutférda och giltiga.
Om nagon data ar ofullstandig eller ogiltig ignoreras de.

e TCP-kanaler som anvands via Wi-Fi sakerstdller att data levereras korrekt. For
overforing av bilddata anvands en UDP-kanal.

Tillganglighet

Om Wi-Fi-anslutningen &r ouppnaelig (t.ex. Wi-Fi-atkomstpunkter ar inte tillgangliga eller om
natverket ar nere) anvdnder du Wi-Fi Direkt natverket, som hanteras av smart enheten.
Eftersom Wi-Fi Direkt natverket ar en peer-to-peer-anslutning som anvander Wi-Fi-protokollet,
tilldter det inte andra anvandare att ansluta, vilket minskar DDOS-attacker (Distributed Denial of
Service).

Om Wi-Fi Direkt-natverket stors fortsatter Clarius Scanner HD3 att dvervaka sig sjalv och stdngs
av efter en period av inaktivitet. Detta minskar akustisk energidverféring och
batterianvandning.

Ansvarighet

Begreppet ansvarighet géller inte Clarius Ultrasound Scanner. Agandet (dvs. den aktiva
anvandaren) for en smart enhet tilldelas dock till en anvéndare i taget. Nar du bdérjar anvanda
den smarta enheten kan ingen annan anvdndare ansluta till samma smarta enhet. All data som
overfors mellan den smarta enheten och Clarius App ags av den aktiva anvandaren.
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Systemkrav

Om du anvander Clarius Ultrasound Scanner pa en smart enhet som inte uppfyller

minimikraven kan det leda till bilder av lag kvalitet, ovdntade resultat och eventuella
feldiagnoser.

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

Tekniska funktioner:

e Stodja Bluetooth LE v4.0+
e Stodja Wi-Fi 802.11n och Wi-Fi Direkt
e 8GB oflagring (ombord)

e 1 GBminne

Operativsystem:

e Tvaversioner fore den senaste stabila versionen av iOS eller Android™

Skarm:

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

e Vissa avsnitt i den har anvdandarhandboken kanske inte galler tidigare versioner av
N, ClariusUltrasound Scanner. Se till att du har den senaste versionen av Clarius App.

e Att anvanda en smart enhet som ar for liten kanske inte har den ndédvandiga
upplosningen for att visa sma strukturer.
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Anvandning av Clarius
Ultrasound Scanner

Det har kapitlet beskriver hur du installerar och anvander din Clarius Ultrasound Scanner pa ett
sakert och effektivt satt.

Se Sakerhetsfragor pa sida 39 innan du hanterar Clarius Ultrasound Scanner.

Din Clarius Scanner HD3 &r redan aktiverad och klar fér anvandning. Ladda bara ner Clarius App
pa en Apple iOS-enhet eller en Android™-baserad enhet.

Ladda ner Clarius App

Oavsett om du anvander Apple iOS eller Android™ maste du ha ett konto och lésenord
konfigurerat med dem.

Innan du installerar Clarius-appen bor du se till att din smarta enhet uppfyller minimikraven. Se
Systemkrav pa sida 21.
VW Sa har ladder du ner Clarius App:

1. Gatill Apple App Store eller Google Play Store.
2. Sok efter Clarius App.

Om du inte hittar Clarius App kanske din smarta enhet inte uppfyller
minimispecifikationerna.

3. Tryck pa knappen Installera och félj anvisningarna pa skarmen.

Detta laddar ner programmet.

4. Tryck pa knappen Oppna.
Detta 6ppnar Clarius App.
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SI& P& och Av Systemet

Starta Clarius App

Innan du borjar anvanda Clarius Ultrasound Scanner, se till att du har Clarius Scanner HD3 och
dven din smarta enhet med Clarius App installerad pa den.

V¥ Sa har 6ppnar du Clarius-appen pa din smarta enhet:

Ga till startskdrmen pa den smarta enheten och tryck pa
Clarius App 6ppnar inloggningsskarmen.

Information om hur du anvander Clarius App och skanner, ga till
support.clarius.com/hc/en-us.

Stang Clarius App

V¥ Sa har stanger du Clarius App:

Se anvandarhandboken for din smarta enhet.

Bildbehandling

Starta Skanning

Skannerknappar  Beskrivning

Upp Tryck pa den har knappen medan du skannar for att ta en bild (standardinstallning).
Tryck pa den har knappen for att sla pa skannern. Tryck pa den har knappen medan du skannar for att frysa eller
Ner (D lasa upp en bild (standardinstélining).

Clarius Scanner HD3 kan ta upp till 30 sekunder att starta och forbereda fér avbildning. Om du
slar pa Clarius Scanner HD3 och lamnar den orord gar den igenom féljande lagen for att minska
batterikapacitet och temperatur:

1.

2
3.
4

Efter tre sekunder minskar bildhastigheten.
Efter 30 sekunders minskad bildhastighet fryser den.
Efter 10 sekunder i fryslage blir den inaktiv.

Efter 15 minuters inaktivitet stangs den av.
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Vid skanning i mer dn 15 minuter i fo6ljd, med nagon Clarius Scanner HD3, maste flakten
anvandas. For information om flakten, se Clarius Power Fan HD3 pa sidan 30.

Nar du gar till sidan for bildforvary for att paborja en undersékning vaxlar Clarius Scanner HD3
automatiskt fran vanteldge till skanningslage. Instruktioner om hur du anvander bildverktygen
ga till support.clarius.com/hc/en-us.

En typisk anvandning av Clarius Scanner HD3 beskrivs som fem kontinuerliga skanningsminuter
foljt av 10 minuter i vantelage (eller avsténgd).

6 ¢ Meddelanden och aviseringar fran tredjepartsapplikationer kan avbryta dig eller Clarius
L\

Q

App och dérmed stora undersdkningen. Konfigurera din smarta enhet i enlighet med
institutionens sakerhetsprinciper.

e Vibrationsintervall som ar for hogt for skannern kan orsaka att skannern inte fungerar
under en undersokning.

e Anvandning av felaktig geltyp eller kombination av olika geltyper kan utsatta patienter
for risker och producera bilder av dalig kvalitet.

e Nar du anvander PAL HD3 med dual array-teknik kommer det att finnas en offset pa
givarens fysiska placering i elevationsaxeln. Pa grund av det fysiska arrangemanget sida
vid sida av omvandlarna, hanvisa till transduktorns hojdbredds mittlinje for den linjara
arrayen nar du utfor ultraljudsstyrd injektion.

e Nar du anvander PAL HD3 med dual array-teknik kommer det forinstéllda valet att
avgora arrayanvandningen. Forsiktighet maste iakttas for att undvika att anvanda fel
forinstallning vid oftalmisk bildbehandling (lag MI/TI-grans). Se till att lamplig
forinstallning har valts innan bildbehandlingen bérjar.

For korrekt overforing av den akustiska stralen, anvand endast ultraljudstransmissionsgel eller
koppling som ar avsedd att anvandas vid ultraljudsundersdkning, och anvand den endast fore
utgangsdatum. Ladda ner bruksanvisningen fran tillverkarens webbplats och |as all information
innan du anvander enheten. Clarius Ultrasound Scanner har testats och kand for att fungera bra
med nedanstdende ultraljudsgel eller koppling:

e Parkerlabs, Aquasonic 100

e Eccospray

Anvand inte:

e Lotionbaserade produkter eller geler som innehaller mineralolja.
¢ Handdesinfektionsgel.

e Skannrar som lamnats i blot i gel.

Skanner Notifikationer

Clarius Ultrasound Scanner visar inga felmeddelanden. | stéllet visar Clarius Scanner HD3
visuella meddelanden i form av statuslampor och ljudmeddelanden i form av statusvarningar.
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Statuslampor

Foljande tabell visar Clarius Scanner HD3’s statuslampor:

Color Display Meaning

Bla Blinkande Skannern startas upp.

Bla Fast Skannern ar redo for en Wi-Fi anslutning.

Gron Blinkande Skannern gor bilder och en live-ultraljudsbild visas via Clarius App (har ultraljudsoutput)
Gron Fast Skannern &r ansluten till Clarius App via Wi-Fi och ar redo att borja avbilda.

Orange Blinkande Batteriet ar lagt.

Orange Fast Skanningsfel (programvara eller hardvara).

Lila Blinkande Programvara/firmware uppdateras.

Ljud Notifikationer

Foljande tabell visar de horbara indikatorerna som Clarius Scanner HD3 avger:

Sounds Meaning

2 snabba pip Skannerkomponenterna ar redo
3 snabba pip Bluetooth &r redo

2 tonhdjande toner Strom pa

2 tonavtagande ljud Avstangd

1 pip med nagra sekunders mellanrum  Batteriet ar kritiskt lagt

Ringande Hitta min skanner

Uppdatera Clarius Ultrasound Scanner

Uppdatering av Programvara

WV Sa har uppdaterar du programvaran:

Ga till Apple App Store eller Google Play Store.

Uppdateringar av Inbyggd Programvara (Firmware)

Om en Clarius Scanner HD3 programuppdatering krdavs kommer Clarius App att meddela dig.

revision 9 25



Clarius Ultrasound Scanner - HD3 Scanners

V¥ Sa har uppdaterar du firmware:
Tryck pa Uppdatera.
Under uppdateringen avger Clarius Scanner HD3 ett lila blinkande ljus. Dessutom

visas en lila indikator langst upp till hoger pa skarmen. Nar uppdateringen ar klar blir
Clarius Scanner HD3 lampan bla.

Underhall

.

Skannern utfér rutinmdassigt automatiserat underhall av sjalva skannern. Foére och efter
anvandning maste du rengora och desinficera Clarius Scanner HD3 enligt anvisningarna i denna
bruksanvisning.

Utfor underhall regelbundet och efter behov. Systemet far endast servas av utbildad personal.

Brist pa regelbundet underhall eller verifiering av Clarius Ultrasound Scanner kan leda till
oupptackta prestandafel.

Underhall av Maskinvara

Testa Skannrar

Nar du slar pa systemet startar skannern och testar automatiskt sina interna komponenter.
Clarius Scanner HD3’s LED tands och du hor ett tvatons pip. En lista dver statuslampor och
ljludmeddelanden finns under Skanner Notifikationer pa sidan 24.

Systemet kor ocksa en serie tester i bakgrunden. Om din smarta enhet inte ar ansluten till ett
tradlost natverk eller mobilndt sa kodas loggarna tills du har néatverksanslutning. For mer
information, ga till clarius.com/contact och kontakta Clarius.

Lagra Skannrarna

.

Sa har skyddar du din Clarius Scanner HD3:

e Torka noggrant fore forvaring.
e Undvik att forvara i extrema temperaturer.

e Undvik att placera under direkt solljus under ldngre tidsperioder. Detta paverkar inte
Clarius Scanner HD3:s sdkerhet och prestanda men kan missfarga holjets finish.

e Forvara separat fran annan utrustning.

Skannern kan forsamras i prestanda eller bli oanvandbar om den lagras eller transporteras i
omgivningstemperaturer under 20 °C (-4°F) eller 6ver 50 °C (122 °F).
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Underhdll av System

For att skicka aktivitetsloggar, valj menyalternativet Support for att ga till supportsidan och valj
knappen Skicka loggar. Detta laddar ner loggar fran Clarius Scanner HD3 och kombinerar dem
sedan med loggarna fran Clarius App. Detta paket skickas sedan till Clarius Cloud dar de kan
hamtas av en Clarius Support-personal. Loggfilerna innehaller diagnostikinformation.

Om loggfilerna blir for stora kanske du vill ta bort dem for att spara utrymme pa din smarta
enhet. Om du vill ta bort loggfilerna gar du till Installningar.
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Tillbehor

For att bestalla dessa ytterligare tilloehor, ga till clarius.com/contact:

e Clarius Charger HD3

e Clarius Power Fan HD3

Clarius Charger HD3

Clarius App visar skannerns batterinivd pa din smarta enhet. Eftersom Clarius Scanner HD3 ar
batteridriven maste du ladda batteriet vid behov. Ett tomt batteri tar cirka 1 % timme att ladda
helt fullt.

Ett fulladdat batteri ger dig cirka 45 minuters typisk skanningstid. Skannrar i vilolage skickar
batterivarningsmeddelanden, via BLE, med  hjidlp av den smarta enhetens
standardaviseringstjanster.

Om Clarius Charger HD3

Clarius Charger HD3 medféljer din Clarius Ultrasound Scanner. Den ar utformad for att
anvandas med foljande produkter:

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

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

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

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

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

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

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

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

Clarius Charger HD3 &ar konstruerad for anvandning i professionella sjukvardsanldaggningar.
Apparaten ar inte avsedd att komma i kontakt med patienten vid normal anvdandning.
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For regelbundet underhall, rengor och desinficera Clarius Charger HD3. Rengoringsinstruktioner
finns under Rengoring av Clarius Charger HD3 pa sida 35. Instruktioner for desinficering, se
Desinficering av Clarius Charger HD3 pa sida 37.

Laddaren stoder olika USB-dedikerade adaptrar och USB-portar; Dessa produkter kan dock leda
till att laddaren gar sénder eller varierar i laddningstid.

Anvand inte Clarius Charger HD3 i flygambulanser, vanliga ambulanser eller EMS-miljon i
allmanhet (inklusive patienttransport och hemsjukvard).

¢ Om néatsladden ar skadad, kontakta Clarius for en ersattning.

e Laddning skannern i en luftburen ambulans med roterande vingar kan orsaka orsakar
laddarens stromforsorjning stor flygplanets elektriska system, vilket orsakar ett fel som
kan leda till fel pa kontroll-, instrumenterings- och kommunikationssystem.

e Om du ansluter laddarens till en stromforsorjning som inte tillverkats av Clarius kan det
ha fel spanning/strom, vilket kan skada laddarens.

Komponenter

Clarius Charger HD3 ar tillverkad av féljande komponenter:

¢ En helt monterad Clarius Charger HD3 (CIDN 50-02-00069).

e En stromforsorjning (CIDN 10-21-00006/Globtek GTM46161) med en adapter som ar
kompatibel med ditt lands uttag och spanning.

e Enavtagbar kabel (CIDN 10-18-000026).

Tekniska Specifikationer

e |nput:
e vaggstromforsorjning: 100-240 VAC, 50-60 Hz, 0,45 A
e Clarius Charger HD3: 5VDC, 3,2 A
e Qutput:
e vdaggstromforsorjning: 5 VDC, 3,2 A
e C(Clarius Charger HD3:5VDC, 3,2 A
e Skydd Mot Elektriska Stotar: Klass Il / dubbelisolerad
¢ Tillampad Del: Ingen
¢ Ingangsskydd: IPOO

e Driftsatt: Kontinuerlig
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Installation av Clarius Charger HD3

V¥ S& har anvander du Clarius Charger HD3:

1. Rengodr och desinficera skannrarna innan du placerar dem i Clarius Charger HD3.

Rengoringsanvisningar, se Rengoéring av Clarius Scanner HD3 pa sida 34.
Instruktioner for desinficering, se Desinficering av Clarius Scanner HD3 pa sida 35.

2. Anslut Clarius Micro USB-kabeln till Clarius Charger HD3.
3. Anslut USB A till stromférsérjningen.
4. Satti AC-hankontakten i en stromkalla.

Clarius Charger HD3 ar nu klar att anvédndas.

Clarius Power Fan HD3

Fast Clarius Power Fan HD3 pa den inbyggda kylflansen pa Clarius Scanner HD3 for att forlanga
skanningstiden.
V¥ S& har faster du Clarius Power Fan HD3:

1. Rikta flaktens dverkant mot skannerns dverkant.

Se till att flaktens logotyp ar vand mot dig. Logotypen pa flakten och logotypen pa
skannern ska hamna ovanpa varandra.

2. Tryck flaktens topp pa skannerns topp tills flakten snépper fast.

Nar skannern nar en temperatur pa 35 °C (95°F) aktiveras flakten automatiskt.

VW S3& hér tar du bort Clarius Power Fan HD3:

1. Draisparren pa vardera sidan av flakten.

Detta lossar flakten fran skannern.
2. Lyft flakten fran skannern.
Rengodr och desinficera Clarius Power Fan HD3 efter varje anvandning. Rengdringsanvisningar,

se Rengoring av Clarius Power Fan HD3 av pd sidan 34. Instruktioner fér desinficering finns
under Desinficera Clarius Power Fan HD3 pa sidan 37.
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Om Clarius Power Fan HD3

Komponenter

Clarius Power Fan HD3 ér tillverkad av féljande komponenter:

e En helt monterad Clarius Power Fan HD3 (CIDN 50-02-00077).
e Enavtagbar kabel (CIDN 10-18-000039).

Tekniska Specifikationer

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

Skydd Mot Elektriska Stotar: Klass Il / dubbelisolerad

e Tilldmpad Del: Ingen

Ladda din Clarius Scanner HD3

Ladda din Clarius Scanner HD3 med endast Clarius Charger HD3 eller Clarius Power Fan HD3.

WV S3& har laddar du skannern:

Placera skannern i Clarius Charger HD3.

V¥ S& hér laddar du skannern med Clarius Power Fan HD3:

1. Rengor och desinficera Clarius Power Fan HD3.

For rengoringsinstruktioner, se Rengoring av Clarius Power Fan HD3 pa sidan 34. For
desinficeringsinstruktioner, se Desinficera Clarius Power Fan HD3 pa sidan 37.
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I

2. Fé&st Clarius Power Fan HD3 till skannern.

For instruktioner om hur du ansluter Clarius Power Fan HD3 till skannern, se Clarius
Power Fan HD3 pa sidan 30.

3. Anslut Micro USB-kabeln som medféljer Clarius Power Fan HD3 till Clarius Power Fan
HD3.

4. Anslut USB A till stromférsorjningen.

5. SattiAC-hankontakten i en stromkalla.

Skannern borjar laddas.

Skannerns LED indikerar batteriets laddningsniva | skannern:
e Orange: 0-64%

e BI3:65-89%
e Gron: 90-100%

Du kan fortsatta skanna patienter medan skannern laddas via Clarius Power Fan HD3. Anvand
endast nataggregat som Clarius rekommenderar vid anslutning till ett eluttag.

Ladda inte skannern via Clarius Power Fan HD3 i flygambulanser, vanliga ambulanser eller EMS-
miljon i allmanhet (inklusive patienttransport och hemsjukvard).

revision 9

32



Rengoring & Desinfektion

Det ar viktigt att rengéra och desinficera Clarius Scanner HD3 omedelbart efter anvandning. Det
har kapitlet guidar dig genom rengérings- och desinfektionsprocessen.

Klassificeringen av rengéring och desinficering du valjer beror pa vilken typ av vavnad Clarius
Scanner HD3 kommer i kontakt med. For att hitta ratt klassificering, se Spaulding Klassifier pa
sidan 38.

Alla kompatibla tillbehor kan rengdras med CaviWipes. For en fullstandig lista dver tillbehdr som
ar kompatibla med systemet, besok clarius.com/products/accessories.

Vid rengdring och desinficering:

e Folj procedurerna i den ordning de beskrivs i den har guiden, utan att hoppa Over steg.

e Anvand endast l6sningar som godkénts av Clarius Mobile Health. Andra |6sningar kan
vara inkompatibla med systemet och kan skada skannern.

e FOlj tillverkarens instruktioner, rekommendationer och riktlinjer for rengéringsmedel
och desinfektionsmedel samt dina regionala foreskrifter.

¢ Kontrollera utgangsdatum, koncentration och effekt av de kemikalier som anvands.

e Anvand lamplig personlig skyddsutrustning (PPE), sdsom glasdgon och handskar, enligt
kemikalietillverkarens rekommendationer.

e Pa grund av upprepad anvandning och rengoring forsamras hardvarans renhet och
sterilitet under dess livslangd (fem ar for skannern och , laddaren, flakten).

e Om du anvander inkompatibla |6sningar for att rengdra skannern kan dess yta skadas.

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

Under en nddsituation dar skannern anvands for att undersoka flera patienter pa kort tid kan
bristen pa korrekt rengodring och desinfektion mellan patienter sprida infektioner till andra
patienter och anvadndare.
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Rengoring

Rengoring av Clarius Scanner HD3

.

Innan rengoring, kontrollera skannern visuellt for att faststalla att den ar fri fran oacceptabla
forsamringar, sdsom korrosion, missfargning, gropbildning eller spruckna tatningar. Om skadan
ar uppenbar, avbryt anvandningen och kontakta Clarius Mobile Health.

For att sakerstalla korrekt rengoéring och/eller desinfektion, se till att det inte finns nagra
partiklar (t.ex. biologiska medel, ultraljudsgel och smuts) i skannerns sprickor, 6ppningar och/
eller haligheter.

Rengoéring av skannern kraver att du valjer ratt rengoringsnivd. Innan du borjar, bestdm
rengoringsnivan genom att hanvisa till Spaulding Klassifien pa sidan 38. Nar du har bestamt
nivan, ha rengoringslosningen klar och folj proceduren nedan.

V¥ Sa har rengor du Clarius Scanner HD3:

1. Kontrollera att Clarius Scanner HD3 ar avstangd.
2. Tabort flakten fran skannern.

3. For att rengdra skannern, fukta en mjuk trasa med hjalp av ett kompatibelt
rengoringsmedel. Alternativt kan du anvanda en forfuktad desinfektionsservett.
Anvand en bomullspinne for odtkomliga omraden.

En lista o6ver kompatibla rengéringsmedel finns under Rengoringsmedel &
esinfektionsmedel pa sidan 69.
4. Borja hogst upp pa skannern och torka mot skanningshuvudet. Var noga med att ta

bort geler eller partiklar. Slang trasan.

5. Kontrollera att alla geler, partiklar och kroppsvatskor har avlagsnats. | tillampliga fall,
ta bort sterila holjen och skydd.

6. Upprepa med nytt rengbringsmaterial om det behdvs.

Rengoring av Clarius Power Fan HD3

VW S& har rengdr du Clarius Power Fan HD3:

1. Tabort flakten fran Clarius Scanner HD3.

2. Torka av alla ytor med en forfuktad desinfektionsservett.
En lista 6ver kompatibla rengdringsmedel finns under Rengéringsmedel & pa sidan
69.
Upprepa med nytt rengoringsmaterial om det behdvs.

4. Lufttorka flakten. Alternativt kan du anvanda en luddfri trasa.

revision 9

34



Clarius Ultrasound Scanner - HD3 Scanners

Nar du ar klar haller du de tva komponenterna atskilda. Du kommer att desinficera
dem individuellt.

Rengoring av mikro-USB-kabeln

V¥ S& har rengér du mikro-USB-kabeln:

1. Koppla bort USB A fran stromforsorjningen.
2. Lossa mikro-USB-kabeln fran Clarius Power Fan HD3.

3. Torka av alla ytor med en forfuktad desinfektionsservett i en minut tills de ar synligt
rena.

En lista 6ver kompatibla rengdringsmedel finns under Rengoéringsmedel & pa sidan
69.

4. Upprepa med nytt rengéringsmaterial vid behov.
5. Lufttorka Micro USB-kabeln. Alternativt kan du anvanda en luddfri trasa.

N&r du ar klar, hall de tva komponenterna atskilda. Du kommer att desinficera dem
individuellt.

Rengoring av Clarius Charger HD3

V¥ S& har rengor du Clarius Charger HD3:

1. Koppla Clarius Charger HD3 fran stromkallan.
2. Koppla bort Micro USB-kabeln fran Clarius Charger HD3.

3. Torka av alla ytor med en forfuktad desinfektionsservett. Sank inte ner Clarius
Charger HD3 i nagon vatska.

En lista 6ver kompatibla rengoringsmedel finns under Rengoringsmedel & pa sidan
69.

4. Upprepa med nytt rengoringsmaterial om det behovs.

Lufttorka Clarius Charger HD3. Alternativt kan du anvanda en luddfri trasa.
Desinficering

Desinficering av Clarius Scanner HD3

Innan du borjar desinficera, se till att du har rengjort skannern (se Rengdéring av Clarius Scanner
HD3 pa sidan 34).

Desinficering kraver att du valjer ratt desinfektionsnivd. Bestdam den nodvandiga
desinfektionsnivan genom att hanvisa till Spaulding Klassifien pa sidan 38. Nar du har faststallt
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den nodvandiga desinfektionsnivan, ha desinfektionsmedlet redo och folj en av de lampliga
procedurerna nedan. Observera att olika nivaer av desinfektion kraver olika steg, inte bara olika
|6sningar.

Mellanliggande Desinfektion

Under Rengoringsmedel & esinfektionsmedel pa sidan 69 finns en lista 6ver desinfektionsmedel
som rekommenderas for mellandesinfektion av skannern.

Om skannern har kommit i kontakt med trasig hud, slemhinnor eller blod klassificeras den som
halvkritisk och du maste utféra en desinfektion pa hdg niva. Se D pa sidan 36 for steg.

VW S3 har desinficerar du skannern (mellanliggande):

1. Se till att flakten fortfarande ar avskild fran skannern.

2. Desinficera skannern genom att torka av med en trasa fuktad med ett kompatibelt
desinfektionsmedel. Alternativt kan du anvdnda en forfuktad desinfektionsservett.
Anvand en bomullspinne for odtkomliga omraden.

Lufttorka. Alternativt kan du anvanda en luddfri trasa.

4. Undersok skannern for skador, till exempel sprickor eller delning dar vatska kan
komma in. Om skadan ar uppenbar ska du inte anvdanda skannern och kontakta
Clarius Mobile Health.

Desinfektion pd Hog Niva

Under Rengoringsmedel & Desinfektionsmedel pa sidan 69 finns en lista over
desinfektionsmedel som rekommenderas fér desinfektion av skannern pa hog niva.

VW Sa har desinficerar du skannern (hog niva):

1. Se till att flakten fortfarande &r avskild fran skannern.

2. Blanda desinfektionslosningen genom att folja instruktionerna pa
desinfektionsmedlets etikett for 16sningens styrka och desinfektionsmedlets
kontakttid.

3. Setill att desinfektionsprocessens temperatur ligger inom skannerns
temperaturgrans. For information om skannerns temperaturgrans, se
Skannerspecifikationer pa sidan 66. Anvand ett kompatibelt desinfektionsmedel och
doppa ned skannern i desinfektionsldsningen enligt rekommendationen i
desinfektionsanvisningarna.

4. Skolj skannern med hjalp av anvisningarna pa desinfektionsetiketten.
Lufttorka. Alternativt kan du anvanda en luddfri trasa.

6. Undersok komponenterna for skador, sdsom sprickor eller klyvning dar vétska kan
komma in. Om skadan ar uppenbar ska du inte anvanda skannern utan kontakta
Clarius Mobile Health.
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Desinficera Clarius Power Fan HD3

Innan du borjar desinficera, se till att du har rengjort flakten (se Rengoring av pa sidan 34).

Eftersom Clarius Power Fan HD3 inte kan drankas i vatska ska du aldrig anvdnda
desinfektionsmedel pd hog niva. Anvand alltid desinfektionsmedel pa mellanniva. For en
forteckning 6ver desinfektionsmedel som rekommenderas for mellandesinfektion av Clarius
Power Fan HD3, se Rengoringsmedel & esinfektionsmedel pa sidan 69.

VW S& hér desinficerar du Clarius Power Fan HD3:

1. Setill att flakten &r avskild fran skannern.

2. Desinficera flékten genom att torka av med en trasa fuktad med ett kompatibelt
desinfektionsmedel. Alternativt kan du anvanda en forfuktad desinfektionsservett.

Lufttorka. Alternativt kan du anvanda en luddfri trasa.

4. Undersok flakten for skador, sdsom sprickor eller delning. Om skadan &r uppenbar
ska du inte anvdnda flakten utan kontakta Clarius Mobile Health.

Desinficering av mikro-USB-kabeln

V¥ Sa har desinficerar du mikro-USB-kabeln:
1. Setill att mikro-USB-kabeln &r lossad fran stromforsorjningen och Clarius Power Fan
HD3.

2. Desinficera mikro-USB-kabeln genom att torka av den med en trasa fuktad med ett
kompatibelt desinfektionsmedel. Alternativt kan du anvanda en forfuktad
desinfektionsservett.

3. Lufttorka. Alternativt kan du anvanda en luddfri trasa.

4. Undersok efter skador, sasom sprickor eller sprickor. Om skadan ar uppenbar,
anvand inte Micro USB-kabeln och kontakta Clarius Mobile Health.

Desinficering av Clarius Charger HD3

Innan du borjar desinficera, se till att du har rengjort laddaren (se Rengoring av Clarius Charger
HD3 pa sidan 35).

Eftersom Clarius Charger HD3 inte kan drankas i véatska ska du aldrig anvéanda
desinfektionsmedel pd hog niva. Anvand alltid desinfektionsmedel pa mellanniva. For en
forteckning 6ver desinfektionsmedel som rekommenderas for mellandesinfektion av Clarius
Charger HD3, se Rengdringsmedel & pa sidan 69.
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V¥ Sa har desinficerar du Clarius Charger HD3:
1. Desinficera laddaren genom att torka av med en trasa fuktad med ett kompatibelt
desinfektionsmedel. Alternativt kan du anvdanda en forfuktad desinfektionsservett.
2. Lufttorka. Alternativt kan du anvanda en luddfri trasa.

3. Understk om det finns skador, t.ex. sprickor eller revor. Om skadan ar uppenbar ska
du inte anvanda laddaren utan kontakta Clarius Mobile Health.

Spaulding Klassificering

Den rengorings- och desinficeringsniva som kravs for din Clarius Scanner HD3 baseras pa
Klassificeringssystemet Spaulding. Att félja ratt klassificering hjalper till att minska
korskontaminering och infektion.

Varje Spaulding-klassificering foreskriver en specifik niva av rengoring och desinfektion av
utrustningen innan den kan anvandas vid nasta undersokning. Bestdm Spaulding-
klassificeringen baserat pa skannerns anvandning.

Klass Anviandning Metod
Ej Kritisk klass Berdr intakt hud Rengoring foljt av mellanliggande desinfektion
Halv Kritisk Klass Berér slemhinnor och icke-intakt hud Rengoring foljt av desinfektion pa Hog Niva (HLD)
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Sakerhet

Det har kapitlet innehdller instruktioner om produktens sakra anvandning och innehaller
information om  sdkerhetsriktlinjer. Var sarskilt uppmarksam pa varningar och
forsiktighetsatgarder och f6lj dem fore, under och efter anvandning av produkten:

e Varningar indikerar information som ar avgorande for sdkerheten for dig, operatoren
och patienten.

e Forsiktighetsatgarder belyser eventuella skador pa produkten som kan upphéva din
garanti eller serviceavtal eller férlora patient- eller systemdata.

Om Diagnostiska Ultraljud

Interaktioner med Materia

Vid anvandning av diagnostiskt ultraljud riktas ljudvagorna mot ett intresseomrade, som sedan
interagerar med nagon materia langs sin vag. Denna interaktion bestams av ultraljudsvagens
egenskaper, liksom de fysiska egenskaperna hos den materia genom vilken ljudvagen passerar.
Diagnostiska ultraljudsfrekvenser stracker sig fran 2 MHz till 15 MHz.

Studier

Exponeringseffektstudier har utférts pa intensitetsnivder som ar mycket hégre an i diagnostisk
ultraljudspraxis, som visade tva mekanismer som ar kanda for att forandra biologiska system:

e Termisk mekanism: Uppvarmning av mjukvavnad och ben.

¢ Icke-termisk mekanism: Mekaniska fenomen, sdsom kavitation.

Dessa mekanismer diskuteras senare.
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Fordelar & Risker

Ultraljud anvands ofta eftersom det ger manga kliniska fordelar for patienten och har ett
enastaende sdkerhetsresultat. | mer an tre decennier av anvandning, har det inte funnits nagra
kanda langsiktiga negativa biverkningar associerade med denna teknik.

Fler sakerhetsfragor diskuteras eftersom fler applikationer upptécks och industrin producerar
tekniskt sofistikerade skannrar som ger mer diagnostisk information. Dialog mellan det
medicinska samfundet, tillverkare och FDA har resulterat i en standard som mojliggdr hogre
utgangar for storre diagnostisk kapacitet.

Fordelar med Ultraljuds:

e Flera diagnostiska anvandningsomraden

¢ Omedelbara resultat med hégkvalitativ information

e  Ersatter, kompletterar eller anvédnds med andra procedurer
e Kostnadseffektivitet

e Barbarhet

e Patientens acceptans

e Sakerhetsresultat

Risker med Ultraljud:
Risken for negativa bioeffektiva effekter som orsakas av uppvarmning eller

kavitation.

"... fordelarna for patienterna med forsiktig anvandning av diagnostiskt ultraljud 6vervéager de
risker, om nagra, som kan uppsta.”-- AlUM

Sdkerhetsfragor

Anvand Clarius Ultrasound Scanner endast om du har last och forstatt all information i det har
avsnittet. Anvandning av systemet utan korrekt sakerhetsmedvetenhet kan leda till dodliga eller
allvarliga personskador.

Detta avsnitt innehaller allman sakerhetsinformation. Sakerhetsinformation som ér tillamplig pa
specifika uppgifter anges i proceduren. Clarius Ultrasound Scanner ar avsedd att anvandas av en
utbildad lakare, eller genom ledning och Gvervakning av en licensierad ldakare som ar
kvalificerad att instruera dess anvandning.

“Diagnostisk ultraljud ar kant som en sdker, effektiv och mycket flexibel avbildningsmodalitet
som kan ge kliniskt relevant information om de flesta delar av kroppen pa ett snabbt och
kostnadseffektivt satt." - WHO (Varldshalsoorganisationen)
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Produktsakerhet

Clarius for skannrarnas sakerhet. Sakerheten for din smarta enhet ar ditt ansvar. Folj alltid
sakerhetsanvisningarna som medfoljer din smarta enhet fore, under och efter anvandning.

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

Produktvarningar

Q Foljande atgarder kan orsaka dodlig eller annan allvarlig skada:

4

Anvandning av systemet utan tillracklig utbildning om sdker och effektiv anvandning.
Om du ar osdker pa din formaga att anvanda systemet pa ett sdkert och effektivt satt
ska du inte anvanda det.

Forsok att ta bort, andra, dsidosatta eller motverka sakerhetsbestammelser i systemet.

Anvanda systemet med nagon produkt som Clarius inte kdnner igen som kompatibel
med systemet eller anvanda produkten for oavsiktliga andamal.

Om systemet och skannern verkar vara felaktig ska du omedelbart sluta anvanda den.
Ga till clarius.com/contact och kontakta Clarius.

Anvand inte systemet forran det har reparerats om nagon del av systemet ar kant eller
misstanks vara defekt eller felaktigt justerat.

For att undvika att aventyra systemets effektivitet och patientens, din och andras
sakerhet, anvand inte systemet med patienter om du inte har tillracklig forstaelse for
dess kapacitet och funktioner.

Konfigurera din smarta enhet i enlighet med institutionens sakerhetsprinciper.
Meddelanden och aviseringar fran tredjepartsapplikationer kan till exempel stéra en
undersokning.

Om du valjer ett felaktigt eller farligt bildlage kan det ge patienten éverdriven akustisk
energi under undersokningen.

Varmen forsvinner genom kylfldnsen och metalldelen av skannerhéljet. Ror inte vid
dessa komponenter och applicera dem inte mot patienten langre an en minut. Hall
skannern med det svarta gummihandtaget.

Produktkompatibilitet

Clarius Ultrasound Scanner - HD3 Scanners levereras med Clarius Charger HD3 och en
stromforsorjning for laddaren. Komponenter och tillbehor till HD3-modeller &r inte kompatibla
med icke-HD3-modeller och &r inte utbytbara. Anvdnd inte systemet i kombination med andra

revision 9

41


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

Clarius Ultrasound Scanner - HD3 Scanners

produkter eller komponenter som inte tillverkats av Clarius, sdvida inte Clarius uttryckligen
erkdnner att dessa andra produkter eller komponenter ar kompatibla.

Andringar och tillagg till systemet kan endast géras av Clarius eller av tredje part som
uttryckligen godkants av Clarius att gora det. Sddana andringar och tillagg maste folja alla
tillampliga lagar och férordningar som har lagens kraft inom de berérda jurisdiktionerna och
basta tekniska praxis. Systemandringar och tillagg som gors utan lamplig utbildning eller genom
anvandning av icke godkdnda reservkomponenter kan medfora risker for systemskador och
personskador.

Batterisdkerhet

& e Om skannern inte laddas fullt, kontakta Clarius for alternativ for batteribyte.

Q

e Hall skannern borta fran viarmekallor. Ladda till exempel inte skannern nara en brand
eller varmare.

e Slang inte skannern i brand.
o Oppna, krossa eller punktera inte skannern.
e Om skannern lacker eller avger en lukt, kontakta Clarius tekniska support.

e Om skannern avger en lukt eller varme, ar deformerad eller missfargad, eller pd nagot
satt verkar onormal under anvdndning, laddning eller lagring, sluta anvénda den
omedelbart. Om du har nagra fragor om skannern ga till clarius.com/contact och
kontakta Clarius.

e Om skannern ska forbli oanvand i éver en manad, hall laddningsnivan mellan 40% och
50% for att forlanga dess livslangd och forvara den i temperaturer mellan -20°C (-4°F)
och 20°C (68°F).

Foljande atgarder kan skada batteriet:

e Returnera en skanner utan instruktioner fran Clarius tekniska support.
¢ Anvanda skannern i temperaturer under 0°C (32°F) eller éver 40°C (104°F).

e Laddar skannern med icke-Clarius-utrustning. Ladda alltid skannern med den laddare
som Clarius tillhandahaller.

Rengoringssakerhet

Det ar viktigt att rengdra och underhalla ultraljudssystemet och kringutrustningen. Noggrann
rengoring ar sarskilt viktigt for delar av kringutrustning eftersom de innehaller elektromekaniska
komponenter. Om skannern utsatts for konstant och éverdrivet solljus och fuktighet kommer
den att drabbas av bade prestanda och tillforlitlighet.

Det &r ditt ansvar att rengdra och desinficera din skanner i enlighet med rengdrings- och
desinfektionsanvisningarna i denna bruksanvisning. Instruktioner om rengéring och
desinficering av Clarius Scanner HD3, finns under Rengtéring pa sidan 34.
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Rengdringsmedel och Desinfektionsmedel

A .

Anvdnd endast rengoéringsmedel och desinfektionsmedel som rekommenderas av
Clarius. Undvik aceton, Metyletylketon (MEK), fargfértunnande eller andra starka
[6sningsmedel och slipande rengéringsmedel.

Anvéand alltid skyddsglasdgon och handskar vid rengéring och desinfektionsutrustning.

Desinfektionsmedel rekommenderas baserat pa deras kemiska kompatibilitet (inte
deras biologiska effektivitet) med produktmaterial. For den biologiska effektiviteten hos
ett  desinfektionsmedel, se riktlinjerna  och  rekommendationerna  fran
desinfektionstillverkaren, U.S. Food and Drug Administration och U.S. Centers for
Disease Kontroll.

Om en forblandad I6sning anvands kontrollera utgangsdatumet.

Den desinfektionsniva som kravs fér en skanner bestams av vilken typ av vavnad den
kommer i kontakt med. Se till att desinfektionsmedlet ar lampligt for skannern och dess
applicering. Lds  ocksd instruktionerna  for  desinfektionsetiketten  och
rekommendationerna fran Association for Professionals in Infection Kontroll, U.S. Food
and Drug Administration och U.S. Centers for Disease Kontroll.

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

Nar du desinficerar skannern, se till att 16sningens styrka och kontaktvaraktighet ar
lampliga for desinfektion.

Om du véljer en icke-rekommenderad 16sning, anvander en felaktig |6sningsstyrka eller
nedsanker en skanner djupare eller langre an rekommenderat kan skannern skadas och
da upphor garantin att galla.

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

Minimera Effekterna av Restdesinfektionsmedel

Om du anvidnder ett OPA-baserat desinfektionsmedel kan restlésningen finnas kvar pa
skannrarna om du inte foljer tillverkarens instruktioner noga.

For att minimera effekterna av rest OPA, eller ndgot annat desinfektionsmedel, rekommenderar
Clarius foljande:

Folj desinfektionstillverkarens instruktioner mycket noggrant.

Begransa den tid som skannrarna blotlaggs i desinfektionsldsningen till den minsta tid
som rekommenderas av desinfektionstillverkaren.

Faktorer Som Paverkar Desinfektionseffekt

Foljande faktorer kommer att paverka effekten av en desinfektionslésning:

Mikroorganismernas antal och placering
Medfodd resistens hos mikroorganismer

Desinficeringsmedlets koncentration och styrka
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Scannervard

A

Fysikaliska och kemiska faktorer
Organisk och oorganisk materia
Exponeringens varaktighet

Biofilm

Ludd, damm och ljus (inklusive solljus) paverkar inte skannerns grundldggande sikerhet och
vasentliga prestanda.

Undvik vassa foremal, t.ex. saxar, skalpeller eller kauteriserande knivar, fran att vidrora
skannrarna.

Undvik att stota i skannern pa harda ytor.
Undvik kirurgborstar vid rengéring av skannrar. Aven mjuka borstar kan skada skannrar.

Innan du lagrar skannrar, se till att de ar helt torra. Om det dr nédvandigt att torka
skannerlinsen eller det akustiska fonstret, applicera en mjuk trasa pa omradet och
dutta i stallet for att gnida.

Anvénd endast flytande |6sningar for att desinficera skannrar.

Kontrollera regelbundet linsen i skannerns akustiska fonster for nedbrytning, enligt
beskrivningen av Rengoring pa sidan 34 for att forhindra nedbrytning av bildkvalitet
och skavsar pa patientens hud.

Q Foljande atgarder kan skada skannern:

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

Anvdndning av papper eller slipmedel. De skadar den mjuka linsen i skannerns
akustiska fonster. Om objektivet ar skadat till den grad att skannerelementen
exponeras, sluta anvanda skannern. Ga till clarius.com/contact och kontakta Clarius
omedelbart. Exponerade skannerelement kan orsaka brannskador eller elektriska
stotar for patienten

Blotlaggning av skannern under langre perioder. Anvand blotldggningstid och djup som
rekommenderas av desinfektionstillverkaren.

Klinisk Sakerhet

Sprutsakerhet

Sdkerhet for Sprutor

A

Om nalen inte ar synlig, utfor inte nalproceduren.

Kontrollera var nalspetsen finns pa bilden. Clarius Scanner HD3 kan inte visualisera en
nal som ar ur plan.
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Nal X-lage

A\

Tunna nalar kan bojas nar de kommer in i vdvnaden. Kontrollera nalens position genom
att identifiera ekon fran nalen.

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

Nal X-lagear utformat for att upptéacka subtila vavnadsrorelser nar en nal sétts in i
manniskokroppen. Det ar inte avsett att ge en direkt visualisering av nalen.

Placeringen av nalar utanfor bildplanet kan upptackas baserat pa rorelseinformation
nar nalspetsen eller skaftet gar in i bildplanet pa grund av att ndlen pressar vavnad.

Anvandare far inte enbart forlita sig pa Nal X-lage for att placera nalen. Anvand alltid
ytterligare verifieringsmetoder for att bekrdfta nalens position for sdkerhet och
noggrannhet.

Defibrillator Sakerhet

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

Innan defibrillering, ta bort alla delar av systemet som ar i kontakt med patienten.

Biologisk Sakerhet

A .

Latex

Anvand inte ett system som uppvisar oberdkneliga eller inkonsekventa
bilduppdateringar. Detta indikerar ett maskinvarufel som maste korrigeras innan
anvandning fortsatter.

Utfor ultraljudsprocedurer forsiktigt. Anvand ALARA-principen (sa lag som rimligen kan
uppnas). For information om ALARA, se ALARA Princi pa sidan 47.

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

Clarius Scanners innehaller inte naturgummilatex.

De skydd och biopsiguider som du valjer att anvanda med Clarius Ultrasound Scanner kan
innehalla latex. Kontrollera med tillverkarens sdkerhetsinformation.

Foéljande ar FDA:s rekommendationer om latexmedvetenhet:

Nar du tar allménna historier om patienter, inkludera fragor om latexkanslighet. For
kirurgiska och radiologi patienter, patienter med ryggmargsbrack och
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sjukvardspersonal, denna rekommendation ar sarskilt viktigt. Fragor om klada, utslag
eller vasande andning efter att ha burit latexhandskar eller blast upp en leksaksballong
kan vara anvdandbara. For patienter med positiva historier, flagga deras diagram.

e Om latexkdnslighet misstanks, Overvag att bara en icke-latexhandske o&ver
latexhandsken om patienten ar kénslig. Om bade sjukvardspersonalen och patienten ar
kansliga kan en latexmellanhandske anvandas. (Latexhandskar méarkta "Hypoallergena"
kanske inte alltid forhindrar biverkningar.)

e Nar latex kommer i kontakt med slemhinnor, var uppmarksam pa risken for en allergisk
reaktion.

e Om en allergisk reaktion uppstar och latex misstanks, informera patienten om en
eventuell latexkdnslighet och 6vervag en immunologisk utvardering.

e R&da patienten att beratta for halso- och sjukvardspersonal och raddningspersonal om
eventuell kiand latexkinslighet innan du genomgér medicinska procedurer. Overvag att
ge patienter med svar latexkanslighet rad om att bara ett medicinskt id-armband.

Bioeffekter

Termisk

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

Vavnad absorberar ultraljudsenergi varierande grad beroende pa vavnadens
absorptionsegenskaper. Absorptionsegenskaper kvantifieras med absorptionskoefficienten:

e Vatskor: Deras absorptionskoefficient ar nastan noll. Vatskor som fostervatten, blod
och urin absorberar mycket lite ultraljudsenergi. Det betyder att ultraljudet gar igenom
vatskan med mycket liten minskning. Och det ar lite temperaturhdjning i vatskan.

e Ben: Dess absorptionskoefficient ar mycket hog. Tata ben absorberar energin mycket
snabbt och gor att temperaturen stiger snabbt. Vuxna ben absorberar nastan all
akustisk energi som paverkar det. Foster ben absorptionskoefficienter varierar kraftigt
beroende pa graden av benbildning.

e Mjukvdvnad: Mjukvavnad varierar i densitet beroende pa organ, men densiteten
varierar inte mycket i ett organ. Vi kallar det mjukvavnad for att skilja den fran
hardvdavnad som ben. Vavnadstatheten inom ett visst organ ar inte alltid densamma.
Men for vara andamal antar vi att dampningen ar enhetlig i hela organet. Vi kallar detta
en homogen mjukvavnadsmodell.

Dampningen orsakas av:

e Absorption: Energi omvandlad till varme.

e Spridning: Omdirigering av ultraljud.
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Mekanisk (icke-termisk)

Mekaniska bioeffekter &r troskelfenomen, sasom kavitation, som uppstar nar utgangen
overstiger en viss niva. Detta troskelvarde varierar beroende pa vavnadstyp.

Kavitation ar interaktionen av ultraljud med gasbubblor, vilket orsakar snabba och potentiellt
stora foréndringar i bubbelstorlek. Dessa bubblor har sitt ursprung i material pa platser som
kallas nukleationsplatser, vars exakta natur och kélla inte forstas val i ett komplext medium som
vavnad eller blod. Férandringen i bubbelstorlek kan 6ka temperatur och tryck i bubblan, orsaka
mekanisk stress pa omgivande vavnader, fillning av vatske mikrojet bildning och generera fria
radikaler. Gashaltiga strukturer, sasom lungor, dr mest mottagliga for effekterna av akustisk
kavitation; sadana hogre frekvens ultraljud ger dock inte tillrackligt med tid for betydande
bubbel tillvaxt; darfér ar det osannolikt att kavitation kommer att intréffa under dessa
omstandigheter. Faktorer som producerar kavitation inkluderar tryck (komprimering,
fortunning), frekvens, fokuserad / ofokuserad strale, pulsade / kontinuerliga vagor, graden av
stdende vagor, granser och materialets natur och tillstand.

Vetenskapliga bevis tyder pa att uppkomsten av transient kavitation ar ett troskel fenomen. Det
finns en kombination av sallsynta tryckvarde, ultraljudfrekvens, och kavitationskarnor som kravs
for troghetskavitation att uppstd. Om troghetskavitation ar ett troskelfenomen, kommer
exponering for trycknivaer under troskelvardet aldrig att inducera sadana handelser, oavsett
exponeringens langd.

Det finns tva kategorier av kavitation:

e Stabil: Stabil kavitation dr associerad med vibrerande gaskroppar. | stabil kavitation
svanger eller pulserar en gaskropp kontinuerligt runt sin jamviktsstorlek. Nar
svangningarna etableras bdrjar det vatskeliknande mediet runt gaskroppen att fléda
eller stromma; Vi kallar detta mikrostreaming. Microstreaming har visat sig producera
stress som ar tillracklig for att stora cellmembranen.

e Troghet: Under troghets (transient) kavitation expanderar befintliga bubblor eller
kavitationskarnor pa grund av ultraljudsfaltets sallsynta tryck och sedan kollapsar i en
valdsam implosion. Hela processen sker inom en tidsperiod inom mikrosekunder.
Implosionen kan producera enorma lokala temperaturékningar som kan vara tusentals
grader Celsius och tryck som motsvarar hundratals atmosfarer, allt i en volym av
mindre an 1 um3. Implosionen kan skada celler och vavnad, vilket i slutdandan leder till
celldéd. Dessutom kan bubbelimplosion generera mycket reaktiva kemiska arter. Alla
dessa effekter, mikrostreaming, implosion och generering av reaktiva kemikalier,
forekommer i ett mycket litet utrymme runt bubblan, vilket endast paverkar ett fatal
celler.

Exponering av lungan kan producera sma, lokaliserade blédningar under vissa férhallanden hos
laboratoriedjur. Dessa skador |6ses naturligt och ar utan bestdende effekter i normala amnen,
men deras mojliga betydelse i komprometterade individer har inte studerats.

ALARA Principen

Den vdgledande principen for anvandning av diagnostiskt ultraljud definieras av ALARA
principen (sa 1dg som rimligen kan uppnas). Troskeln for diagnostiska ultraljud bioeffekter ar
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obestamd, och definitionen av "rimliga" lamnas till bedémning och insikt av kvalificerad
personal. Inga regler kan formuleras som skulle vara tillrdckligt fullstandiga for att diktera det
korrekta svaret pa alla omstandigheter. Genom att halla ultraljudexponering sa lag som rimligen
kan uppnas nar du far diagnostiska bilder, kan du minimera ultraljud bioeffekter.

Output skarmindex ar utformat for att ge mer kvalitetsinformation, for att hjélpa till att vagleda
sonograferna med hjalp av ultraljudsteknik, vid tillampningen av ALARA-principen. Vissa
variabler som paverkar hur output visar index kan anvandas for att implementera ALARA-
principen:

e indexvarden

e kroppsstorlek

¢ benets placering i forhallande till kontaktpunkten

e dampningikroppen

e ultraljudexponeringstid (en sarskilt anvandbar variabel, eftersom den styrs av dig)

Tillampa ALARA

Systemets bildlage som du véljer beror pa vilken information som beh6vs. Genom att forsta
arten av det bildlage som anvands, skannerfrekvensen, systeminstallningsvardena,
skanningstekniken, exponeringstiden, system- och skannerupplevelsen kan sonografen tillampa
ALARA-principen med informerat omddme och uppfylla definitionen av ALARA-principen.

Mangden akustisk utgang &r upp till systemoperatoren. Detta beslut maste baseras pa foljande
faktorer: typ av patient, typ av undersdkning, patientens historia, latthet eller svarigheter att fa
diagnostiskt anvandbar information och den potentiella lokaliserade uppvarmningen av
patienten pa grund av skannerns yttemperaturer. Malet ar att begransa patientens exponering
till den lagsta indexavlasningen under kortast mojliga tid for att uppna godtagbara diagnostiska
resultat.

En hog indexavldsning indikerar inte nodvandigtvis férekomsten av en bioeffekt. Det maste
dock tas pa allvar. Det ar ditt ansvar att gora allt du kan for att minska de mojliga effekterna av
en hog indexavlasning genom att begransa exponeringstiden.

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

Anvandning av Systemkontroller fér att Implementera ALARA

Direkta Kontroller

Systemet har ingen direkt kontroll for utmatning. Darfor maste sonografen kontrollera
exponeringstid och skanningsteknik for att genomfora ALARA-principen. For att sakerstédlla att
akustiska och termiska granser inte overskrids for alla bildlagen &r Clarius Ultrasound Scanner
utformad for att automatiskt justera utgangen.
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Systemet oOverskrider inte en rumslig toppgenomsnittsintensitet (ISPTA) pa 720 mW/cm2 for
alla bildlagen. Systemet foljer Output Display Standard (IEC 60601-2-37) och faller inom Spar 3
akustiska utgangsgranser.

Indirekta Kontroller

Kontroller som paverkar bildlage, frysning och djup paverkar indirekt utdata. Bildlaget
bestammer ultraljudsstralens natur. Eftersom frysning stoppar all ultraljudsutgang men behaller
den sista bilden som visas pa skarmen kan du anvanda den for att begransa exponeringstiden
medan du studerar en bild och behaller skannerpositionen under en skanning. Vissa kontroller,
till exempel djup, visar en grov korrespondens med utdata och kan anvandas som ett allmant
satt att indirekt minska Ml eller TI.

Kontroller som indirekt paverkar intensiteten:

e Pulsrepetitionsfrekvens: Ju hogre PRF ar, desto fler utgdngspulser per sekund, vilket
okar den tidsmdssiga genomsnittsintensiteten.

e Fokuseringsdjup: Om du staller in skannerfokus pa ratt djup férbattras upplésningen pa
den strukturen, utan att behova 6ka intensiteten for att se den battre.

e Pulslangd: Generellt, ju langre puls, desto storre tidsmassiga genomsnittliga
intensitetsvarde, vilket bade hojer temperaturen i vavnaden och dkar sannolikheten for
kavitation nagot.

e Uppehallstid: Skannade lagen, till exempel B-Lagesavbildning, fordelar energin éver en
stor volym. | skannade lagen (utrustningen haller stradlen stilla) dr den hogsta
temperaturen ofta vid ytan dar ultraljudet kommer in i kroppen.

Mottagarkontroller

Mottagarkontrollerna har ingen utdataeffekt. Féljande mottagarkontroller paverkar endast
bilder:

e Forstarknings- eller tidsvinstkontroll (TGC)

e Dynamiskt intervall

e Efterbehandling

Anvandaransvar

De olika driftsatten och utdatanivaerna innebdar att anvdandarna maste ta mer ansvar. Detta ar
en punkt som mycket ofta forsummas: manga antar att om ett instrument ar "FDA godkant", sa
finns det ingen risk for bioeffekter. Detta begrepp ar felaktigt eftersom andring av driftsattet
eller manipulering av kontroller kan orsaka stora forandringar i utdata och darmed i exponering.
Med andra ord flyttas ansvaret for patientsakerheten fran tillverkaren till anvdandaren.

For att fa bra diagnostisk information behdvs en hog retursignalamplitud. Detta kan uppnas
antingen genom hogre effekt, liknande att prata hogre, eller genom hogre mottagarokning,
liknande en hoérapparat med volymkontroll. Du maste uppnd den basta diagnostiska
informationen med minimal exponering for patienten. Troskeln vid vilken ultraljudsenergi som
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orsakar bioeffektdamnen for varje enskild patient ar okand, darfor maste du fa ut mest
information pa lagsta mojliga utgangsniva genom att justera utrustningens output intensitet.

Som en allman riktlinje:

1. Vilj ratt skannerfrekvens och program.

2. Borja med en lag utmatningsniva.

3. Optimera bilden med hjélp av fokus, mottagarékning och andra bild kontroller.
4

Om bilden fortfarande inte ar diagnostiskt anvandbar 6kar du utdata.

Ytterligare 6vervdganden:

e Minimera skanningstiden genom att endast utfora det medicinskt nodvandiga.
e Anvand diagnostiska ultraljud effektivt, som alla andra medicinska verktyg.

e Att kompromissa med undersokningens kvalitet genom att skynda pa undersdkningen
kan resultera i en dalig undersokning, vilket kan krava uppféljning, vilket sedan lagger
till exponeringstid.

e Vilj lampligt TI- och Ml-intervall for den aktuella uppgiften.

¢ Observera att utgangen paverkas av frekvens, fokus, pulslangd och uppehallstid.
Utdata Display

Utdatadisplayen ger en indikation pa potentialen for bioeffektiva molekyler som kan orsakas av
ultraljudsenergin som avges. Med denna information kan anvandare battre kontrollera den
diagnostiska ultraljudsutrustningen och undersdkningen for att sakerstalla att nodvandig
diagnostisk information erhalls med ett minimum av risk for patienten.

Display Standarder

Systemets utdata display bestar av foljande exponeringsindex for att ange de potentiella
termiska och mekaniska effekterna:

e TI: Detta visas kontinuerligt over intervallet 0,0 till maximal utgang, baserat pa
skannern och applikationen, i steg om 0,1 och bestar av foljande index:
e termiskt index for mjukvavnad (TIS)
e termiskt index for ben (TIB)
e termiskt index for kranialben (TIC)
Hall utdata displayens index till ett minimum. Valj en Tl baserat pa:
e Ungefarligt index for applikationen: TIS anvands for avbildning av mjukvavnad,

TIB for fokus pa eller ndra ben och TIC for avbildning genom ben néra ytan (till
exempel en kranial undersokning).

e Formildrande faktorer som kan skapa artificiellt hoga eller 1aga Tl-avlasningar:
Plats for vatska eller ben, eller blodfléde. Finns det till exempel en mycket

revision 9

50



Clarius Ultrasound Scanner - HD3 Scanners

ddmpande vavnadsbana sa att den faktiska potentialen for uppvarmning av
lokala zoner ar mindre an vad Tl visar?

e Skannade lagen jamfort med oscannade driftlagen som paverkar TI: For
skannade lagen (t.ex. B-lage) tenderar uppvarmningen att vara nara ytan. For
oscannade ldgen (t.ex. M-lage eller Doppler-typ ldgen) tenderar
varmepotentialen att vara djupare i fokuszonen.

e MI: Detta visas kontinuerligt éver intervallet 0,0 till 1,9, i steg om O,1.

Tl Display

Tl anger eventuella tillstand som kan leda till temperaturdkning pa kroppens vyta, i
kroppsvavnaden eller vid ultraljudsstralens fokuspunkt pa benet. Tl informerar dig om en
potentiell temperaturdkning av kroppsvavnad, genom att uppskatta temperaturékningar i dessa
kroppsvavnader med specifika egenskaper. Den faktiska temperaturdkningen paverkas av
faktorer som vavnadstyp, vaskularitet och driftsatt. Anvand Tl som véagledning for
genomférandet av ALARA-principen.

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

e TIS: Indikerar potential for uppvarmning i mjuk homogen vavnad.

e TIB: Indikerar potential for uppvarmning vid eller nara fokus efter ultraljudsstralen har
passerat genom mjukvavnad eller vatska. Till exempel vid eller nara fosterbenet i andra
eller tredje trimestern.

e TIC: Indikerar potential for uppvarmning av ben vid eller nara ytan. Till exempel
kranialben.

Ml Display

Ju hogre Ml-véarde, desto storre ar sannolikheten for mekaniska bioeffekter. Potentialen for
mekaniska bioeffekter varierar beroende pa topptryck och ultraljudfrekvens. Mi star for dessa
tva faktorer. Det finns inget specifikt Ml-varde som indikerar forekomsten av en mekanisk
effekt. Anvand Ml som en guide for att implementera ALARA-principen.

Nar du tolkar MI, kom ihdg att det ar avsett att uppskatta potentialen fér mekaniska
bioeffekter. Ju hogre indexavlasning, desto storre ar potentialen. Men varken Ml = 1 eller nagon
annan niva indikerar dock att en bioeffektiv faktiskt forekommer. Vi bor inte oroas av
avlasningen, men vi bér anvanda den for att genomfora ALARA-principen.

Skarmens Noggrannhet

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

Uppskattningar av MI- och Tl-visningsnoggrannheten visas i tabellerna for akustisk output.
Foljande faktorer beaktas vid uppskattningen av noggrannheten hos de visade vardena:

e maskinvaruvariationer

Variabilitet mellan skannrar och system ar ett resultat av piezoelektriska
kristalleffektiviteter, processrelaterade impedansskillnader  och kansliga
linsfokuserande parametervariationer.
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uppskattningsalgoritmens noggrannhet

Skillnader i styrningen av systemets pulsspanning och effektivitet bidrar ocksa till
variabilitet. Det finns immanenta osdkerheter i de algoritmer som anvands for att
uppskatta akustiska utgangsvarden over intervallet av mojliga
systemdriftsférhallanden och pulsspanningar.

matvariation

Felaktigheter i laboratoriematningar kan orsakas av hydrofonkalibrering och
prestanda, positionering, inriktning och digitaliseringstoleranser och variabilitet
mellan testoperatorer.

Kontroller som Paverkar Display Index

Anvand systemkontroller for att dndra TI- och MI-vardena.

Stromkontroller

Tva utdatavarden i realtid finns pa displayen: Tl och MI. Dessa andras nar systemet svarar pa
effektkontrolljusteringar. TI- och/eller Ml-varden visas nar indexvardena overskrider 0,4
(dimensionslos).

B-lageskontroller

Fokus:

Nar branndjupet ar ndra skannerns naturliga fokus kan Ml-systemet vara hogre.

Andra Kontrolleffekter

B-lagesdjup:

En okning av tvadimensionellt djup minskar automatiskt bildhastigheten for B-lage
och minskar darmed TI. Systemet kan ocksd automatiskt valja ett djupare
tvadimensionellt branndjup. En andring av brannvidden kan andra MI. Den Ml som
visas ar den for den zon som har det stérsta Ml-vardet.

Tillampning:

Standardvarden for akustisk utmatning stélls in ndr du valjer ett program.
Fabriksinstallningarna varierar beroende pa skanner, program och lage.
Standardvarden har valts under FDA-grénsvardena for avsedd anvandning.

Kontroller for Bildlage:

Nar ett nytt bildlage ar valt kan bade Tl och Ml andras till standardinstallningar. Varje
ldge har en motsvarande pulsrepetitionsfrekvens och maximal intensitetspunkt. |
kombinerade eller samtidiga lagen ar Tl summan av bidraget fran de aktiverade
ldgena, och det visade Ml-vardet ar det stdrsta av Ml-vardena som dr associerade
med varje aktiverat lage och fokalzon. Systemet atergar till det tidigare valda laget
om ett lage stangs av och sedan markeras igen.
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e Skanner:

Varje skannertyp har unika specifikationer for kontaktyta, stralform och
mittfrekvens. Om du valjer en skanner initieras standardinstallningarna, som varierar
beroende pa skanner, program och valt ldge. Dessa standardvarden anges under
FDA-granserna for avsedd anvandning.

Exempel for att minska output:

Forestall dig att vi gor oss redo att gora en leverskanning. Det forsta vi behover gora ar att vélja
lamplig skannerfrekvens. Darefter justerar vi sandningsinstallningen for utgaende intensitet
(eller effekt). Vi kontrollerar att den ar placerad pa lagsta mojliga instéllning for att producera
en bild. Vi justerar fokus till intresseomradet och 6kar sedan mottagarvinsten for att producera
en enhetlig representation av vavnaden. Om vi kan fa en bra bild genom att 6ka vinsten kan vi
sanka produktionen och fortsatta att oka vinsten. Forst efter att ha gjort dessa justeringar och
om vavnadspenetration eller eko amplitudnivader ar otillrackliga bor vi 6ka produktionen till
nasta hogre niva.

Akustik

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

Systemet begransar patientens kontakttemperatur till 43°C (109°F), och akustiska
utgdngsvarden till deras respektive U.S. Food and Drug Administration granser. En
stromskyddskrets skyddar mot &éverstromsforhallanden. Om stromoévervakarens skyddskrets
kdnner av ett Overstromstillstand stangs drivspanningen till skannern av omedelbart, vilket
forhindrar overhettning av skannerytan och begransar akustisk utgang. Validering av
stromskyddskretsen sker under normal systemdrift.

En temperaturhdéjning pa mindre én 1,5 °C anses vara ofarlig for mansklig vavnad (inklusive
embryo eller foster). Temperaturer utéver detta kan orsaka skada, beroende pa hur lang tid
som uppratthalls. En temperaturhojning pa 4°C (7,2°F), som bibehalls i fem minuter eller mer,
anses vara potentiellt farlig for ett foster eller embryo.

Akustiska Artefakter

En akustisk artefakt ar information, narvarande eller franvarande i en bild, som inte korrekt
anger strukturen eller flodet som avbildas. Exempel pa akustiska artefakter som hindrar korrekt
tolkning:

¢ Tillagda objekt som visas som flack, sektionstjocklek, efterklang, spegelbild, kometsvans
eller ring nedat.

¢ Objekt saknas pa grund av dalig upplosning.

¢ Felaktig objektljushet pa grund av skuggning eller forbattring.

e Felaktig objektplacering pa grund av refraktion, flervagsreflektioner, sidolober, grating
lober, hastighetsfel eller otydlighet i avstandet.

Felaktig objektstorlek pa grund av dalig upplosning, refraktion eller hastighetsfel.
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Akustisk Output & Mdatning

e Felaktig objektsform pa grund av dalig upplosning, refraktion eller hastighetsfel.

Den akustiska effekten for detta system har matts och berdknats i enlighet med “Acoustic
Output Measurement Standard for Diagnostic Ultrasound Equipment” (Revision 3, AIUM,
NEMA, 2004), the “Standard for Real-Time Display of Thermal and Mechanical Acoustic Output
Indices on Diagnostic Ultrasound Equipment” (Revision 2, AIUM, NEMA, 2004), och September
2008 FDA dokumentet “Information for Manufacturers Seeking Marketing Clearance of
Diagnostic Ultrasound Systems and Scanners.”

In Situ, Derated, & Water Value Intensities

Alla intensitetsparametrar maéts i vatten. Eftersom vatten absorberar mycket lite akustisk energi
representerar dessa vattenmatningar ett sdmsta tdankbart varde. Biologisk vdavnad absorberar
akustisk energi. Det verkliga vardet av intensiteten vid ndgon punkt beror pa mangden och
typen av vavnad och frekvensen av ultraljudet som passerar genom vavnaden. Intensitetsvardet
i vavnaden, in situ, har uppskattats med hjalp av foljande formel:

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

Variabel Varde

In Situ In situ intensitetsvérde
Water Vattenvardesintensitet
e 2,7183

a Dampningsfaktor
Vévnad a(dB/cm-MHz)
Fostervatten 0,006

Hjarna 0,53

Hjarta 0,66

Njure 0,79

Lever 0,43

Muskel 0,55

Hudlinje till matdjup (cm)

f

Centerfrekvensen for kombinationen av skanner/system/lage (MHz)

Eftersom ultraljudsvagen under en undersokning sannolikt kommer att passera genom olika
langder och typer av vavnad, ar det svart att uppskatta den sanna in situ-intensiteten. En
déampningsfaktor pa 0,3 anvands for allménna rapporteringsandamal. Darfor anvander in situ-
vardet som ofta rapporteras formeln:

In situ derated = Water [e-(0,069If)]
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Eftersom detta varde inte 4r den sanna in situ-intensiteten anvands termen "nedsatt".

Matematisk nedsattning av vattenbaserade matningar med hjalp av koefficienten 0,3 dB/cm
MHz kan ge lagre akustiska exponeringsvarden an vad som skulle matas i en homogen vavnad
pa 0,3 dB/ cm MHz. Detta ar sant eftersom ickelinjart fortplantade akustiska energi vagformer
upplever mer forvrangning, mattnad, och absorption i vatten an i vdavnad, dar ddmpning som
finns langs hela vavnadsvagen kommer att démpa uppbyggnaden av icke-linjara effekter.

De maximala nedsattnings vdardena och de maximala vattenvardena férekommer inte alltid vid
samma driftsforhallanden. Darfor far de rapporterade maximala vatten- och reducerande
vardena inte relateras med in situ-formeln (derated). Till exempel: En array skanner med flera
zoner som har maximal vattenvardesintensitet i sin djupaste zon kan ha sin storsta reducerade
intensitet i en av sina grundaste fokuszoner.

Conclusions Regarding Tissue Models & Equipment Survey

Vavnadsmodeller &r nodvandiga for att uppskatta dampnings- och akustiska exponeringsnivaer
pa plats fran matningar av akustisk effekt i vatten. For narvarande kan tillgangliga modeller
begransas i sin noggrannhet pa grund av varierande vavnadsvagar under diagnostiska
ultraljudexponeringar och osakerheter i akustiska egenskaper av mjuka vavnader. Ingen enskild
vavnadsmodell ar tillrdcklig for att forutsdga exponeringar i alla situationer fran matningar
gjorda i vatten, och fortsatt forbattring och verifiering av dessa modeller ar nédvandig for att
gbra exponeringsbedomningar for specifika tillampningar.

En homogen vavnadsmodell med en dampningskoefficient pd 0,3 dB/cm MHz i hela stralbanan
anvands ofta vid uppskattning av exponeringsnivaer. Modellen &r konservativ genom att den
overskattar den akustiska exponeringen pa plats nar vagen mellan skannern och platsen av
intresse helt bestar av mjukvavnad, eftersom dampningskoefficienten for mjukvavnad i
allménhet ar hogre an 0,3 dB/cm MHz. Nar vagen innehaller betydande mangder vatska, som i
manga graviditeter under forsta och andra trimestern som skannas transabdominalt, kan denna
modell underskatta in situ akustiska exponeringen. Underskattningen beror pa varje specifik
situation. Till exempel, nar stralbanan &r langre an 3 cm och forékningsmediet huvudsakligen ar
flytande (forhallanden som kan finnas under transabdominala OB-skanningar), ar ett mer exakt
varde for reducerings termen 0,1 dB/ cm MHz.

Fasta vavnadsmodeller, dér mjukvavnadstjocklek halls konstant, anvands ibland for att
uppskatta akustiska exponeringar pa plats nar strdlbanan ar langre dan 3 cm och till stor del
bestar av vatska. Nar denna modell anvands for att uppskatta maximal exponering for fostret
under transabdominala skanningar far ett virde pa 1 dB/cm MHz anvandas under alla
trimestrarna.

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

e En undersokning av 1990-utrustningsmodeller gav Ml-varden mellan 0,1 och 1 vid
deras hogsta outputinstallningar. Maximala Ml-varden pa cirka 2 ar kanda for att
intraffa for tillganglig utrustning. Maximala Ml-varden ar likartade for B-lage, M-lage
och PW Doppler i realtid.

e Berdknade uppskattningar av 6vre granser for temperaturhdjningar under
transabdominala skanningar erhélls i en undersdkning av Dopplerutrustningen 1988
och 1990. De allra flesta modeller gav évre granser under 1°C och 4°C (1,8°F och 7,2°F)
for exponeringar av fostervavnad under forsta trimestern respektive fosterben under
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andra trimestern. De storsta varden som erholls var cirka 1,5 °C (2,7 ° F) for
fostervavnad under forsta trimestern och 7°C (12,6°F) for fosterben under andra
trimestern. Uppskattade maximala temperaturhéjningar som anges har ar for en
vdvnadsmodell med "fast vag" och ar for skannrar med lspt4 (derated) varden stérre dn

500 mW/cm?. Temperaturhojningarna for fostrets ben och vavnad berdknades baserat
pa berdkningsprocedurer som anges i avsnitten 4.3.2.1 till 4.3.2.6 i “Bioeffects and
Safety of Diagnostic Ultrasound” (AIUM Report, January 28, 1993).

Akustisk Matprecision & Osdkerhet

Alla tabellposter har erhallits under samma driftsforhallanden som ger upphov till det maximala
indexvardet i den forsta kolumnen i tabellerna. Matprecision och osakerhet for effekt, tryck,
intensitet och centrumfrekvens listas i foljande tabeller.

% Maétprecisionen pa foéljande kvantiteter bestdms genom upprepade maéatningar och
anger standardavvikelsen i procent.

AKUSTISK MATPRECISION

Kvantitet Precision
(Procentuell Standardavvikelse)

Pr &r det underskattade hdgsta topptrycket matt i megapascal (MPa) Pr: 5,4%
Wo &r ultraljudskraften i milliwatt (mW) 6,2%
fc &r centrumfrekvensen i megahertz (MHz) (NEMA UD-2 definition) <1%

PI1.3 ar den reducerade spatiala topp pulsintensitet integralen i joule per kvadratcentimeter PI1.3: 3,2%
(Jlem?)

ACOUSTIC MEASUREMENT UNCERTAINTY

Kvantitet Matosakerheten

(Procent, 95% Fortroendevarde)
Pr &r det underskattade hdgsta topptrycket matt i megapascal (MPa) Pr: +11,3%
Wo &r ultraljudskraften i milliwatt (mW) +10%

Brand & Elektrisk Sakerhet

Brandsdkerhet

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

| hdndelse av en elektrisk eller kemisk brand, anviand endast brandslackare som &r sarskilt
markta for sadana andamal. Anvandning av vatten eller andra vatskor kan orsaka dodlig eller
annan allvarlig personskada. For att minska risken for elektriska stotar, forsok att isolera
produkten, om det ar sdkert att gora det.
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Anvandning av elektriska produkter i en miljo for vilken de inte ar avsedda att anvdndas kan
leda till brand eller explosion. Anvand, observera och tillampa lampliga brandbestammelser for
den typ av medicinskt omrade som anvands.

Elektrisk Sakerhet

A e FOr att minska riskerna for elektriska stotar, inspektera skannerns yta och hélje fore

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

e Alla patientkontaktskannrar som inte specifikt anges som defibrilleringssékra maste
avlagsnas fran patienten innan hogspanningsdefibrilleringspulsen appliceras.

e Hogfrekventa elektriska signaler fran ett ultraljud kan stoéra pacemakerns drift. Var
uppmarksam pa denna osannolika men potentiella fara och sluta anvdnda systemet om
du marker att det stér en pacemaker.

¢ Anslutningstillbehor som inte levereras eller godkdnns av Clarius kan leda till elektriska
stotar.

e Elektrokirurgiska enheter (ESUs) och andra skannrar introducerar avsiktligt RF-
elektromagnetiska falt (strommar) i patienter. Eftersom ultraljudsfrekvenser for
avbildning ligger inom RF-omradet &r ultraljudsskannerkretsar mottagliga for RF-
storningar.

e En brannrisk kan uppsta till foljd av en kirurgisk utrustning med en defekt i den
hogfrekventa kirurgiska neutrala elektrodanslutningen. Anvand inte skannrar med
hogfrekvent kirurgisk utrustning.

e Anvandning av andra tilloehor an de som anges for anvandning med Clarius Ultrasound
Scannerkan leda till 6kade utslapp av systemet.

Elektromagnetisk Sakerhet

Clarius Scanner HD3 anvander tradlos teknik for att kommunicera med din smarta enhet.
Tradlés kommunikation kan paverkas av svara vaderforhdllanden och radiofrekvensstérningar.
Sadana miljoer kommer inte att orsaka att sakerheten for Clarius Ultrasound Scanner
forsdmras, men den fangade bilden kan visa tecken pa odnskat brus och / eller artefakter.
Tekniken som anvands i Clarius Ultrasound Scanner ar utformad for att minimera dessa effekter
men kanske inte eliminerar dem helt.

Elektromagnetisk Kompatibilitet

Clarius Ultrasound Scanner har tillverkats med befintliga krav pa elektromagnetisk
kompatibilitet  och har  testats  och befunnits uppfylla elektromagnetiska
kompatibilitetsstandarder for att ge rimligt skydd mot skadlig stérning i en typisk medicinsk
installation.

Anvandning av detta system i narvaro av ett elektromagnetiskt falt kan orsaka tillfalligt
forsamrad bildkvalitet. Om detta intrdffar ofta, granska miljon kring systemet och identifiera
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mojliga kallor till utstralade utslapp. Dessa utslapp kan orsakas av annan elektrisk utrustning
fran:
e Samma eller intilliggande rum.

e Barbar eller mobil RF kommunikationsutrustning (t.ex. mobiltelefoner och
personsokare).

e Radio-, TV- eller mikrovagsoverforingsutrustning i narheten.

Skannerns inbyggda radio fungerar i banden 2,4 GHz och 5 GHz och stéder:

e Bluetooth 4.1 samt CSA2.

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

A Varning:

¢ Anvandning av komponenter och tillbehdr som inte rekommenderas av Clarius kan leda
till 6kade utslapp eller minskad immunitet i systemet. Anvdand endast tillbehdr och
kringutrustning som rekommenderas av Clarius.

e EMC-forsiktighetsatgarder for medicinsk utrustning maste féljas i enlighet med EMC-
informationen i systemets medfdljande dokument.

e | Kanada é&r enheten for drift i bandet 5150 — 5250 MHz endast avsedd for
inomhusbruk for att minska risken for skadlig interferens pd mobila satellitsystem i
samma kanaler.

Obs: Instéllningar for val av kanalband for Clarius Ultrasound Scanner hanteras av Clarius
Mobile Health Corp. enligt lokala regler for tradlost. Kanalband som véljs finns under Appens
"Status"-sida. Anvandare maste se till att kanalbandanvéandningen ar i Gverensstammelse med
inomhus- och utomhusbandetillaten enligt lokala regler for tradlost.

Forsiktighetsdtgarder vid Elektrostatisk Urladdning

Elektrostatisk urladdning (ESD) eller statisk chock beror pa flodet av en elektrisk laddning fran
en person eller ett foremal av en hogre laddning till en lagre laddning. ESD &r vanligast i miljoer
med |3g luftfuktighet, ofta orsakad av uppvarmning eller luftkonditionering.

A Sahar minskar du ESD:

e Anvand antistatisk spray pa mattor och linoleum. Eller anvand en jordkabelanslutning
mellan systemet och patientbordet eller séngen.
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Elektromagnetiska UtslGpp

Se till att Clarius Ultrasound endast anvands i de driftsmiljoer som anges i féljande tabell. Om
du anvander systemet i en miljo som inte uppfyller dessa villkor kan systemets prestanda
forsamras.

FORKLARING AV ELEKTROMAGNETISKA UTSLAPP

Utslappsprovning Tillmotesgaende | Elektromagnetisk Miljo

RF utslapp, CISPR 11 Grupp 1 Systemet anvénder RF-energi endast for sin interna
funktion. Darfor ar dess RF-utslapp mycket laga och
kommer sannolikt inte att orsaka nagra stérningar i
narliggande elektronisk utrustning.

RF utslapp, CISPR 11 Klass B Systemet ar [ampligt for anvandning i alla anlaggningar,

Harmoniska utsfépp, IEC 61000-3-2 Kiass A utom inhemska anlaggningar och de som ar direkt
anslutna till det offentliga lagspanningsnéatet som levererar

Spanningsfluktuationer/fimmerutslapp, IEC | Féljer byggnader som anvands fér hushéllséndamal

61000-3-3

Denna utrustning har testats och befunnits dverensstdamma med granserna for en digital enhet
av klass B, i enlighet med del 15 av FCC-reglerna. Dessa granser ar utformade for att ge rimligt
skydd mot skadliga storningar i en bostadsinstallation. Denna utrustning genererar, anvander
och kan utstrala radiofrekvensenergi och kan, om den inte installeras och anvadnds i enlighet
med instruktionerna, orsaka skadliga storningar pa radiokommunikation. Det finns dock ingen
garanti for att storningar inte kommer att intraffa i en viss installation. Om den héar utrustningen
orsakar skadliga storningar pa radio- eller tv-mottagning, vilket kan faststéllas genom att stdnga
av och sla pa utrustningen, uppmanas anvandaren att forsoka korrigera storningen med en eller
flera av foljande atgarder:

¢ Rikta om eller flytta mottagningsantennen.

o (Oka avstadndet mellan utrustningen och mottagaren.

e Anslut utrustningen till ett uttag pa en annan krets dn den som mottagaren ar ansluten
till.

e Kontakta aterforsiljaren eller en erfaren radio-/TV-tekniker for hjalp.

Elektromagnetisk Immunitet

Immunitetstest

IEC 60601-1-2 Testniva

Efterlevnadsniva

ESD EN/IEC
61000-4-2

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

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

Utstralad, radiofrekvens elektromagnetisk
faltimmunitet (1 kHz 80% AM for ETSI 301
489-1 and -17, 2 Hz modulering for [EC

60601-1-2)*
EN/IEC 61000-4-3

3VIM
2 Hz modulering
80% AM at 1 kHz modulering

3VIM
2 Hz modulering
80% AM at 1 kHz modulering

Elektrisk snabb transient
IEC 61000-4-4

+/-0,5kV, +/-1,0kV, +/-2,0kV

+/-0,5kV, +/-1,0kV, +/-2,0kV

Immunitet mot dverspéanning
IEC 61000-4-5

0,5kV, 1,0kV differenslage

0,5kV, 1,0kV differenslage
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Immunitetstest IEC 60601-1-2 Testniva Efterlevnadsniva

Genomfort elektromagnetisk immunitetstest 3 V RMS utanfér ISM-bandet, 6 V RMS i 3V RMS utanfor ISM-bandet, 6 V RMS i ISM-

for radiofrekvens ISM-bandet, 80% AM vid 1 kHz bandet, 80% AM vid 1 kHz
IEC 61000-4-6
Immunitetstest for magnetfalt 30A/M 30A/M
IEC 61000-4-8
Spénningsdippar/avbrott 0% for 0,5 cykel @ 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 0% for 0,5 cykel @ 0°, 45°, 90°, 135°, 180°,
IEC 61000-4-11 225°,270°, 315° 225°,270°, 315°
0% for 1 cykel @ 0° 0% for 1 cykel @ 0°
70% for 25/30 cykler (50/60 Hz) @ 0° 70% for 25/30 cykler (50/60 Hz) @ 0°
0% for 250/300 cykler @ 0° 0% for 250/300 cykler @ 0°

* For ETSI 301 489-1 och ETSI 301 489-17: Testad endast i sandningsléage, finns inget vilolage for denna produk.

Elektromagnetisk Interferens

A

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

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

| foljande tabell beskrivs typiska storningar som ses i bildsystem. Det ar omaijligt att beskriva alla
manifestationer av  storningar eftersom det beror pa manga parametrar for
overforingsutrustningen, till exempel vilken typ av modulering som anvands av signalbararen,
kalltypen och den oOverforda nivan. Det ar ocksa mojligt fér stérningen att forsamra
bildsystemets prestanda och bli osynlig pa bilden. Om de diagnostiska resultaten ar suspekta
bekraftar du diagnosen med andra metoder.

Bildlage ESD? RF2 Kraftledning?3

B-lage Andring av driftiage, For sektoravbildningsskannrar, vita radiella  Vita prickar, streck eller
systeminstéllningar eller band eller blixtar i bildens mittlinjer. Fér diagonala linjer néra bildens
systematerstallning. Korta linjara bildskannrar, vita vertikala band, mittpunkt.
blinkningar i den visade eller ibland mer uttalade pa bildens sidor.

inspelade bilden.

1. Elektrostatisk urladdning orsakad av urladdning av elektrisk laddningsuppbyggnad pa isolerade ytor eller personer.

2. Radiofrekvensenergi fran RF-séandningsutrustning som bérbara telefoner, handhallna radioapparater, tradidsa enheter,
kommersiella radio- och Tv-stationer och s& vidare.

3. Vida stdrningar pa kraftledningar eller anslutna kablar som orsakas av annan utrustning, till exempel byte av strdmforsorjning,

elektriska kontroller och naturfenomen som blixtnedslag.

Separationsavstand

Rekommenderat Separationsavstdnd

| foljande tabell visas rekommenderade separationsavstand for systemet som ska hallas borta
fran RF-sandande utrustning. For att minska risken for stérningar, vid anvandning av barbar och
mobil RF-kommunikationsutrustning, folj det rekommenderade separationsavstandet (berdknat
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utifrdan den ekvation som géller for sandarens frekvens). Se till att faltstyrkorna fran fasta RF-
sandare, som bestdms av en undersokning av elektromagnetiska platser, ar lagre é&n
overensstammelsenivan i varje frekvensomrade som anges i tabellen.

Faltstyrka ar svart att forutsaga teoretiskt med noggrannhet om de kommer fran fasta sandare,
sasom basstationer for radio (mobil/tradldsa) telefoner och landmobilradio, amatérradio, AM-
och FM-radiosdndning och TV-sandning. For att bedéma den elektromagnetiska miljon fran
fasta RF-sdndare bor du dvervdga att genomfora en elektromagnetisk platsundersékning. Om
den uppmatta faltstyrkan pa den plats dar systemet anvands overskrider den tillampliga RF-
overensstammelsenivan i tabellen, observera systemet for att verifiera normal drift. Om
onormal prestanda observeras, vidta ytterligare atgarder, till exempel omorientering eller
omlokalisering av systemet.

Vid 80 MHz och 800 MHz géller det hogre frekvensomradet.
De rekommenderade riktlinjerna for separationsavstand i foljande tabell kanske inte

galler for alla situationer. Elektromagnetisk forokning paverkas av absorption och
reflektion fran strukturer, foremal och manniskor.

Tabellen héar ger vagledning om genomférda och utstrdlade storningar fran barbar och fast RF-
overforingsutrustning.

REKOMMENDERADE SEPERATIONSAVSTAND AV SANDARFREKVENS

Nominell Maximal Output 150 kHz till 80 MHz 80 till 800 MHz 800 MHz till 2,5 GHz
Effekt av Sandaren (Watt)

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

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

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

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

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

Om en barbar sandare till exempel har en maximal utstralad effekt pa 1 W och en driftsfrekvens
pa 156 MHz kan den anvandas pa avstand som &r storre dn 1,2 m (3,9 ft) fran systemet. Pa
samma satt bor en 0,01 W tradlos Bluetooth-smart enhet med 2,4 GHz inte placeras ndrmare
dn 0,24 m (9,5 in) fran ndgon del av systemet.

Undvika Elektromagnetisk Interferens

Ett ultraljudssystem &ar utformat for att ta emot signaler vid radiofrekvenser, vilket gér dem
mottagliga for storningar som genereras av RF-energikdllor. Andra exempel pa storningar ar
medicinsk utrustning, it-produkter och radio- och TV-sandningstorn.

Om du vill hitta kallan undersdker du om problemet finns i systemet eller skanningsmiljon:

e Arstérningen intermittent eller konstant?

e Visas storningen bara med en skanner eller med flera skannrar?
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e Har tva olika skannrar som arbetar med samma frekvens samma problem?
¢ Finns storningarna om systemet flyttas till en annan plats i anlaggningen?

e Kan EMC-kopplingsbanan ddmpas? Placeringen av en skanner eller skrivare ndra en
EKG-kabel kan till exempel 6ka elektromagnetiska storningar. Om du flyttar kabeln eller
annan medicinsk utrustning bort fran skannerns eller skrivarens placering kan det leda
till minskad elektromagnetisk stérning.

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

Overensstdmmande Redogdrelse

Clarius produkter foljer internationella och nationella standarder och lagar. Anvandarna ar
ansvariga for att se till att den valda smarta enheten och skannern dverensstammer med lagen i
den jurisdiktion dar produkten anvands. Clarius uppfyller alla lagstadgade standarder som anges
i det har kapitlet.

Clarius Ultrasound Scanner

Produktklassificering

Klassificering:

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

e Skannrar: Typ BF-applicerade delar, IP67

e Laddare HD3: IPOO

¢ Ordinarie Utrustning/Kontinuerlig Drift

e Icke-AP/APG

Notera:

e Overensstimmelsebedémning av Clarius Ultrasound Scanner HD3 har utférts av ett
anmalt organ. Enheten ar CE-markt foljt av det 4-siffriga identifikationsnumret (OBS
XXXX).

e Clarius Power Fan HD3 och Clarius Charger HD3 (tillbehor till Clarius Ultrasound
Scanner HD3) éar sjalvcertifierade medicinska apparater och kraver inte tillsyn av ett
anmalt organ. Enheterna ar CE-markta utan NB xxxx.
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Produkt Serienummer

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

Clarius Scanner HD3 anvander formatet STRRYYMMzXXXX. Vi kommer att anvanda serienumret
L7HD3012112A0004 som ett exempel for att forklara hur man tolkar detta.

ST
Stacktyp och skannermodell. | vart exempel ar stacktypen "L7". Skannermodellen "HD3" &ndras
inte.

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

YY
Tvasiffrigt tillverkningsar. | vart exempel ar detta “21” vilket betyder ar 2021.

MM
Tvasiffrig tillverkningsmanad. | vart exempel ar detta “12” som betyder december manad.

z
Alfabetisk réknare, fran A till Z. | vart exempel ar detta “A”.

XXXX
Fyrsiffrig numerisk raknare. | vart exempel ar detta “0004” vilket betyder den fjarde skannern
som tillverkas i denna serie.

Systemspecifikationer

Clarius Ultrasound Scanner uppfyller féljande specifikationer:

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

e Tryck-, fuktighets- och temperaturgranser: Dessa granser géller endast Clarius Scanner
HD3, inte for den smarta enheten. Det &r ditt ansvar att valja en Clarius-kompatibel
smart enhet som uppfyller behoven i din kliniska miljo.

For att nd en driftstemperatur pa 20 °C (68 °F) tar Clarius Scanner HD3 cirka 30 minuter att:

e Varmas upp fran en forvaringstemperatur pa-20°C (-4°F).

e Kylas ner fran en férvaringstemperatur pa 50°C (122°F).
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Maximala skanner yttemperaturer?® ar:

C3 HD3 = 31,69°C (89,04°F)
C7 HD3 = 23,83°C (74,89°F)
EC7 HD3 = 20,86°C (69,55°F)
L7 HD3 = 23,51°C (74,32°F)
L15 HD3 = 23,09°C (73,56°F)
L20 HD3 = 26,51°C (79,72°F)
PA HD3 = 24,42°C (75,96°F)
PAL HD3 = 26,76°C (80,168°F)

Om skannern nar sin maximala yttemperatur stangs den av automatiskt.

For att begrdnsa ytuppvarmningen i handelse av ett enda feltillstand stdngs EC7 HD3-
skannrarna av automatiskt.

J

Nar den hér ikonen ar bla, indikerar den att skannern ar kyld. Nar den har ikonen ar
rod indikerar den att skannern &r varm.

Information om lagringstemperaturer finns under Lagra Skann pa sidan 26.

Miljospecifikationer

SKANNRAR C3 HD3, C7 HD3, EC7 HD3, L7 HD3, L15 HD3, L20 HD3, PA HD3, PAL HD3, & Clarius Power Fan HD3

Driftsgrinser Transienta Driftsférhallanden’2 Lagring & Transportgranser
Temperatur 0°C (32°F) till 40°C (104°F) [ -20°C (-4°F) ill 35°C (95°F) -20°C (-4°F) till 50°C (122°F)
Fuktighet 15% till 95% RH 15% till 95% RH 0% till 95% RH
Tryck 620 hPa till 1060 hPa n/a n/a

1. Forhallandena under vilka skannern kan fungera i minst 20 minuter omedelbart efter att den tagits bort fran en miljo pa 20°C
(60°F), genom att kombinera Clarius Power Fan HD3, B-lage och ekolage (forlanger skannertiden med reducerad bildhastighet).

2. Laddning av Clarius Scanner HD3 via Clarius Power Fan HD3 &r inte godkand for tillfélliga driftférhallanden eller for anvéndning i
EMS-miljder.

Clarius Charger HD3

Driftsgranser Transienta Driftsforhallanden Lagring & Transportgranser
Temperatur 0°C (32°F) till 40°C (104°F) | n/a -20°C (-4°F) till 50°C (122°F)
Fuktighet 15% till 95% RH n/a 0% till 95% RH
Tryck 620 hPa till 1060 hPa n/a n/a

1 Maximal skanneryttemperatur mats pa skannerns skanningsyta (linsen) enligt IEC 60601-2-37 Simulerad anvéndning.

revision 9

65



Clarius Ultrasound Scanner - HD3 Scanners

Skannerspecifikationer

Skanner Klinisk Anvéandning Synfalt Frekvensomrade

Clarius Scanner C3 HD3 foster, buk, intraoperativ, pediatrisk, cefalisk (vuxen), 73° 2-6MHz
muskuloskeletal (konventionell), urologi, gynekologi, hjart
(vuxen, pediatrisk), perifert kérl

Clarius Scanner C7 HD3 foster, buk, intraoperativ, pediatriskt, sma organ (skdldkortel, 112° 3-10 MHz
prostata, pung, brost), muskuloskeletala (konventionell), urologi,
gynekologi, hjart (vuxen, pediatrisk), perifert karl

Clarius Scanner EC7 HD3  foster, buk, smé& organ, trans-rektal, trans-vaginal, gynekologi, 164° 3-10 MHz
urologi
Clarius Scanner L7 HD3 oftalmisk, buk, intraoperativ, pediatrisk, sma organ (skoldkortel, 38 mm 4 -13 MHz

prostata, pung, brdst), muskuloskeletala (konventionellt, ytligt),
perifert kérl, halspulsadern

Clarius Scanner L15HD3  oftalmisk, buk, intraoperativ, pediatrisk, sméa organ (skoldkértel, 50 mm 5-15MHz
prostata, pung, brost), muskuloskeletala (konventionellt, ytligt),
perifert kérl, halspulsadern

Clarius Scanner L20HD3  oftalmisk, intraoperativ, pediatrisk, sma organ (skéldkortel, 25 mm 8 -20 MHz
prostata, pung, brost), muskuloskeletala (konventionell, ytlig),
perifert kérl, halspulsadern

Clarius Scanner PA HD3 foster, buk, intraoperativa, pediatriska, cefaliska (neonatal, 90° 1-5MHz
vuxen), hjart (vuxen, pediatrisk)

Clarius Scanner PALHD3  oftalmisk, abdominal, intraoperativ, pediatrisk, litet organ 29 mm 5-15MHz
(Linear Array) (skoldkortel, prostata, pung, brost), muskuloskeletala

(konventionellt, ytligt), perifert karl, halspulsader
Clarius Scanner PAL HD3  foster, buk, intraoperativ, pediatrisk, hjart (vuxen, pediatrisk) 90° 1-5MHz
(Phased Array)

Ingdng: 5VDC, 3,2 A

Batteri: 3,6 VDC, 3,5Ah

Standarder

Kemisk

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

Clarius Ultrasound Scanner uppfyller minimikraven for éverensstammelse med EU:s direktiv
/B!!H§2 2011/65/EU om begransning av farliga @mnen (RoHS) och dess dndringar.
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Elektrisk Sakerhet
Referensnr Ar Titel
IEC 61157 2013 Standardmedel for rapportering av den akustiska effekten av medicinsk diagnostisk
ultraljudsutrustning
IEC 62133 2012 Sekundéra celler och batterier som innehaller alkalisk eller annan icke-sur elektrolyt -
Sakerhetskrav for barbara forseglade sekundérceller och for batterier tillverkade av
dem, fér anvandning i barbara applikationer
ST/SG/AC.10/11/Rev.5 2009 Transport av Farligt Gods.
UN38.3
Markning

ISO 60417:2014 - Grafiska symboler fér anvandning pa utrustning. Se symbolordlistan i den har

anvandarhandboken.
Kvalitet
Prestanda
Referensnr Ar Titel
AIUM/NEMA UD 2-2004 2009 NEMA Standards Publication UD 2-2004 (R2009) Akustisk Output Méatning Standard
For Diagnostisk Ultraljudsutrustning, Revision 3. (Radiologi)
AIUM/NEMA UD 3-2004 2009 NEMA Standards Publication UD 3-2004 (R2009) Standard for Realtidsvisning av
Termiska och Mekaniska Akustiska Output Index pa Diagnostisk Ultraljudsutrustning
ANSI/AAMI ES60601-1 2005/(R)2012 Medicinsk elektrisk utrustning-Del 1: Allmanna krav pa grundldggande sékerhet och
A1:2012 vasentlig prestanda (IEC 60601-1:2005, MOD)
C1:2009(R)2012
A2:2010(R)2012
ANSI/AAMI/IEC 62304 2006 Programvara for medicintekniska produkter — Livscykelprocesser for programvara.
A1:2015
CAN/CSA-C22.2 2011 Medicinsk elektrisk utrustning - Del 1-6: Allménna krav pa grundldggande sakerhet
No.60601-1-6:11 och vasentlig prestanda - Sakerhet standard: Anvandbarhet (Antogs IEC 60601-1-
6:2010, tredje upplagan, 2010-01)
CAN/CSA-C22.2 2014 Medicinsk elektrisk utrustning - Del 1: Allmanna krav pa grundlaggande sakerhet och
No. 60601-1:14 vasentlig prestanda (Antogs IEC 60601-1:2005, tredje upplagan, 2005-12, inklusive
&ndring 1:2012, med kanadensiska avvikelser)
IEC 60601-1 2012 Medicinsk elektrisk utrustning - Del 1: Allmanna krav pa grundldggande sakerhet och
vasentlig prestanda
IEC 60601-1-2 2014 Medicinsk elektrisk utrustning - Del 1-2: Allmé&nna krav pa grundldggande sakerhet
och vasentlig prestanda - Sékerhet standard: Elektromagnetisk Kapacitet - Krav och
tester
|IEC 60601-1-6 2013 Medicinsk elektrisk utrustning - Del 1-6: Allménna krav pa grundlaggande sakerhet

och vasentlig prestanda - Sékerhetsstandard: Anvandbarhet
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Referensnr Ar Titel

IEC 60601-1-12 2014 Medicinsk elektrisk utrustning - Del 1-12: Krav pa Medicinsk Elektrisk Utrustning och
Medicinska Elektriska System Avsedda For Anvéndning i Akutsjukvardsmiljo

IEC 60601-2-37+ AMD1 2015 Medicinsk elektrisk utrustning - Del 2-37: Sérskilda krav pa grundldggande sakerhet

och vasentlig prestanda for ultraljud medicinsk diagnostik och évervakningsutrustning

Risk, Produktspecifikation, Designgranskning och Verifiering/Validering

Referensnr Ar Titel

21 CFR 11 2014 Del 11 Elektronikregister och Elektroniska Signaturer

21 CFR 801 2014 Del 801 Markning

21 CFR 820 2014 Del 820 Kvalitetssystems Férordning

21 CFR 821 2014 Del 821 Sparningskrav For Medicinsk Utrustning

21 CFR 822 2014 Del 822 Eftermarknads6vervakning

21 CFR 830 2014 Del 830 Unik Enhetsidentifiering

CMDR SOR/98-282 2021 Kanadensiska Regler for Medicintekniska Produkter (CMDR):

. Sakerhets- och Effektivitetskrav (Avsnitt 10-20)
. Markningskrav (Avsnitt 21-23)

EN ISO 13485 2016 Medicintekniska Produkter - Kvalitetsledningssystem - Krav Fér Regulatoriska Andamal
ISO 13485 2016
EN ISO 14971 2019 Medicintekniska Produkter - Tilldmpning Av Riskhantering Pa Medicintekniska Produkter
ISO 14971 2019
IEC 60529 2013 Skyddsnivaer som tillhandahalls av kapslingar (IP-kod)
|IEC 62304 2006 Programvara for medicintekniska produkter - Livscykelprocesser for programvara
A1:2015
|IEC 62366 2014 Medicintekniska produkter - Tillimpning av anvandbarhetsteknik pa medicintekniska produkter
IEC/TR 80002-3 2014 Programvara fér medicintekniska produkter - Del 3: Processreferensmodell for livscykelprocesser

for medicintekniska produkter

IEEE 11073-20601a 2010 Halsoinformatik - Kommunikation av personliga hélsoenheter. Del 20601: Programprofil -
Optimerade Utbytes Protokoll

ISO 10993-1 2018 Biologisk utvardering av medicintekniska produkter - Del 1: Utvardering och testning inom
riskhanteringsprocess

ISO 15223-1 2021 Medicintekniska produkter - Symboler som ska anvandas med etiketter, markning och information

som ska tillhandahallas

ISO 20417 2021 Information tillhandahallen av tillverkaren av medicintekniska produkter

EUMDR 2017 Europeiska forordningen om medicintekniska produkter 2017/745

Sakerhet & Sekretess

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

revision 9 68



Clarius Ultrasound Scanner - HD3 Scanners

Tradlés

USA

e FCCDel 15/C 15.247; Del 15/E 15.407

Kanada

e |SED RSS-Gen; RSS-247; RSS-210
Europa
e ETSI EN 300 328:V2.1.1- Elektromagnetisk kompatibilitet och Radiospektrumfragor
(ERM)

e ETSI EN 301 489-1:V2.1.1- Elektromagnetisk kompatibilitet och Radiospektrumfragor
(ERM)

e ETSI EN 301 489-17:V3.1.1- Elektromagnetisk kompatibilitet och Radiospektrumfragor
(ERM)

Rengoringsmedel & Desinfektionsmedel

Anvandning av Rengoringsmedel och Desinfektionsmedel

| foljande tabell visas de rengoringsmedel och desinfektionsmedel som dr kompatibla med din
Clarius Ultrasound Scanner och tillbehor. De produkter som anges i foljande tabell ar kemiskt
kompatibla och har testats for effekt.

Produkt Kvalificerad  Clarius Clarius Clarius  Micro USB-
Anvindning! Scanner Power Fan  Charger kabel

HD3 HD3 HD3

Accel® PREVention™ Wipes LLD, ILD v 4 4

CaviWipes LLD, ILD 4 v v v

CIDEX® OPA HLD v

McKesson OPA/28 High-Level Disinfectant Solution HLD v

MetriCide™ OPA Plus High-Level Disinfectant Solution HLD v

Sani-Cloth® AF3 Germicidal Disposable Wipe LLD, ILD v 4 4 4

Sani-Cloth® Plus Germicidal Disposable Cloth LLD, ILD v 4 4 4

Tristel Trio WipesSystem HLD? v 4 4

1. CL = Rengoringsmedel, HLD = Desinfektionsmedel pa hdg niva, ILD = Desinfektionsmedel pa medelniva, LLD =
Desinfektionsmedel pa lag niva, S = Steriliseringsmedel

2. EndastEU.

Du kan ocksd anvanda produkter som inte specifikt anges i kompatibilitetstabellen men med
liknande aktiva ingredienser, som anges i denna lista, och marknadsfors for medicinsk
anvandning.
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Pa grund av det stora antalet tillgdngliga rengoringsmedel och desinfektionsmedel &r det
omaijligt att ha en allomfattande lista. Om du ar oséker pa lampligheten hos en viss produkt, ga
till clarius.com/ contact och kontakta Clarius for mer information.

Rengoringsmedel och Desinfektionsmedels Detaljer

Losning Ursprung' Anvandning Aktiva Ingredienser

Accel® PREVention™ Vatservetter CA Torka Vateperoxid

CaviWipes us Torka Alkohol, Kvartar Ammoniak

CIDEX® OPA us BlIgtiagg Orto-ftalaldehyd

McKesson OPA/28 Desinfektionsldsning Pa Hog Niva us Blotlagg Orto-ftalaldehyd

MetriCide™ OPA Plus Desinfektionslosning Pa Hog Niva US Blotlagg Orto-ftalaldehyd

Sani-Cloth® AF3 Bakteriedddande Engangsservett us Torka n-Alkyl (68% C12, 32% C14) dimetyletyl

benzyl ammoniumklorider 0,14%
n-Alkyl (60% C14, 30% C16, 5% C12, 5%
C18) dimetyl benzyl ammoniumklorider

0,14%
Sani-Cloth® Plus Germicidal Disposable Cloth us Torka Alkohol, Kvartar Ammoniak
Tristel Trio Wipes System UK Férrengdrings Enzymer, Klordioxid

servett, Sporicidal
servett, Skolj servett

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

Ordlista Over Termer

For ultraljudstermer, se Recommended Ultrasound Terminology, tredje utgavan, publicerad av
AIUM.

Kanda Problem

En lista over for narvarande kdnda problem med Clarius Ultrasound Scanner, finns pa
support.clarius.com/hc/en-us/articles/360019807731.
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Tabeller for
Matnoggrannhet

Clarius Ultrasound Scanner kan anvandas for att géra matningar pd ultraljudsbilder. Dessa
matningar kan sedan anvandas med annan klinisk data for att stélla en diagnos.

Gor aldrig en diagnos baserad enbart pa matningar. Nar du kvantifierar data bor du ta hansyn
till andra faktorer. Noggrannheten i varje méatning ar mycket beroende av bildkvaliteten, som i
sin tur ar mycket beroende av systemdesign, forarskanningsteknik, foértrogenhet med
systemkontroller och patientens ekogenicitet.

Du ansvarar for bildkvalitet och diagnos. Se till att den data som anvands for inspektion och
diagnos ar tillrackliga, bade rumsligt och tidsmassigt, for matmetoden.

Felaktiga matningar eller feltolkning av resultat som tagits fran en undersokning kan leda till
feldiagnostisering.
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Clarius Scanner C3 HD3

CLARIUS SCANNER C3 HD3: B-LAGE

Matning Tolerans Rackvidd

Axial Avstand <+2% 0-30,5cm

Lateral Avstand <+2% 0-30,5¢cm
CLARIUS SCANNER C3 HD3: M-LAGE

Matning Tolerans Réackvidd

Avstand <£2% 0-30,5¢cm

Tid <£2% minimum =0 ms

maximum = variabel’
Puls <x2% minimum = < 1 slag

maximum = variabel’

1. Rackvidden beror pa vilken visningsenhet som anvénds och hur mycket spektrum som far

plats pa enhetens skarm.

CLARIUS SCANNER C3 HD3: PW-LAGE

Matning Tolerans Rackvidd

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

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

Puls <x2% minimum = < 1 slag

maximum = variabel’

1. Rackvidden beror pa vilken visningsenhet som anvénds och hur mycket spektrum som far

plats pa enhetens skarm.

CLARIUS SCANNER C3 HD3: DOPPLER KANSLIGHET

Kénslighet Djup (cm) Flode (ml/sek)
PW Doppler flddeskanslighet pa djupet 50 01

CFI Doppler flodeskanslighet pa djupet 50 0,1

PDI Doppler flodeskanslighet pa djupet 5,0 0,1

PW Doppler djupkanslighet 9,7 -

CFI Doppler djupkanslighet 9,2 -

PDI Doppler djupkanslighet 9,1 -
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Clarius Scanner C7 HD3

CLARIUS SCANNER C7 HD3: B-LAGE

Matning Tolerans Rackvidd

Axial Avstand <+2% 0-18,0cm

Lateral Avstand <+2% 0-18,0cm
CLARIUS SCANNER C7 HD3: M-LAGE

Matning Tolerans Réackvidd

Avstand <£2% 0-18,0cm

TiD <£2% minimum =0 ms

maximum = variabel’
Puls <x2% minimum = < 1 slag

maximum = variabel’

1. Rackvidden beror pa vilken visningsenhet som anvénds och hur mycket spektrum som far

plats pa enhetens skarm.

CLARIUS SCANNER C7 HD3: PW-LAGE

Matning Tolerans Rackvidd

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

TiD <+2% minimum = 0 ms
maximum = variabel'

Puls <x2% minimum = < 1 slag

maximum = variabel’

1. Rackvidden beror pa vilken visningsenhet som anvénds och hur mycket spektrum som far

plats pa enhetens skarm.

CLARIUS SCANNER C7 HD3: DOPPLER KANSLIGHET

Kénslighet Djup (cm) Flode (ml/sek)
PW Doppler flddeskanslighet pa djupet 50 01

CFI Doppler flodeskanslighet pa djupet 50 0,1

PDI Doppler flodeskanslighet pa djupet 5,0 0,1

PW Doppler djupkanslighet 7,7 -

CFI Doppler djupkanslighet 84 -

PDI Doppler djupkanslighet 75 -
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Clarius Scanner EC7 HD3

CLARIUS SCANNER EC7 HD3: B-LAGE

Matning Tolerans Rackvidd

Axial Avstand <+2% 0-12,5cm

Lateral Avstand <+2% 0-12,5¢cm

CLARIUS SCANNER EC7 HD3: M-LAGE

Matning Tolerans Réackvidd

Avstand <£2% 0-12,5¢cm

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

Puls <+2% minimum = < 1 beat

maximum = variabel’

1. Rackvidden beror pa vilken visningsenhet som anvénds och hur mycket spektrum som far

plats pa enhetens skarm.

CLARIUS SCANNER EC7 HD3: PW-LAGE

Matning Tolerans Rackvidd

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

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

Puls <+2% minimum = < 1 slag

maximum = variabel’

1. Rackvidden beror pa vilken visningsenhet som anvénds och hur mycket spektrum som far

plats pa enhetens skarm.

CLARIUS SCANNER EC7 HD3: DOPPLER KANSLIGHET

Kénslighet Depth (cm) | Flow (ml/sec)
PW Doppler flddeskanslighet pa djupet 50 01

CFI Doppler flodeskanslighet pa djupet 50 0,1

PDI Doppler flodeskanslighet pa djupet 5,0 0,1

PW Doppler djupkanslighet 7,6 -

CFI Doppler djupkanslighet 6,5 -

PDI Doppler djupkanslighet 59 -
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Clarius Scanner L7 HD3

CLARIUS SCANNER L7 HD3: B-LAGE

Matning Tolerans Rackvidd

Axial Avstand <+2% 0-11,0cm

Lateral Avstand <+2% 0-11,0cm
CLARIUS SCANNER L7 HD3: M-LAGE

Matning Tolerans Réackvidd

Avstand <£2% 0-11,0cm

Tid <£2% minimum =0 ms

maximum = variabel’
Puls <x2% minimum = < 1 slag

maximum = variabel’

1. Rackvidden beror pa vilken visningsenhet som anvénds och hur mycket spektrum som far

plats pa enhetens skarm.

CLARIUS SCANNER L7 HD3: PW-LAGE

Matning Tolerans Rackvidd

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

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

Puls <+2% minimum = < 1 slag

maximum = variabel’

1. Rackvidden beror pa vilken visningsenhet som anvénds och hur mycket spektrum som far

plats pa enhetens skarm.

CLARIUS SCANNER L7 HD3: DOPPLER KANSLIGHET

Kénslighet Depth (cm) | Flow (ml/sec)
PW Doppler flddeskanslighet pa djupet 50 01

CFI Doppler flodeskanslighet pa djupet 50 0,1

PDI Doppler flodeskanslighet pa djupet 5,0 0,1

PW Doppler djupkanslighet 74 -

CFI Doppler djupkanslighet 7,3 -

PDI Doppler djupkanslighet 7,0 -
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Clarius Scanner L15 HD3

CLARIUS SCANNER L15 HD3: B-LAGE

Matning Tolerans Rackvidd

Axial Avstand <+2% 0-7,0cm

Lateral Avstand <+2% 0-7,0cm

CLARIUS SCANNER L15 HD3: M-LAGE

Matning Tolerans Réackvidd

Avstand <£2% 0-7,0cm

Tid <£2% minimum =0 ms

maximum = variabel’

Puls <x2% minimum = < 1 slag

maximum = variabel’

1. Rackvidden beror pa vilken visningsenhet som anvénds och hur mycket spektrum som far

plats pa enhetens skarm.

CLARIUS SCANNER L15 HD3: PW-LAGE

Matning Tolerans Rackvidd

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

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

Puls <+2% minimum = < 1 slag

maximum = variabel’

1. Rackvidden beror pa vilken visningsenhet som anvénds och hur mycket spektrum som far

plats pa enhetens skarm.

CLARIUS SCANNER L15 HD3: DOPPLER KANSLIGHET

Kénslighet Djup (cm) Flode (ml/sek)
PW Doppler flddeskanslighet pa djupet 50 01

CFI Doppler flodeskanslighet pa djupet 50 0,1

PDI Doppler flodeskanslighet pa djupet 5,0 0,1

PW Doppler djupkanslighet 6,2 -

CFI Doppler djupkanslighet 50 -

PDI Doppler djupkanslighet 5,0 -
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Clarius Ultrasound Scanner - HD3 Scanners

Clarius Scanner L20 HD3

CLARIUS SCANNER L20 HD3: B- LAGE

Matning Tolerans Rackvidd

Axial Avstand <£2% 0-4,0cm

Lateral Avstand <+2% 0-4,0cm

CLARIUS SCANNER L20 HD3: M- LAGE

Matning Tolerans Réackvidd

Avstand <£2% 0-4,0cm

Tid <£2% minimum =0 ms

maximum = variabel’

Puls <x2% minimum = < 1 slag

maximum = variabel’

1. Rackvidden beror pa vilken visningsenhet som anvénds och hur mycket spektrum som far

plats pa enhetens skarm.

CLARIUS SCANNER L20 HD3: PW- LAGE

Matning Tolerans Rackvidd

Velocity <x2% 0-77,0cmis

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

Puls <x2% minimum = < 1 slag

maximum = variabel’

1. Rackvidden beror pa vilken visningsenhet som anvénds och hur mycket spektrum som far

plats pa enhetens skarm.

CLARIUS SCANNER L20 HD3: DOPPLER KANSLIGHET

Kénslighet Djup (cm) Flode (ml/sek)
PW Doppler flddeskanslighet pa djupet 2,0 01

CFI Doppler flodeskanslighet pa djupet 2,0 0,1

PDI Doppler flodeskanslighet pa djupet 2,0 0,1

PW Doppler djupkanslighet 19 -

CFI Doppler djupkanslighet 1,9 -

PDI Doppler djupkanslighet 2,0 -
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Clarius Ultrasound Scanner - HD3 Scanners

Clarius Scanner PA HD3

CLARIUS SCANNER PA HD3: B- LAGE

Matning Tolerans Rackvidd

Axial Avstand <+2% 0-30,5cm

Lateral Avstand <+5% 0-30,5cm
CLARIUS SCANNER PA HD3: M- LAGE

Matning Tolerans Réackvidd

Avstand <£2% 0-30,5cm

Tid <£2% minimum =0 ms

maximum = variabel’
Puls <x2% minimum = < 1 slag

maximum = variabel’

1. Rackvidden beror pa vilken visningsenhet som anvénds och hur mycket spektrum som far

plats pa enhetens skarm.

CLARIUS SCANNER PA HD3: PW- LAGE

Matning Tolerans Rackvidd

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

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

Puls <+2% minimum = < 1 slag

maximum = variabel’

1. Rackvidden beror pa vilken visningsenhet som anvénds och hur mycket spektrum som far

plats pa enhetens skarm.

CLARIUS SCANNER PA HD3: DOPPLER KANSLIGHET

Kénslighet Djup (cm) Flode (ml/sek)
PW Doppler flddeskanslighet pa djupet 50 01

CFI Doppler flodeskanslighet pa djupet 50 0,1

PDI Doppler flodeskanslighet pa djupet 5,0 0,1

PW Doppler djupkanslighet 9,4 -

CFI Doppler djupkanslighet 9,7 -

PDI Doppler djupkanslighet 10,2 -
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Clarius Ultrasound Scanner - HD3 Scanners

Clarius Scanner PAL HD3 (Linear Array)

CLARIUS SCANNER PA HD3: B- LAGE, LINEAR ARRAY

Matning Tolerans Rackvidd
Axial Avstand <+2% 0-7,0cm
Lateral Avstand <+2% 0-7,0cm

CLARIUS SCANNER PA HD3: M- LAGE, LINEAR ARRAY

Matning Tolerans Réackvidd

Avstand <£2% 0-7,0cm

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

Puls <x2% minimum = < 1 slag

maximum = variabel’

1. Rackvidden beror pa vilken visningsenhet som anvénds och hur mycket spektrum som far

plats pa enhetens skarm.

CLARIUS SCANNER PA HD3: PW- LAGE, LINEAR ARRAY

Matning Tolerans Rackvidd

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

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

Puls <+2% minimum = < 1 slag

maximum = variabel’

1. Rackvidden beror pa vilken visningsenhet som anvénds och hur mycket spektrum som far

plats pa enhetens skarm.

CLARIUS SCANNER PA HD3: DOPPLER KANSLIGHET, LINEAR ARRAY

Kénslighet Djup (cm) Flode (ml/sek)
PW Doppler flddeskanslighet pa djupet 50 0,1

CFI Doppler flodeskanslighet pa djupet 50 0,1

PDI Doppler flodeskanslighet pa djupet 5,0 0,1

PW Doppler djupkanslighet 7,0 -

CFI Doppler djupkanslighet 57 -

PDI Doppler djupkanslighet 4,6 -
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Clarius Ultrasound Scanner - HD3 Scanners

Clarius Scanner PAL HD3 (Phased Array)

CLARIUS SCANNER PA HD3: B- LAGE, PHASED ARRAY

Matning Tolerans Rackvidd
Axial Avstand <+2% 0-30,5cm
Lateral Avstand <+5% 0-30,5cm

CLARIUS SCANNER PA HD3: M- LAGE, PHASED ARRAY

Matning Tolerans Réackvidd

Avstand <£2% 0-30,5cm

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

Puls <x2% minimum = < 1 slag

maximum = variabel’

1. Rackvidden beror pa vilken visningsenhet som anvénds och hur mycket spektrum som far

plats pa enhetens skarm.

CLARIUS SCANNER PA HD3: PW- LAGE, PHASED ARRAY

Matning Tolerans Rackvidd

Velocity <x2% 0-653,3 cm/s

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

Puls <+2% minimum = < 1 slag

maximum = variabel’

1. Rackvidden beror pa vilken visningsenhet som anvénds och hur mycket spektrum som far

plats pa enhetens skarm.

CLARIUS SCANNER PA HD3: DOPPLER KANSLIGHET, PHASED ARRAY

Kénslighet Djup (cm) Flode (ml/sek)
PW Doppler flddeskanslighet pa djupet 50 0,1

CFI Doppler flodeskanslighet pa djupet 50 0,1

PDI Doppler flodeskanslighet pa djupet 5,0 0,1

PW Doppler djupkanslighet 9,4 -

CFI Doppler djupkanslighet 9,7 -

PDI Doppler djupkanslighet 10,2 -
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Clarius Ultrasound Scanner - HD3 Scanners

Akustisk Output Tabell

Clarius Scanner C3 HD3: B-lage

Indexetikett M TIS TIB TIC
P4 Ytan Under Ytan | P3 Ytan | Under Ytan

Maximalt Indexvéarde 0,682 0,190 0,306 (a)
Indexkomponentvirde 0,190 0,190 0,306 0,190
Akustiska Pr,a at 2y (MPa) 1,28
Parametrar P T 219 219 "

P1x1 (mW) 11,4 114

Zg (cm) 2,70

Zh (cm) 2,70

ZMI (cm) 2,70

Zpjia (cm) 2,70

fawf (MHz) 3,51 3,51 3,51 #
Annan Information | prr (Hz) 6144

ST (Hz) 32,0

Npps 2

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

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

Zsiia

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

pr at Zpjj (MPa) 1,77
Driftskontrollvillkor | Kontroll 1 v v v v v

Kontroll 2

Kontroll 3

Kontroll 4

Kontroll 5

Kontroll 6

Kontroll 7

(@) Vérde < 1; indexet krévs inte for det har driftlaget

#  Inte rapporterad for detta drifttillstand; det maximala indexvérdet rapporteras inte av de skal som visas i félten for Maximalt
Indexvérde.

Kontroll 1: Undersokningstyp: Buk; Djup: 3,9 cm; Lage: B
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Clarius Ultrasound Scanner - HD3 Scanners

Clarius Scanner C3 HD3: Farg Doppler Lage

Indexetikett ]| TIS TIB TIC
P4 Ytan Under Ytan | P3 Ytan | Under Ytan

Maximalt Indexvirde 1,04 0,409 0,669 (a)
Indexkomponentvirde 0,409 0,409 0,669 0,409
Akustiska Pr.a at Zm| (MPa) 1,94
Parametrar 5 T 77 77 m

P1x1 (mW) 249 249

Zg (cm) 2,70

Zh (cm) 2,70

VAV (cm) 2,70

Zpjia (cm) 2,70

fawf (MHz) 3,46 3,46 3,46 #
Annan Information | prr (Hz) 2560

st (Hz) 32,0

Npps 10

Ipa,a at Zpjia (Wlem2) | 167

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

Zgiia

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

pr at Zpii (MPa) 2,68
Driftskontrollvillkor | Kontroll 1 v v v v v

Kontroll 2

Kontroll 3

Kontroll 4

Kontroll 5

Kontroll 6

Kontroll 7

(@) Varde < 1; indexet kravs inte for det har driftlaget
#  Inte rapporterad for detta drifttillstand; det maximala indexvardet rapporteras inte av de skal som visas i falten for Maximalt

Indexvarde.

Kontroll 1: Undersdkningstyp: Hjart; Djup: 5,2 cm; Lage: CD
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Clarius Ultrasound Scanner - HD3 Scanners

Clarius Scanner C3 HD3: M-lage

Indexetikett Mi TIS TIB TIC
P4 Ytan Under Ytan | P& Ytan Under Ytan

Maximalt Indexvirde 0,682 0,012 0,027 (a)
Indexkomponentvarde 0,012 0,006 0,010 0,027
Akustiska Pr.a at Zm| (MPa) 1,28
Parametrar P (mw) 0711 0711 #

P1x1 (mW) 0,711 0,711

Zg (cm) 2,60

Zh (cm) 2,67

AV (cm) 2,60

Zpiia (cm) 2,60

fawf (MHz) 3,51 3,51 3,51 #
Annan Information | prr (Hz) 200

st (Hz) —

Npps 1

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

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

Zgiia

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

pr at Zpii (MPa) 1,77
Driftskontrollvillkor | Kontroll 1 v v v v v

Kontroll 2

Kontroll 3

Kontroll 4

Kontroll 5

Kontroll 6

Kontroll 7

(@) Varde < 1; indexet kravs inte for det har driftlaget

#  Inte rapporterad for detta drifttillstand; det maximala indexvardet rapporteras inte av de skél som visas i falten for Maximalt
Indexvérde.

—  Galler inte for den har skannern eller det har laget.

Kontroll 1: Undersdkningstyp: Buk; Djup: 3,9 cm; Lage: M
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Clarius Ultrasound Scanner - HD3 Scanners

Clarius Scanner C3 HD3: PW Doppler Lage

Indexetikett M TIS TIB TIC
P4 Ytan Under Ytan | P3 Ytan | Under Ytan

Maximalt Indexvarde 0,734 0,231 0,604 (a)
Indexkomponentvarde 0,231 0,096 0,268 0,604
Akustiska Py.a at zy, (MPa) 117
Parametrar P ) 191 191 m

Pixt (mW) 19,1 19,1

Zg (cm) 2,60

Zp (cm) 453

Zy (cm) 2,60

Ziia (cm) 2,60

fawt (MHz) 2,54 2,54 2,54 #
Annan Information | prr (Hz) 1000

srr (Hz) —

Npps 1

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

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

Zgia )

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

pr at Zyij 2MPa) 1,82
Driftskontrollvillkor | Kontroll 1 v v v v

Kontroll 2

Kontroll 3

Kontroll 4

Kontroll 5

Kontroll 6

Kontroll 7

a) Varde < 1;indexet kravs inte for det har driftiaget

Indexvarde.

Géller inte for den hér skannern eller det har laget.

Kontroll 1: Undersokningstyp: Hjart; Portdjup: 4,5 cm; Lage: PWD

Inte rapporterad for detta driftillstand; det maximala indexvardet rapporteras inte av de skél som visas i falten for Maximalt
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Clarius Ultrasound Scanner - HD3 Scanners

Clarius Scanner C7 HD3: B-lage

Indexetikett Mi TIS TIB TIC
P4 Ytan Under Ytan | P& Ytan Under Ytan

Maximalt Indexvirde 1,10 0,137 0,211 (a)
Indexkomponentvarde 0,137 0,137 0,211 0,137
Akustiska Pr.a at Zm| (MPa) 2,44
Parametrar

P (mW) 7,63 7,63 #

P1x1 (mW) 5,81 5,81

Zs (cm) 1,90

Zh (cm) 1,90

AV (cm) 1,90

Zpiia (cm) 1,90

fawf (MHz) 4,94 4,94 4,94 #
Annan Information | prr (Hz) 4800

st (Hz) 25,0

Npps 2

Ipa,a at Zpjia (Wiem2) | 271

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

Zgiia

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

pr at Zpii (MPa) 3,37
Driftskontrollvillkor | Kontroll 1 v v v v v

Kontroll 2

Kontroll 3

Kontroll 4

Kontroll 5

Kontroll 6

Kontroll 7

(@) Varde < 1; indexet kravs inte for det har driftlaget

#  Inte rapporterad for detta drifttillstand; det maximala indexvardet rapporteras inte av de skél som visas i falten for Maximalt
Indexvérde.

Kontroll 1: Undersokningstyp: Buk; Djup: 4 cm; Lage: B
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Clarius Ultrasound Scanner - HD3 Scanners

Clarius Scanner C7 HD3: Farg Doppler Lage

Indexetikett Mi TIS TIB TIC
P4 Ytan Under Ytan | P& Ytan Under Ytan

Maximalt Indexvirde 1,12 0,615 1,16 (a)
Indexkomponentvirde 0,615 0,615 1,16 0,615
Akustiska Pr.a at Zm| (MPa) 2,27
Parametrar P (mW) 418 418 #

P1x1 (mW) 31,8 31,8

Zs (cm) 1,50

Zh (cm) 1,50

AV (cm) 1,50

Zpjia (cm) 1,50

fawf (MHz) 4,09 4,06 4,06 #
Annan Information | prr (Hz) 6300

st (Hz) 300

Npps 10

Ipa,a at Zpjia (Wlem2) | 251

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

Zgiia

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

pr at Zpii (MPa) 2,81
Driftskontrollvillkor | Kontroll 1 v

Kontroll 2 v v v v

Kontroll 3

Kontroll 4

Kontroll 5

Kontroll 6

Kontroll 7

(@) Varde < 1; indexet kravs inte for det har driftlaget

#  Inte rapporterad for detta drifttillstand; det maximala indexvardet rapporteras inte av de skél som visas i falten for Maximalt
Indexvérde.

Kontroll 1: Undersokningstyp: Hjart; Djup: 3 cm; Lage: CD
Kontroll 2: Undersdkningstyp: Hjart; Djup: 7,8 cm; Lage: CD
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Clarius Ultrasound Scanner - HD3 Scanners

Clarius Scanner C7 HD3: M-lage

Indexetikett Mi TIS TIB TIC
P4 Ytan Under Ytan | P& Ytan Under Ytan

Maximalt Indexvirde 1,10 0,008 0,038 (a)
Indexkomponentvirde 0,008 0,004 0,009 0,038
Akustiska Pr.a at Zm| (MPa) 2,44
Parametrar P (mW) 0319 0319 #

P1x1 (mW) 0,319 0,319

Zg (cm) 1,90

Zh (cm) 1,90

AV (cm) 1,90

Zpiia (cm) 1,90

fawf (MHz) 4,94 4,94 4,94 #
Annan Information | prr (Hz) 200

st (Hz) —

Npps 1

Ipa,a at Zpjia (Wlem2) | 271

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

Zgiia

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

pr at Zpii (MPa) 3,37
Driftskontrollvillkor | Kontroll 1 v v v v v

Kontroll 2

Kontroll 3

Kontroll 4

Kontroll 5

Kontroll 6

Kontroll 7

(@) Varde < 1; indexet kravs inte for det har driftlaget

#  Inte rapporterad for detta drifttillstand; det maximala indexvardet rapporteras inte av de skal som visas i falten for Maximalt
Indexvérde.

—  Galler inte for den har skannern eller det har laget.

Kontroll 1: Undersdkningstyp: Buk; Djup: 4 cm; Lage: M
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Clarius Ultrasound Scanner - HD3 Scanners

Clarius Scanner C7 HD3: PW Doppler Lage

Indexetikett Mi TIS TIB TIC
P4 Ytan Under Ytan | P& Ytan Under Ytan

Maximalt Indexvirde 0,814 0,284 1,20 (a)
Indexkomponentvirde 0,284 0,153 0,391 1,20
Akustiska Pr.a at Zm| (MPa) 1,82
Parametrar 5 T 120 120 "

P1x1 (mW) 12,0 12,0

Zg (cm) 1,80

Zh (cm) 1,60

AV (cm) 1,80

Zpiia (cm) 1,80

fawf (MHz) 4,98 4,98 4,98 #
Annan Information | prr (Hz) 3000

st (Hz) —

Npps 1

Ipa,a at Zpjia (Wlem2) | 232

Ispta,a at Zpija OF | (MW/cm2) | 486

Zgiia

Ispta,a at Zpjj or Zsjj | (mW/cm2) | 902

pr at Zpii (MPa) 2,48
Driftskontrollvillkor | Kontroll 1 v v v v v

Kontroll 2

Kontroll 3

Kontroll 4

Kontroll 5

Kontroll 6

Kontroll 7

(@) Varde < 1; indexet kravs inte for det har driftlaget

#  Inte rapporterad for detta drifttillstand; det maximala indexvardet rapporteras inte av de skél som visas i falten for Maximalt
Indexvérde.

—  Galler inte for den har skannern eller det har laget.

Kontroll 1: Undersokningstyp: Hjart; Portdjup: 1,8 cm; Lage: PWD
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Clarius Ultrasound Scanner - HD3 Scanners

Clarius Scanner EC7 HD3: B-lage

Indexetikett Mi TIS TIB TIC
P4 Ytan Under Ytan | P& Ytan Under Ytan

Maximalt Indexvirde 0,729 0,069 0,076 (a)
Indexkomponentvarde 0,069 0,069 0,076 0,069
Akustiska Pr.a at Zm| (MPa) 1,79
Parametrar 5 T 239 239 "

P1x1 (mW) 2,39 2,39

Zg (cm) 1,07

Zh (cm) 1,07

VAV (cm) 1,07

Zpjia (cm) 1,07

fawf (MHz) 6,05 6,05 6,05 #
Annan Information | prr (Hz) 4800

st (Hz) 25,0

Npps 2

Ipa,a at Zpjia (Wlem2) | 107

Ispta,a at Zpjia Or | (MW/cm?) | 2,58

Zgiia

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

pr at Zpii (MPa) 2,24
Driftskontrollvillkor | Kontroll 1 v v v v v

Kontroll 2

Kontroll 3

Kontroll 4

Kontroll 5

Kontroll 6

Kontroll 7

(@) Varde < 1; indexet kravs inte for det har driftlaget

#  Inte rapporterad for detta drifttillstand; det maximala indexvardet rapporteras inte av de skal som visas i falten for Maximalt
Indexvérde.

Kontroll 1: Undersokningstyp: Béckenet; Djup: 5 cm; Lage: B
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Clarius Ultrasound Scanner - HD3 Scanners

Clarius Scanner EC7 HD3: Farg Doppler Lage

Indexetikett Mi TIS TIB TIC
P4 Ytan Under Ytan | P& Ytan Under Ytan

Maximalt Indexvirde 0,920 0,492 0,647 (a)
Indexkomponentvarde 0,492 0,492 0,647 0,492
Akustiska Pr.a at Zm| (MPa) 2,07
Parametrar 5 T 202 202 "

P1x1 (mW) 20,2 20,2

Zg (cm) 1,10

Zh (cm) 1,10

VAVT] (cm) 0,900

Zpiia (cm) 0,900

fawf (MHz) 5,04 511 5,11 #
Annan Information | prr (Hz) 5400

st (Hz) 300

Npps 10

Ipa,a at Zpiia (Wlem2) | 163

Ispta,a at Zpjia Or | (MW/cm?) | 67,2

Zgiia

Ispta,a at Zpjj or Zsjj | (mW/cm2) | 92,4

pr at Zpii (MPa) 2,42
Driftskontrollvillkor | Kontroll 1 v

Kontroll 2 v v v v

Kontroll 3 -

Kontroll 4

Kontroll 5

Kontroll 6

Kontroll 7

(@) Varde < 1; indexet kravs inte for det har driftlaget

#  Inte rapporterad for detta drifttillstand; det maximala indexvardet rapporteras inte av de skél som visas i falten for Maximalt
Indexvérde.

Kontroll 1: Undersdkningstyp: Backenet; Djup: 3 cm; Lage: CD
Kontroll 2: Undersdkningstyp: Backenet; Djup: 3 cm; Lage: CD
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Clarius Ultrasound Scanner - HD3 Scanners

Clarius Scanner EC7 HD3: M-lage

Indexetikett Mi TIS TIB TIC
P4 Ytan Under Ytan | P& Ytan Under Ytan

Maximalt Indexvirde 0,729 0,003 0,011 (a)
Indexkomponentvarde 0,003 0,002 0,003 0,011
Akustiska Pr.a at Zm| (MPa) 1,79
Parametrar P (mW) 0,099 0,099 #

P1x1 (mW) 0,099 0,099

Zg (cm) 1,07

Zh (cm) 1,07

VAV (cm) 1,07

Zpjia (cm) 1,07

fawf (MHz) 6,05 6,05 6,05 #
Annan Information | prr (Hz) 200

st (Hz) —

Npps 1

Ipa,a at Zpjia (Wlem2) | 107

Ispta,a at Zpjia Or | (MW/cm?) | 4,66

Zgiia

Ispta,a at Zpjj or Zsjj | (mW/cm2) | 7,30

pr at Zpii (MPa) 2,24
Driftskontrollvillkor | Kontroll 1 v v v v v

Kontroll 2

Kontroll 3

Kontroll 4

Kontroll 5

Kontroll 6

Kontroll 7

(@) Varde < 1; indexet kravs inte for det har driftlaget

#  Inte rapporterad for detta drifttillstand; det maximala indexvardet rapporteras inte av de skal som visas i falten for Maximalt
Indexvérde.

—  Galler inte for den har skannern eller det har laget.

Kontroll 1: Undersékningstyp: Béckenet; Djup: 5 cm; Lage: M
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Clarius Ultrasound Scanner - HD3 Scanners

Clarius Scanner EC7 HD3: PW Doppler Lage

Indexetikett Mi TIS TIB TIC
P4 Ytan Under Ytan | P& Ytan Under Ytan

Maximalt Indexvirde 0,768 0,115 0,376 (a)
Indexkomponentvarde 0,115 0,059 0,189 0,376
Akustiska Pr.a at Zm| (MPa) 1,73
Parametrar P (mW) 478 478 #

P1x1 (mW) 478 4,78

Zs (cm) 1,90

Zh (cm) 1,90

AV (cm) 1,90

Zpiia (cm) 1,90

fawf (MHz) 5,05 5,05 5,05 #
Annan Information | prr (Hz) 1000

st (Hz) —

Npps 1

|pa,a at Zpii,a (W/em2) | 196

Ispta,a at Zpiia OF | (MW/cm2) | 144

Zgiia

Ispta,a at Zpjj or Zsjj | (mW/cm2) | 279

pr at Zpii (MPa) 241
Driftskontrollvillkor | Kontroll 1 v v v v v

Kontroll 2

Kontroll 3

Kontroll 4

Kontroll 5

Kontroll 6

Kontroll 7

(@) Varde < 1; indexet kravs inte for det har driftlaget

#  Inte rapporterad for detta drifttillstand; det maximala indexvardet rapporteras inte av de skél som visas i falten for Maximalt
Indexvérde.

—  Galler inte for den har skannern eller det har laget.

Kontroll 1: Undersékningstyp: Béckenet; Djup: 1,9 cm; Lage: PWD

revision 9



Clarius Ultrasound Scanner - HD3 Scanners

Clarius Scanner L7 HD3: B-lage

Indexetikett Mi TIS TIB TIC
P4 Ytan Under Ytan | P& Ytan Under Ytan

Maximalt Indexvirde 0,432 0,044 0,047 (a)
Indexkomponentvarde 0,044 0,044 0,047 0,044
Akustiska Pr.a at Zm| (MPa) 1,17
Parametrar 5 T 166 166 "

P1x1 (mW) 1,25 1,25

Zg (cm) 1,90

Zh (cm) 1,90

AV (cm) 1,90

Zpiia (cm) 1,90

fawf (MHz) 7,34 7,34 7,34 #
Annan Information | prr (Hz) 9600

sIT (Hz 25,0

Npps 2

Ipa,a at Zpiia (W/em2) |50,8

Ispta,a at Zpjia Or | (MW/cm2) 1,13

Zgiia

Ispta,a at Zpjj or Zsjj | (mW/cm2) 2,97

pr at Zpii (MPa) 1,89
Driftskontrollvillkor | Kontroll 1 v v v v v

Kontroll 2

Kontroll 3

Kontroll 4

Kontroll 5

Kontroll 6

Kontroll 7

(@) Varde < 1; indexet kravs inte for det har driftlaget

#  Inte rapporterad for detta drifttillstand; det maximala indexvardet rapporteras inte av de skal som visas i falten for Maximalt
Indexvérde.

Kontroll 1: Undersdkningstyp: Kérl; Djup: 4 cm; L&ge: B

revision 9



Clarius Ultrasound Scanner - HD3 Scanners

Clarius Scanner L7 HD3: Farg Doppler Lage

Indexetikett Mi TIS TIB TIC
P4 Ytan Under Ytan | P& Ytan Under Ytan

Maximalt Indexvirde 0,674 0,106 0,166 (a)
Indexkomponentvirde 0,106 0,106 0,166 0,106
Akustiska Pr.a at Zm| (MPa) 1,51
Parametrar P (mW) 584 5,84 #

P1x1 (mW) 4,38 4,38

Zs (cm) 1,43

zp (cm) 1,43

VAV (cm) 1,43

Zpiia (cm) 1,43

fawf (MHz) 5,06 5,06 5,06 #
Annan Information | prr (Hz) 5400

st (Hz) 300

Npps 12

Ipa,a at Zpiia (W/ecm2) | 96,8

Ispta,a at Zpjia or | (MW/cm2) 30,9

Zgiia

Ispta,a at Zpjj or Zsjj | (mW/cm2) | 50,8

pr at Zpii (MPa) 1,94
Driftskontrollvillkor | Kontroll 1 v v v v v

Kontroll 2

Kontroll 3

Kontroll 4

Kontroll 5

Kontroll 6

Kontroll 7

(@) Varde < 1; indexet kravs inte for det har driftlaget

#  Inte rapporterad for detta drifttillstand; det maximala indexvardet rapporteras inte av de skél som visas i falten for Maximalt
Indexvérde.

Kontroll 1: Undersdkningstyp: Kérl; Djup: 3 cm; Lage: CD

revision 9



Clarius Ultrasound Scanner - HD3 Scanners

Clarius Scanner L7 HD3: M-lage

Indexetikett Mi TIS TIB TIC
P4 Ytan Under Ytan | P& Ytan Under Ytan

Maximalt Indexvirde 0,432 0,001 0,003 (a)
Indexkomponentvirde 0,001 0,000 0,001 0,003
Akustiska Pr.a at Zm| (MPa) 1,17
Parametrar P (mW) 0,035 0,035 #

P1x1 (mW) 0,035 0,035

Zg (cm) 1,90

Zh (cm) 1,90

AV (cm) 1,90

Zpiia (cm) 1,90

fawf (MHz) 7,34 7,34 7,34 #
Annan Information | prr (Hz) 200

sIT (Hz) —

Npps 1

Ipa,a at Zpiia (W/em2) |50,8

Ispta,a at Zpjia Or | (MW/cm2) (1,75

Zgiia

Ispta,a at Zpjj or Zsji | (mW/cm2) | 4,59

pr at Zpii (MPa) 1,89
Driftskontrollvillkor | Kontroll 1 v v v v v

Kontroll 2

Kontroll 3

Kontroll 4

Kontroll 5

Kontroll 6

Kontroll 7

(@) Varde < 1; indexet kravs inte for det har driftlaget

#  Inte rapporterad for detta drifttillstand; det maximala indexvardet rapporteras inte av de skél som visas i falten for Maximalt
Indexvérde.

—  Galler inte for den har skannern eller det har laget.

Kontroll 1: Undersokningstyp: Kéarl; Djup: 4 cm; Lége: M

revision 9



Clarius Ultrasound Scanner - HD3 Scanners

Clarius Scanner L7 HD3: Nalforbattring B-lage

Indexetikett Mi TIS TIB TIC
P4 Ytan Under Ytan | P& Ytan Under Ytan

Maximalt Indexvirde 0,987 0,329 0,501 (a)
Indexkomponentvirde 0,329 0,329 0,501 0,329
Akustiska Pr.a at Zm| (MPa) 2,26
Parametrar 5 T 76 76 "

P1x1 (mW) 13,2 13,2

Zg (cm) 2,00

Zh (cm) 2,00

AV (cm) 2,00

Zpiia (cm) 2,00

fawf (MHz) 5,24 5,24 5,24 #
Annan Information | prr (Hz) 4800

st (Hz) 25,0

Npps 2

Ipa,a at Zpiia (Wlem2) | 258

Ispta,a at Zpjia Or | (MW/cm2) (11,5

Zgiia

Ispta,a at Zpjj or Zsjj | (mW/cm?) | 23,6

pr at Zpii (MPa) 3,24
Driftskontrollvillkor | Kontroll 1 v v v v v

Kontroll 2

Kontroll 3

Kontroll 4

Kontroll 5

Kontroll 6

Kontroll 7

(@) Varde < 1; indexet kravs inte for det har driftlaget

#  Inte rapporterad for detta drifttillstand; det maximala indexvardet rapporteras inte av de skél som visas i falten for Maximalt
Indexvérde.

Kontroll 1: Undersokningstyp: MSK; Djup: 4 cm; Lage: B
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Clarius Ultrasound Scanner - HD3 Scanners

Clarius Scanner L7 HD3: Okular (oftalmiskt) B-lage

Indexetikett Mi TIS TIB TIC
P4 Ytan Under Ytan | P& Ytan Under Ytan

Maximalt Indexvirde 0,157 0,006 0,007 (a)
Indexkomponentvarde 0,006 0,006 0,007 0,006
Akustiska Pr.a at Zm| (MPa) 0,404
Parametrar P (mW) 0,245 0,245 #

P1x1 (mW) 0,184 0,184

Zg (cm) 1,57

Zh (cm) 1,57

VAV (cm) 1,57

Zpjia (cm) 1,57

fawf (MHz) 6,58 6,58 6,58 #
Annan Information | prr (Hz) 9600

st (Hz) 25,0

Npps 2

Ipa,a at Zpjia (Wiem2) | 4,16

Ispta,a at Zpjig Or | (MW/cm?2) | 0,237

Zgiia

Ispta,a at Zpjj or Zsjj | (mW/cm?) | 0,484

pr at Zpii (MPa) 0,577
Driftskontrollvillkor | Kontroll 1 v v v v v

Kontroll 2

Kontroll 3

Kontroll 4

Kontroll 5

Kontroll 6

Kontroll 7

(@) Varde < 1; indexet kravs inte for det har driftlaget

#  Inte rapporterad for detta drifttillstand; det maximala indexvardet rapporteras inte av de skél som visas i falten for Maximalt
Indexvérde.

Kontroll 1: Undersokningstyp: Okulr; Djup: 4 cm; Lage: B
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Clarius Ultrasound Scanner - HD3 Scanners

Clarius Scanner L7 HD3: PW Doppler Lage

Indexetikett Mi TIS TIB TIC
P4 Ytan Under Ytan | P& Ytan Under Ytan

Maximalt Indexvirde 0,728 0,293 0,729 (a)
Indexkomponentvarde 0,293 0,147 0,256 0,729
Akustiska Pr.a at Zm| (MPa) 1,64
Parametrar 5 T 123 757 "

P1x1 (mW) 12,3 7,57

Zg (cm) 2,00

Zh (cm) 1,70

VAV (cm) 1,70

Zpjia (cm) 1,70

fawf (MHz) 5,04 5,02 5,04 #
Annan Information | prr (Hz) 3500

st (Hz) —

Npps 1

Ipa,a at Zpjia (Wlem2) | 124

Ispta,a at Zpija OF | (MW/cm2) | 317

Zgiia

Ispta,a at Zpij or Zsjj | (mW/cm2) | 574

pr at Zpii (MPa) 2,20
Driftskontrollvillkor | Kontroll 1 v v v

Kontroll 2 v v

Kontroll 3

Kontroll 4

Kontroll 5

Kontroll 6

Kontroll 7

(@) Varde < 1; indexet kravs inte for det har driftlaget

#  Inte rapporterad for detta drifttillstand; det maximala indexvardet rapporteras inte av de skal som visas i falten for Maximalt
Indexvérde.

—  Galler inte for den har skannern eller det har laget.

Kontroll 1: Undersokningstyp: Kérl; Portdjup: 2,3 cm; Lage: PWD
Kontroll 2: Undersékningstyp: Kérl; Portdjup: 4 cm; Lage: PWD
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Clarius Ultrasound Scanner - HD3 Scanners

Clarius Scanner L15 HD3: B-lage

Indexetikett M TIS TIB TIC
P3 Ytan Under Ytan | P& Ytan Under Ytan

Maximalt Indexvirde 0,533 0,060 0,123 (a)
Indexkomponentvarde 0,060 0,060 0,123 0,060
Akustiska Pr,a at Zm| (MPa) 1,54
Parametrar P (mW) 243 243 #

P1x1 (mW) 1,46 1,46

Zs (cm) 1,80

Zh (cm) 1,80

PAY] (cm) 1,40

Zpiia (cm) 1,40

fawf (MHz) 8,33 8,69 8,69 #
Annan Information | prr (Hz) 4800

ST (Hz) 25,0

Npps 2

Ipa,a @t Zpji a (Wicm2) | 84,5

Ispta,a at Zpjia Or | (MW/cm2) | 1,35

Zgiia

Ispta,a at Zpij or Zsjj | (mW/cm?2) | 3,03

pr at Zpij (MPa) 2,30
Driftskontrollvillkor | Kontroll 1 v

Kontroll 2 v v v v

Kontroll 3

Kontroll 4

Kontroll 5

Kontroll 6

Kontroll 7

(@) Varde < 1; indexet kravs inte for det har driftlaget

#  Inte rapporterad for detta drifttillstand; det maximala indexvardet rapporteras inte av de skél som visas i falten for Maximalt
Indexvérde.

Kontroll 1: Undersdkningstyp: Kérl; Djup: 1 cm; L&ge: B
Kontroll 2: Undersdkningstyp: Kérl; Djup: 2 cm; L&ge: B
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Clarius Ultrasound Scanner - HD3 Scanners

Clarius Scanner L15 HD3: Farg Doppler Lage

Indexetikett Mi TIS TIB TIC
P4 Ytan Under Ytan | P& Ytan Under Ytan

Maximalt Indexvirde 0,945 0,190 1,01 (a)
Indexkomponentvirde 0,190 0,190 1,01 0,190
Akustiska Pr,a at Zm| (MPa) 2,58
Parametrar 5 T 8.89 8.89 "

P1x1 (mW) 5,33 5,33

Zg (cm) 2,07

Zh (cm) 2,07

PAY] (cm) 1,47

Zpji a (cm) 1,47

fawf (MHz) 745 747 747 #
Annan Information | prr (Hz) 4160

ST (Hz) 130

Npps 12

Ipa,a @t Zpji a (W/em2) | 348

Ispta,a at Zpjia OF | (MW/cm2)| 28,8

Zgiia

Ispta,a at Zpji or Zsjj | (mW/cmz2)| 61,3

pr at Zpij (MPa) 3,76
Driftskontrollvillkor | Kontroll 1 v

Kontroll 2 v v v v

Kontroll 3 -

Kontroll 4

Kontroll 5

Kontroll 6

Kontroll 7

(@) Varde < 1; indexet kravs inte for det har driftlaget

#  Inte rapporterad for detta drifttillstand; det maximala indexvardet rapporteras inte av de skél som visas i falten for Maximalt
Indexvérde.

Kontroll 1: Undersdkningstyp: Kérl; Djup: 2,8 cm; Lage: CD
Kontroll 2: Undersdkningstyp: Kérl; Djup: 7 cm; Lage: CD
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Clarius Ultrasound Scanner - HD3 Scanners

Clarius Scanner L15 HD3: M-lage

Indexetikett M TIS TIB TIC
P3 Ytan Under Ytan | P& Ytan Under Ytan

Maximalt Indexvirde 0,533 0,004 0,005 (a)
Indexkomponentvarde 0,004 0,001 0,005 0,004
Akustiska Pr,a at Zm| (MPa) 1,54
Parametrar P (mW) 0,101 0,101 #

P1x1 (mW) 0,101 0,101

Zg (cm) 1,80

Zh (cm) 1,80

PAY] (cm) 1,40

Zpiia (cm) 1,40

fawf (MHz) 8,33 8,69 8,69 #
Annan Information | prr (Hz) 200

sIT (Hz) —

Npps 1

Ipa,a @t Zpji a (Wicm2) | 84,5

Ispta,a at Zpjia Or | (MW/cm?2) | 2,53

Zgiia

Ispta,a at Zpij or Zsjj | (mW/cm?) | 5,69

pr at Zpij (MPa) 2,30
Driftskontrollvillkor | Kontroll 1 v

Kontroll 2 v v v v

Kontroll 3

Kontroll 4

Kontroll 5

Kontroll 6

Kontroll 7

(@) Varde < 1; indexet kravs inte for det har driftlaget

#  Inte rapporterad for detta drifttillstand; det maximala indexvardet rapporteras inte av de skél som visas i falten for Maximalt
Indexvérde.

—  Galler inte for den har skannern eller det har laget.

Kontroll 1: Undersokningstyp: Kéarl; Djup: 1 cm; Lége: M
Kontroll 2: Undersékningstyp: Kérl; Djup: 2 cm; Lage: M
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Clarius Ultrasound Scanner - HD3 Scanners

Clarius Scanner L15 HD3: N&lforbattring B-lage

Indexetikett Mi TIS TIB TIC
P4 Ytan Under Ytan | P& Ytan Under Ytan

Maximalt Indexvirde 0,620 0,090 0,657 (a)
Indexkomponentvarde 0,090 0,090 0,657 0,090
Akustiska Pr,a at Zm| (MPa) 1,69
Parametrar P (mW) 433 433 #

P1x1 (mW) 2,60 2,60

Zg (cm) 1,67

Zh (cm) 1,67

PAY] (cm) 1,43

Zpiia (cm) 1,43

fawf (MHz) 7,40 7,31 7,31 #
Annan Information | prr (Hz) 3456

ST (Hz) 18,0

Npps 2

Ipa,a at Zpii,a (Wlem2) | 116

Ispta,a at Zpjia OF | (MW/cm2)| 3,00

Zgiia

Ispta,a at Zpj or Zsjj | (mW/cm?2)| 6,25

pr at Zpij (MPa) 2,43
Driftskontrollvillkor | Kontroll 1 v

Kontroll 2 v v v v

Kontroll 3

Kontroll 4

Kontroll 5

Kontroll 6

Kontroll 7

(@) Varde < 1; indexet kravs inte for det har driftlaget

#  Inte rapporterad for detta drifttillstand; det maximala indexvardet rapporteras inte av de skél som visas i falten for Maximalt
Indexvérde.

Kontroll 1: Undersokningstyp: Kérl; Djup: 2,8 cm; Lage: B
Kontroll 2: Undersdkningstyp: Kérl; Djup: 7 cm; L&ge: B

revision 9



Clarius Ultrasound Scanner - HD3 Scanners

Clarius Scanner L15 HD3: Okulart (Oftalmiskt) B-lage

Indexetikett Mi TIS TIB TIC

P3 Ytan Under Ytan | P3 Ytan Under Ytan

Maximalt Indexvirde 0,087 0,004 0,004 (a)
Indexkomponentvarde 0,004 0,004 0,004 0,004
Akustiska Pr,a at Zm| (MPa) 0,280
Parametrar

P (mW) 0,085 0,085 #

P1x1 (mW) 0,085 0,085

Zs (cm) 2,00

Zh (cm) 2,00

M (cm) 2,00

Zpiia (cm) 2,00

fawf (MHz) 10,3 10,3 10,3 #
Annan Information | prr (Hz) 3648

ST (Hz) 19,0

Npps 2

Ipa,a @t Zpji a (Wlem2) 2,35

Ispta,a at Zpijia Or | (MW/cm2) | 0,025

Zgiia

Ispta,a at Zpj or Zsjj | (mW/cmz2) | 0,103

pr at Zpij (MPa) 0,573
Driftskontrollvillkor | Kontroll 1 v v v v v

Kontroll 2

Kontroll 3

Kontroll 4

Kontroll 5

Kontroll 6

Kontroll 7

(@) Denna skanner ar inte avsedd for transkraniell eller neonatal cefalisk anvandning.

#  Inte rapporterad for detta drifttillstand; det maximala indexvardet rapporteras inte av de skél som visas i falten for Maximalt
Indexvérde.

Kontroll 1: Undersokningstyp: Okular; Djup: 4 cm; Lage: B
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Clarius Ultrasound Scanner - HD3 Scanners

Clarius Scanner L15 HD3: PW Doppler Lage

Indexetikett Mi TIS TIB TIC
P4 Ytan Under Ytan | P& Ytan Under Ytan

Maximalt Indexvirde 0,819 0,615 1,60 (a)
Indexkomponentvirde 0,615 0,269 1,60 0,552
Akustiska Pr,a at Zm| (MPa) 2,23
Parametrar 5 T 157 157 "

P1x1 (mW) 15,7 15,7

Zs (cm) 1,57

zh (cm) 1,40

PAY] (cm) 1,37

Zpji a (cm) 1,37

fawf (MHz) 7,44 8,21 8,21 #
Annan Information | prr (Hz) 3500

ST (Hz) —

Npps 1

Ipa,a at Zpii,a (Wlem2) | 278

Ispta,a at Zpija OF | (MW/cm?2)| 469

Zgiia

Ispta,a at Zpji or Zsjj | (mW/cm?2)| 948

pr at Zpij (MPa) 3,17
Driftskontrollvillkor | Kontroll 1 v

Kontroll 2 v v v v

Kontroll 3

Kontroll 4

Kontroll 5

Kontroll 6

Kontroll 7

(@) Varde < 1; indexet kravs inte for det har driftlaget

#  Inte rapporterad for detta drifttillstand; det maximala indexvardet rapporteras inte av de skél som visas i falten for Maximalt
Indexvérde.

—  Galler inte for den har skannern eller det har laget.

Kontroll 1: Undersokningstyp: Kérl; Portdjup: 1,4 cm; Lage: PWD
Kontroll 2: Undersékningstyp: Kérl; Portdjup: 5 cm; Lage: PWD
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Clarius Ultrasound Scanner - HD3 Scanners

Clarius Scanner L20 HD3: B-lage

Indexetikett M TIS TIB TIC
P3 Ytan Under Ytan | P& Ytan Under Ytan

Maximalt Indexvirde 0,564 0,045 0,063 (a)
Indexkomponentvarde 0,045 0,045 0,063 0,045
Akustiska Pr,a at Zm| (MPa) 1,91
Parametrar P (mW) 0,822 0,822 #

P1x1 (mW) 0,822 0,822

Zg (cm) 1,00

Zh (cm) 1,00

M (cm) 1,00

Zpiia (cm) 1,00

fawf (MHz) 11,4 11,4 11,4 #
Annan Information | prr (Hz) 7296

ST (Hz) 19,0

Npps 2

Ipa,a at Zpii,a (W/em2) | 120

Ispta,a at Zpjia Or | (MW/cm?2) | 3,74

Zgiia

Ispta,a at Zpij or Zsjj | (mW/cm?) | 8,24

pr at Zpij (MPa) 2,83
Driftskontrollvillkor | Kontroll 1 v v v v v

Kontroll 2

Kontroll 3

Kontroll 4

Kontroll 5

Kontroll 6

Kontroll 7

(@) Varde < 1; indexet kravs inte for det har driftlaget

#  Inte rapporterad for detta drifttillstand; det maximala indexvardet rapporteras inte av de skél som visas i falten for Maximalt
Indexvérde.

Kontroll 1: Undersdkningstyp: Kérl; Djup: 4 cm; L&ge: B
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Clarius Ultrasound Scanner - HD3 Scanners

Clarius Scanner L20 HD3: Farg Doppler Lage

Indexetikett Mi P& Ytan Under Ytan P& Ytan
P& Ytan Under Ytan | P3 Ytan | Under Ytan
Maximalt Indexvirde 0,243 0,021 0,022 (a)
Indexkomponentvarde 0,021 0,021 0,022 0,021
Akustiska Pr,a at Zm| (MPa) 0,927
Parametrar P (mW) 0,298 0,208 #
P1x1 (mW) 0,298 0,298
Zg (cm) 1,00
Zh (cm) 1,00
PAY] (cm) 1,00
Zpiia (cm) 1,00
fawf (MHz) 14,6 14,6 14,6 #
Annan Information | prr (Hz) 2080
ST (Hz) 13,0
Npps 12
Ipa,a at Zpii,a (W/iem2) | 32,4
Ispta,a at Zpjia Or | (MW/cm2)| 0,492
Zgiia
Ispta,a at Zpji or Zsji | (mW/cmz2)| 1,34
pr at Zpij (MPa) 1,53
Driftskontrollvillkor | Kontroll 1 v v v v v
Kontroll 2
Kontroll 3
Kontroll 4
Kontroll 5
Kontroll 6
Kontroll 7
(@) Varde < 1; indexet kravs inte for det har driftlaget
#  Inte rapporterad for detta drifttillstand; det maximala indexvardet rapporteras inte av de skél som visas i falten for Maximalt

Indexvarde.

Kontroll 1: Undersdkningstyp: Kérl; Djup: 4 cm; Lage: CD

revision 9

106



Clarius Ultrasound Scanner - HD3 Scanners

Clarius Scanner L20 HD3: M-lage

Indexetikett M TIS TIB TIC
P3 Ytan Under Ytan | P& Ytan Under Ytan

Maximalt Indexvirde 0,437 0,002 0,003 (a)
Indexkomponentvarde 0,002 0,001 0,002 0,003
Akustiska Pr,a at Zm| (MPa) 1,52
Parametrar P (mW) 0,028 0,028 #

P1x1 (mW) 0,028 0,028

Zg (cm) 1,00

Zh (cm) 1,07

M (cm) 1,00

Zpiia (cm) 1,00

fawf (MHz) 12,1 12,1 12,1 #
Annan Information | prr (Hz) 250

ST (Hz) —

Npps 1

Ipa,a @t Zpji a (Wlem2) | 78,8

Ispta,a at Zpjia OF | (MW/cm2) | 1,97

Zgiia

Ispta,a at Zpij or Zsji | (mW/cm?) | 4,53

pr at Zpij (MPa) 2,31
Driftskontrollvillkor | Kontroll 1 v v v v v

Kontroll 2

Kontroll 3

Kontroll 4

Kontroll 5

Kontroll 6

Kontroll 7

(@) Varde < 1; indexet kravs inte for det har driftlaget

#  Inte rapporterad for detta drifttillstand; det maximala indexvardet rapporteras inte av de skal som visas i falten for Maximalt
Indexvérde.

—  Galler inte for den har skannern eller det har laget.

Kontroll 1: Undersokningstyp: Kéarl; Djup: 1,5 cm; Lage: M
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Clarius Ultrasound Scanner - HD3 Scanners

Clarius Scanner L20 HD3: Na&lforbattring B-lage

Indexetikett M TIS TIB TIC
P3 Ytan Under Ytan | P& Ytan Under Ytan

Maximalt Indexvirde 0,441 0,018 0,018 (a)
Indexkomponentvarde 0,018 0,018 0,017 0,018
Akustiska Pr,a at Zm| (MPa) 1,52
Parametrar

P (mW) 0,319 0,319 #

P1x1 (mW) 0,319 0,319

Zs (cm) 0,900

zh (cm) 0,900

M (cm) 0,900

Zpiia (cm) 0,900

fawf (MHz) 11,9 11,9 11,9 #
Annan Information | prr (Hz) 2304

ST (Hz) 12,0

Npps 1

Ipa,a @t Zpji a (W/cm2) | 84,6

Ispta,a at Zpiig OF | (MW/cm2) | 0,570

Zgiia

Ispta,a at Zpij or Zsjj | (mW/cm?2) | 1,20

pr at Zpij (MPa) 2,20
Driftskontrollvillkor | Kontroll 1 v v v v v

Kontroll 2

Kontroll 3

Kontroll 4

Kontroll 5

Kontroll 6

Kontroll 7

(@) Varde < 1; indexet kravs inte for det har driftlaget

#  Inte rapporterad for detta drifttillstand; det maximala indexvardet rapporteras inte av de skél som visas i falten for Maximalt
Indexvérde.

Kontroll 1: Undersdkningstyp: Kérl; Djup: 2 cm; L&ge: B
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Clarius Ultrasound Scanner - HD3 Scanners

Clarius Scanner L20 HD3: Okulart (Oftalmiskt) B-Mode

Indexetikett Mi TIS TIB TIC
P4 Ytan Under Ytan | P& Ytan Under Ytan

Maximalt Indexvirde 0,116 0,001 0,001 (a)
Indexkomponentvarde 0,001 0,001 0,001 0,001
Akustiska Pr,a at Zm| (MPa) 0,407
Parametrar P (mW) 0,017 0,017 #

P1x1 (mW) 0,017 0,017

Zg (cm) 1,00

Zh (cm) 1,00

PAY] (cm) 1,00

Zpiia (cm) 1,00

fawf (MHz) 12,3 12,3 12,3 #
Annan Information | prr (Hz) 2080

ST (Hz) 13,0

Npps 2

Ipa,a at Zpii,a (Wicm2) | 4,82

Ispta,a at Zpjia Oor | (MW/cm2)| 0,020

Zgiia

Ispta,a at Zpij or Zsji | (mW/cm?2)| 0,048

pr at Zpij (MPa) 0,624
Driftskontrollvillkor | Kontroll 1 v v v v v

Kontroll 2

Kontroll 3

Kontroll 4

Kontroll 5

Kontroll 6

Kontroll 7

(@) Denna skanner ar inte avsedd for transkraniell eller neonatal cefalisk anvandning.

#  Inte rapporterad for detta drifttillstand; det maximala indexvardet rapporteras inte av de skél som visas i falten for Maximalt
Indexvérde.

Kontroll 1: Undersokningstyp: Okulart; Djup: 4 cm; Lage: B
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Clarius Ultrasound Scanner - HD3 Scanners

Clarius Scanner L20 HD3: PW Doppler Lage

Indexetikett Mi TIS TIB TIC
P4 Ytan Under Ytan | P& Ytan Under Ytan

Maximalt Indexvirde 0,578 0,222 0,378 (a)
Indexkomponentvarde 0,222 0,120 0,378 0,262
Akustiska Pr,a at Zm| (MPa) 1,82
Parametrar P (mw) 471 471 #

P1x1 (mW) 4,71 4,71

Zs (cm) 0,900

Zh (cm) 1,07

M (cm) 0,900

Zpiia (cm) 0,900

fawf (MHz) 9,93 9,93 9,93 #
Annan Information | prr (Hz) 5000

ST (Hz) —

Npps 1

Ipa,a at Zpii,a (W/cm2) | 143

Ispta,a at Zpija OF | (MW/cm2)| 263

Zgiia

Ispta,a at Zpji or Zsjj | (mW/cm?2)| 488

pr at Zpij (MPa) 2,48
Driftskontrollvillkor | Kontroll 1 v v v v v

Kontroll 2

Kontroll 3

Kontroll 4

Kontroll 5

Kontroll 6

Kontroll 7

(@) Varde < 1; indexet kravs inte for det har driftlaget

#  Inte rapporterad for detta drifttillstand; det maximala indexvardet rapporteras inte av de skél som visas i falten for Maximalt
Indexvérde.

—  Galler inte for den har skannern eller det har laget.

Kontroll 1: Undersékningstyp: Karl; Djup: 0,9 cm; Lage: PWD
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Clarius Ultrasound Scanner - HD3 Scanners

Clarius Scanner PA HD3: B-lage

Indexetikett Mi TIS TIB TIC
P4 Ytan Under Ytan | P3 Ytan Under Ytan

Maximalt Indexvirde 0,972 0,150 0,276 (a)
Indexkomponentvirde 0,150 0,150 0,276 0,150
Akustiska Pra at Zm| (MPa) 1,64
Parametrar 5 T 180 180 "

P1x1 (mW) 11,2 11,2

Zs (cm) 243

Zh (cm) 2,43

VAV (cm) 1,77

Zpjia (cm) 1,77

fawf (MHz) 2,83 2,81 2,81 #
Annan Information | prr (Hz) 4800

srr (Hz) 30,0

Npps 4

Ipa,a at Zpiia (W/em2) | 73,9

Ispta,a at Zpjia or | (MW/cm?)| 8,25

Zsiia

Ispta,a at Zpii or Zsjj | (mWicm?) | 11,7

pr at Zpii (MPa) 1,94
Driftskontrollvillkor | Kontroll 1 v

Kontroll 2 v v v v

Kontroll 3

Kontroll 4

Kontroll 5

Kontroll 6

Kontroll 7

(@) Varde < 1; indexet kravs inte for det har driftlaget

#  Inte rapporterad for detta drifttillstand; det maximala indexvardet rapporteras inte av de skal som visas i falten for Maximalt
Indexvérde.

Kontroll 1: Undersdkningstyp: Hjart; Djup: 3,2 cm; L&ge: B
Kontroll 2: Undersdkningstyp: Hjart; Djup: 4,5 cm; L&ge: B
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Clarius Ultrasound Scanner - HD3 Scanners

Clarius Scanner PA HD3: Farg Doppler Lage

Indexetikett Mi TIS TIB TIC
P4 Ytan Under Ytan | P& Ytan Under Ytan

Maximalt Indexvirde 0,891 0,514 0,790 (a)
Indexkomponentvarde 0,514 0,514 0,790 0,514
Akustiska Pra at Zm| (MPa) 1,62
Parametrar 5 ) 515 515 "

P1x1 (mW) 32,2 32,2

Zs (cm) 2,40

Zh (cm) 2,40

VAV (cm) 1,77

Zpjia (cm) 1,77

fawf (MHz) 3,30 3,35 3,35 #
Annan Information | prr (Hz) 7800

srr (Hz) 300

Npps 10

Ipa,a at Zpiia (W/em2) | 61,6

Ispta,a at Zpjig Or | (MW/cm2)| 49,1

Zsiia

Ispta,a at Zpji or Zsji | (mW/cm2)| 73,6

pr at Zpii (MPa) 1,98
Driftskontrollvillkor | Kontroll 1 v

Kontroll 2 v v v v

Kontroll 3

Kontroll 4

Kontroll 5

Kontroll 6

Kontroll 7

(@) Varde < 1; indexet kravs inte for det har driftlaget

#  Inte rapporterad for detta drifttillstand; det maximala indexvardet rapporteras inte av de skél som visas i falten for Maximalt
Indexvérde.

Kontroll 1: Undersdkningstyp: Hjart; Djup: 3,2 cm; Lage: CD
Kontroll 2: Undersokningstyp: Hjart; Djup: 4,5 cm; Lage: CD
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Clarius Ultrasound Scanner - HD3 Scanners

Clarius Scanner PA HD3: M-lage

Indexetikett ]| TIS TIB TIC
P4 Ytan Under Ytan | P3Ytan | Under Ytan

Maximalt Indexvirde 0,972 0,010 0,041 (a)
Indexkomponentvirde 0,010 0,006 0,011 0,041
Akustiska Pra at Zm| (MPa) 1,64
Parametrar P (mw) 0,748 0,748 #

P1x1 (mW) 0,748 0,748

Zs (cm) 2,40

Zh (cm) 2,43

VAV (cm) 1,40

Zpiia (cm) 1,40

fawf (MHz) 2,83 2,81 2,81 #
Annan Information | prr (Hz) 200

srr (Hz) —

Npps 1

Ipa,a at Zpiia (W/em2) | 73,9

Ispta,a at Zpjia or | (MW/cm?)| 10,2

Zsiia

Ispta,a at Zpii or Zsjj | (mWicm?) | 14,4

pr at Zpii (MPa) 1,94
Driftskontrollvillkor | Kontroll 1 v

Kontroll 2 v v v v

Kontroll 3

Kontroll 4

Kontroll 5

Kontroll 6

Kontroll 7

(@) Varde < 1; indexet kravs inte for det har driftlaget

#  Inte rapporterad for detta drifttillstand; det maximala indexvardet rapporteras inte av de skal som visas i falten for Maximalt

Indexvarde.

Galler inte for den har skannern eller det har laget.

Kontroll 1: Undersékningstyp: Hjart; Djup: 3,2 cm; Lége: M
Kontroll 2: Undersokningstyp: Hjart; Djup: 4,5 cm; Lage: M
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Clarius Ultrasound Scanner - HD3 Scanners

Clarius Scanner PA HD3: PW Doppler Lage

Indexetikett M TIS TIB TIC
P3 Ytan Under Ytan | P3 Ytan Under Ytan

Maximalt Indexvirde 0,725 0,092 0,262 (a)
Indexkomponentvarde 0,092 0,048 0,158 0,262
Akustiska Pr,a at Zm| (MPa) 1,14
Parametrar 5 T 792 792 "

P1x1 (mW) 7,92 7,92

Zg (cm) 3,00

b (cm) 3,90

PAY] (cm) 3,00

Zpiia (cm) 3,00

fawf (MHz) 245 245 245 #
Annan Information | prr (Hz) 500

sIT (Hz) —

Npps 1

Ipa,a @t Zpji a (W/ecm2) | 60,4

Ispta,a at Zpiig Or | (MW/cm?) | 45,2

Zgiia

Ispta,a at Zpjj or Zsjj | (mW/cm2) | 87,5

pr at Zpij (MPa) 1,58
Driftskontrollvillkor | Kontroll 1 v v v v v

Kontroll 2

Kontroll 3

Kontroll 4

Kontroll 5

Kontroll 6

Kontroll 7

(@) Varde < 1; indexet kravs inte for det har driftlaget

#  Inte rapporterad for detta drifttillstand; det maximala indexvardet rapporteras inte av de skal som visas i falten for Maximalt
Indexvérde.

—  Galler inte for den har skannern eller det har laget.

Kontroll 1: Undersékningstyp: Hjart; Portdjup: 4 cm; Lage: PWD
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Clarius Ultrasound Scanner - HD3 Scanners

Clarius Scanner PA HD3: Transkraniell B-lage

Indexetikett M TIS TIB TIC
P& Ytan Under Ytan | P3 Ytan | Under Ytan

Maximalt Indexvirde 0,972 0,150 0,276 0,276
Indexkomponentvirde 0,150 0,150 0,276 0,150
Akustiska Pra at Zm| (MPa) 1,64
Parametrar

P (mW) 18,0 18,0 18,0

P1x1 (mW) 11,2 11,2

Zs (cm) 2,43

Zh (cm) 2,43

VAV (cm) 1,77

Zpjia (cm) 1,77

fawf (MHz) 2,83 2,81 2,81 2,81
Annan Information | prr (Hz) 4800

srr (Hz) 30,0

Npps 4

Ipa,a at Zpiia (W/em2) 73,9

Ispta,a at Zpjia or | (MW/cm2)| 8,25

Zsiia

Ispta,a at Zpii or Zsji | (mW/cm2)| 11,7

pr at Zpjj (MPa) 1,94
Driftskontrollvillkor | Kontroll 1 v

Kontroll 2 v v v v v

Kontroll 3

Kontroll 4

Kontroll 5

Kontroll 6

Kontroll 7

Kontroll 1: Undersokningstyp: Hjart; Djup: 3,2 cm; Lage: B
Kontroll 2: Undersdkningstyp: Hjart; Djup: 4,5 cm; Lage: B
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Clarius Ultrasound Scanner - HD3 Scanners

Clarius Scanner PAHD3: Transkraniell Farg Doppler Lage

Indexetikett Mi TIS TIB TIC
P4 Ytan Under Ytan | P& Ytan Under Ytan

Maximalt Indexvirde 0,666 0,963 1,55 1,55
Indexkomponentvarde 0,963 0,963 1,55 0,963
Akustiska Pra at Zm| (MPa) 1,04
Parametrar P (mw) 824 824 824
P1x1 (mW) 82,4 82,4
Zs (cm) 427
Zh (cm) 4,27
VAV (cm) 4,27
Zpjia (cm) 4,27
fawf (MHz) 2,46 2,46 2,46 2,46
Annan Information | prr (Hz) 4800
srr (Hz) 30,0
Npps 10
Ipa,a at Zpiia (W/em2) | 53,7
Ispta,a at Zpjig Or | (MW/cm2)| 38,9
Zsiia
Ispta,a at Zpji or Zsji | (mW/cm2)| 80,6
pr at Zpii (MPa) 1,50
Driftskontrollvillkor | Kontroll 1 v v v v v v
Kontroll 2
Kontroll 3
Kontroll 4
Kontroll 5
Kontroll 6
Kontroll 7

Kontroll 1: Undersokningstyp: Transkraniell; Djup: 4 cm; Lage: CD
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Clarius Ultrasound Scanner - HD3 Scanners

Clarius Scanner PA HD3: Transkraniell M-lage

Indexetikett Mi TIS TIB TIC
P4 Ytan Under Ytan | P& Ytan Under Ytan

Maximalt Indexvirde 0,972 0,010 0,041 0,011
Indexkomponentvarde 0,010 0,006 0,011 0,041
Akustiska Pra at Zm| (MPa) 1,64
Parametrar P (mw) 0,748 0,748 0,748
P1x1 (mW) 0,748 0,748
Zs (cm) 2,40
Zh (cm) 2,43
VAV (cm) 1,40
Zpiia (cm) 1,40
fawf (MHz) 2,83 2,81 2,81 2,81
Annan Information | prr (Hz) 200
srr (Hz) —
Npps 1
Ipa,a at Zpiia (W/em2) 73,9
Ispta,a at Zpjig or | (MW/cm2)| 10,2
Zsiia
Ispta,a at Zpji or Zsji | (mW/cm2)| 14,4
pr at Zpii (MPa) 1,94
Driftskontrollvillkor | Kontroll 1 v
Kontroll 2 v v v v v
Kontroll 3
Kontroll 4
Kontroll 5
Kontroll 6
Kontroll 7

—  Galler inte for den har skannern eller det har laget.

Kontroll 1: Undersékningstyp: Hjart; Djup: 3,2 cm; Lage: M
Kontroll 2: Undersokningstyp: Hjart; Djup: 4,5 cm; Lage: M
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Clarius Ultrasound Scanner - HD3 Scanners

Clarius Scanner PAHD3: Transkraniell PW Doppler Lage

Indexetikett M TIS TIB TIC
P4 Ytan Under Ytan | P3 Ytan | Under Ytan

Maximalt Indexvirde 0,696 0,571 1,99 1,16
Indexkomponentvarde 0,571 0,327 1,16 1,99
Akustiska Pr.a at Zm| (MPa) 0,983
Parametrar

P (mW) 60,0 60,0 60,0

P1x1 (mW) 60,0 60,0

Zs (cm) 3,53

zp (cm) 4,20

VAVT] (cm) 3,53

Zpjia (cm) 3,53

fawf (MHz) 2,00 2,00 2,00 2,00
Annan Information | prr (Hz) 4000

st (Hz) —

Npps 1

Ipa,a at Zpjia (Wiem2) 42,2

Ispta,a at Zpijia Or | (MW/cm2) | 312

Zgiia

Ispta,a at Zpij or Zsjj | (mW/cm2) | 544

pr at Zpjj (MPa) 1,30
Driftskontrollvillkor | Kontroll 1 v v v v v v

Kontroll 2

Kontroll 3

Kontroll 4

Kontroll 5

Kontroll 6

Kontroll 7

—  Galler inte for den har skannern eller det har laget.

Kontroll 1: Undersékningstyp: Transkraniell; Portdjup: 4 cm; Lage: PWD
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Clarius Ultrasound Scanner - HD3 Scanners

Clarius Scanner PAL HD3: B-lage, Linear Array

Indexetikett Mi TIS TIB TIC
P4 Ytan Under Ytan | P& Ytan Under Ytan

Maximalt Indexvirde 0,349 0,046 0,067 (a)
Indexkomponentvirde 0,046 0,046 0,067 0,046
Akustiska Pr,a at Zm| (MPa) 0,989
Parametrar P (mw) 1192 1192 #

P1x1 (mW) 1,192 1,192

Zg (cm) 1,953

zh (cm) 1,953

M (cm) 1,953

Zpiia (cm) 1,953

fawf (MHz) 8,045 8,045 8,045 #
Annan Information | prr (Hz) 5376

ST (Hz) 24,0

Npps 2

Ipa,a @t Zpji a (Wlem2) | 47,092

Ispta,a at Zpjia Or | (MW/cm2)| 1,533

Zgiia

Ispta,a at Zpjj or Zsji | (mW/cm?2)| 4,527

pr at Zpij (MPa) 1,699
Driftskontrollvillkor | Kontroll 1 v v v v v

Kontroll 2

Kontroll 3

Kontroll 4

Kontroll 5

Kontroll 6

Kontroll 7

(@) Varde < 1; indexet kravs inte for det har driftlaget

#  Inte rapporterad for detta drifttillstand; det maximala indexvardet rapporteras inte av de skél som visas i falten for Maximalt
Indexvérde.

Kontroll 1: Undersékningstyp: Vaskular; Djup: 4 cm; Brannvidd: 2,4 cm; Lage: B

revision 9



Clarius Ultrasound Scanner - HD3 Scanners

Clarius Scanner PAL HD3: Farg Doppler Lage, Linear Array

Indexetikett Mi TIS TIB TIC
P4 Ytan Under Ytan | P& Ytan Under Ytan

Maximalt Indexvirde 0,395 0,072 0,117 (a)
Indexkomponentvarde 0,072 0,072 0,117 0,072
Akustiska Pr,a at Zm| (MPa) 1,013
Parametrar P (mw) 2204 2204 #

P1x1 (mW) 2,294 2,294

Zs (cm) 1,770

zh (cm) 1,770

PAY] (cm) 1,770

Zpji a (cm) 1,770

fawf (MHz) 6,595 6,595 6,595 #
Annan Information | prr (Hz) 4032

ST (Hz) 18

Npps 12

Ipa,a @t Zpji a (Wlem2) | 33,737

Ispta,a at Zpjia Or | (MW/cm2)| 3,070

Zgiia

Ispta,a at Zpjj or Zsji | (mW/cm?2)| 6,923

pr at Zpij (MPa) 1,517
Driftskontrollvillkor | Kontroll 1 v v v v v

Kontroll 2

Kontroll 3

Kontroll 4

Kontroll 5

Kontroll 6

Kontroll 7

(@) Varde < 1; indexet kravs inte for det har driftlaget

#  Inte rapporterad for detta drifttillstand; det maximala indexvardet rapporteras inte av de skél som visas i falten for Maximalt
Indexvérde.

Kontroll 1: Undersokningstyp: Vaskular; Djup: 4 cm; Brannvidd: 1,8 cm; Lage: CD

revision 9 120



Clarius Ultrasound Scanner - HD3 Scanners

Clarius Scanner PAL HD3: M-lage, Linear Array

Indexetikett Mi TIS TIB TIC
P4 Ytan Under Ytan | P& Ytan Under Ytan

Maximalt Indexvirde 0,343 0,002 0,004 (a)
Indexkomponentvarde 0,002 0,001 0,004 0,004
Akustiska Pr,a at Zm| (MPa) 0,981
Parametrar P (mW) 0,061 0,061 #

P1x1 (mW) 0,061 0,061

Zs (cm) 1,907

zh (cm) 1,907

M (cm) 1,907

Zpiia (cm) 1,907

fawf (MHz) 8,217 8,217 8,217 #
Annan Information | prr (Hz) 350

sIT (Hz) —

Npps 1

Ia,a at Zpii.a (W/em2) | 48,160

Ispta,a at Zpjia Or | (MW/cm2)| 1,623

Zgiia

Ispta,a at Zpij or Zsji | (mW/cm?2)| 4,816

pr at Zpij (MPa) 1,687
Driftskontrollvillkor | Kontroll 1 v v v v v

Kontroll 2

Kontroll 3

Kontroll 4

Kontroll 5

Kontroll 6

Kontroll 7

(@) Varde < 1; indexet kravs inte for det har driftlaget

#  Inte rapporterad for detta drifttillstand; det maximala indexvardet rapporteras inte av de skél som visas i falten for Maximalt
Indexvérde.

—  Galler inte for den har skannern eller det har laget.

Kontroll 1: Undersékningstyp: Vaskular; Djup: 4,5 cm; Brénnvidd: 1,9 cm; Lage: M
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Clarius Ultrasound Scanner - HD3 Scanners

Clarius Scanner PAL HD3: Nalforbattring B-lage, Linear Array

Indexetikett Mi TIS TIB TIC
P4 Ytan Under Ytan | P& Ytan Under Ytan

Maximalt Indexvirde 0,317 0,056 0,056 (a)
Indexkomponentvarde 0,056 0,056 0,056 0,056
Akustiska Pr,a at Zm| (MPa) 0,901
Parametrar P (mW) 1,464 1464 #

P1x1 (mW) 1,464 1,464

Zs (cm) 2,456

Zh (cm) 2,456

M (cm) 2,456

Zpiia (cm) 2,456

fawf (MHz) 8,103 8,103 8,103 #
Annan Information | prr (Hz) 5376

ST (Hz) 24,0

Npps 2

Ipa,a @t Zpji a (W/em2) | 40,987

Ispta,a at Zpjia Or | (MW/cm2)| 1,053

Zgiia

Ispta,a at Zpij or Zsji | (mW/cm?2)| 4,079

pr at Zpij (MPa) 1,789
Driftskontrollvillkor | Kontroll 1 v v v v v

Kontroll 2

Kontroll 3

Kontroll 4

Kontroll 5

Kontroll 6

Kontroll 7

(@) Varde < 1; indexet kravs inte for det har driftlaget

#  Inte rapporterad for detta drifttillstand; det maximala indexvardet rapporteras inte av de skél som visas i falten for Maximalt
Indexvérde.

Kontroll 1: Undersdkningstyp: Vaskular; Djup: 5,7 cm; Brénnvidd: 2,5 cm; Lage: B
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Clarius Ultrasound Scanner - HD3 Scanners

Clarius Scanner PAL HD3: Okulart (Oftalmiskt) B-lage, Linear

Array
Indexetikett M TIS TIB TIC
P& Ytan Under Ytan | P4 Ytan | Under Ytan
Maximalt Indexvarde 0,066 0,002 0,002 (a)
Indexkomponentvirde 0,002 0,002 0,002 0,002
Akustiska Pr.a atZm (MPa) 0,211
Parametrar P (mw) 0,043 0,043 #
P1x1 (mW) 0,043 0,043
Zs (cm) 2,00
zh (cm) 2,00
VAV (cm) 2,00
Zpiia (cm) 2,00
fawf (MHz) 10,265 | 10,265 10,265 #
Annan Information | prr (Hz) 4256
ST (Hz) 19,0
Npps 2
Ipa,a at Zpii.a (W/em2) |1,788
Ispta,a at Zpjia or | (MW/cm?)| 0,030
Zsiia
Ispta,a at Zpij or Zsji | (mW/cm2)| 0,124
pr at Zpii (MPa) 0,429
Driftskontrollvillkor | Kontroll 1 v v v v v
Kontroll 2
Kontroll 3
Kontroll 4
Kontroll 5
Kontroll 6
Kontroll 7
(@) Vérde < 1;indexet krévs inte for det har driftidget
#  Inte rapporterad for detta drifttillstand; det maximala indexvérdet rapporteras inte av de skal som visas i félten for Maximalt

Indexvarde.

Kontroll 1: Undersékningstyp: Okular; Djup: 4 cm; Brannvidd: 2 cm; Lage: B
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Clarius Ultrasound Scanner - HD3 Scanners

Clarius Scanner PAL HD3: PW Doppler Lage, Linear Array

Indexetikett Mi TIS TIB TIC
P4 Ytan Under Ytan | P& Ytan Under Ytan

Maximalt Indexvirde 0,414 0,292 0,616 (a)
Indexkomponentvarde 0,292 0,135 0,616 0,616
Akustiska Pr,a at Zm| (MPa) 1,067
Parametrar P (mW) 9.236 9.236 #

P1x1 (mW) 9,236 9,236

Zs (cm) 1,681

zh (cm) 1,681

M (cm) 1,681

Zpiia (cm) 1,681

fawf (MHz) 6,630 6,630 6,630 #
Annan Information | prr (Hz) 8000

sIT (Hz) —

Npps 1

Ipa,a @t Zpji a (W/em2) | 53,488

Ispta,a at Zpjia OF | (MW/cm2)| 222,443

Zgiia

Ispta,a at Zpj or Zsji | (mW/cmz2)| 479,649

pr at Zpij (MPa) 1,567
Driftskontrollvillkor | Kontroll 1 v v v v v

Kontroll 2

Kontroll 3

Kontroll 4

Kontroll 5

Kontroll 6

Kontroll 7

(@) Varde < 1; indexet kravs inte for det har driftlaget

#  Inte rapporterad for detta drifttillstand; det maximala indexvardet rapporteras inte av de skél som visas i falten for Maximalt
Indexvérde.

—  Galler inte for den har skannern eller det har laget.

Kontroll 1: Undersokningstyp: Vaskular; Portdjup: 4 cm; Brannvidd: 1,7 cm; Lage: PWD
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Clarius Ultrasound Scanner - HD3 Scanners

Clarius Scanner PAL HD3: B-lage, Phased Array

Indexetikett Mi TIS TIB TIC
P4 Ytan Under Ytan | P& Ytan Under Ytan

Maximalt Indexvirde 0,556 0,222 0,952 (a)
Indexkomponentvarde 0,222 0,222 0,952 0,222
Akustiska Pr,a at Zm| (MPa) 0,764
Parametrar P (mw) 24,744 24,744 #

P1x1 (mW) 24,744 24,744

Zg (cm) 3,133

zh (cm) 3,133

PAY] (cm) 3,133

Zpiia (cm) 3,133

fawf (MHz) 1,886 1,886 1,886 #
Annan Information | prr (Hz) 4640

ST (Hz) 29,0

Npps 2

Ipa,a @t Zpji a (W/em2) | 18,566

Ispta,a at Zpijia OF | (MW/cm2)| 12,697

Zgiia

Ispta,a at Zpjj or Zsji | (mW/cm?2)| 19,086

pr at Zpij (MPa) 0,937
Driftskontrollvillkor | Kontroll 1 v v v v v

Kontroll 2

Kontroll 3

Kontroll 4

Kontroll 5

Kontroll 6

Kontroll 7

(@) Varde < 1; indexet kravs inte for det har driftlaget

#  Inte rapporterad for detta drifttillstand; det maximala indexvardet rapporteras inte av de skél som visas i falten for Maximalt
Indexvérde.

Kontroll 1: Undersékningstyp: Hjartat; Djup: 12,3 cm; Brénnvidd: 3,2 cm; Lage: B
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Clarius Ultrasound Scanner - HD3 Scanners

Clarius Scanner PAL HD3: Farg Doppler Lage, Phased Array

Indexetikett M TIS TIB TIC
P& Ytan Under Ytan | P3 Ytan | Under Ytan

Maximalt Indexvirde 0,639 0,218 0,866 (a)
Indexkomponentvarde 0,218 0,218 0,866 0,218
Akustiska Pr,a at Zm| (MPa) 0,804
Parametrar

P (mW) 28,893 28,893 #

P1x1 (mW) 28,893 28,893

Zs (cm) 3,900

zh (cm) 3,900

M (cm) 3,900

Zpji a (cm) 3,900

fawf (MHz) 1,584 1,584 1,584 #
Annan Information | prr (Hz) 2720

ST (Hz) 17

Npps 8

Ipa,a @t Zpji a (W/em2) | 15,203

Ispta,a at Zpjia OF | (MW/cm2)| 11,543

Zgiia

Ispta,a at Zpjj or Zsjj | (mW/cm2)| 17,676

pr at Zpii (MPa) 0,995
Driftskontrollvillkor | Kontroll 1 v v v v v

Kontroll 2

Kontroll 3

Kontroll 4

Kontroll 5

Kontroll 6

Kontroll 7

(@) Varde < 1; indexet kravs inte for det har driftlaget
#  Inte rapporterad for detta drifttillstand; det maximala indexvardet rapporteras inte av de skél som visas i falten for Maximalt

Indexvarde.

Kontroll 1: Undersdkningstyp: Hjartat; Djup: 8 cm; Brannvidd: 4,9 cm; Lage: CD
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Clarius Ultrasound Scanner - HD3 Scanners

Clarius Scanner PAL HD3: M-lage, Phased Array

Indexetikett Mi TIS TIB TIC
P4 Ytan Under Ytan | P& Ytan Under Ytan

Maximalt Indexvirde 0,559 0,017 0,071 (a)
Indexkomponentvarde 0,017 0,011 0,071 0,057
Akustiska Pr,a at Zm| (MPa) 0,771
Parametrar P (mW) 1829 1829 #

P1x1 (mW) 1,829 1,829

Zg (cm) 3,353

zh (cm) 3,353

M (cm) 3,353

Zpiia (cm) 3,353

fawf (MHz) 1,906 1,906 1,906 #
Annan Information | prr (Hz) 350

sIT (Hz) —

Npps 1

Ipa,a @t Zpji a (W/em2) | 19,938

Ispta,a at Zpjia Or | (MW/cm2)| 6,892

Zgiia

Ispta,a at Zpjj or Zsjj | (mW/ecm?2)| 10,718

pr at Zpij (MPa) 0,962
Driftskontrollvillkor | Kontroll 1 v v v v v

Kontroll 2

Kontroll 3

Kontroll 4

Kontroll 5

Kontroll 6

Kontroll 7

(@) Varde < 1; indexet kravs inte for det har driftlaget

#  Inte rapporterad for detta drifttillstand; det maximala indexvardet rapporteras inte av de skél som visas i falten for Maximalt
Indexvérde.

—  Galler inte for den har skannern eller det har laget.

Kontroll 1: Undersékningstyp: Hjartat; Djup: 12,5 cm; Brannvidd: 3,4 cm; Lage: M
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Clarius Ultrasound Scanner - HD3 Scanners

Clarius Scanner PAL HD3: PW Doppler Lage, Phased Array

Indexetikett Mi TIS TIB TIC
P4 Ytan Under Ytan | P& Ytan Under Ytan

Maximalt Indexvirde 0,679 0,779 3,223 (a)
Indexkomponentvarde 0,779 0,497 2,570 3,223
Akustiska Pr,a at Zm| (MPa) 0,893
Parametrar P (mW) 94,638 94,638 #

P1x1 (mW) 94,638 94,638

Zg (cm) 3,785

zh (cm) 3,785

PAY] (cm) 3,785

Zpji a (cm) 3,785

fawf (MHz) 1,728 1,728 1,728 #
Annan Information | prr (Hz) 7000

sIT (Hz) —

Npps 1

Ipa,a @t Zpji a (W/em2) | 25,554

Ispta,a at Zpjia OF | (MW/cm2)| 429,727

Zgiia

Ispta,a at Zpj or Zsji | (mW/cmz2)| 673,272

pr at Zpij (MPa) 1,118
Driftskontrollvillkor | Kontroll 1 v v v v v

Kontroll 2

Kontroll 3

Kontroll 4

Kontroll 5

Kontroll 6

Kontroll 7

(@) Varde < 1; indexet kravs inte for det har driftlaget

#  Inte rapporterad for detta drifttillstand; det maximala indexvardet rapporteras inte av de skél som visas i falten for Maximalt
Indexvérde.

—  Galler inte for den har skannern eller det har laget.

Kontroll 1: Undersékningstyp: Hjartat; Portdjup: 8 cm; Brénnvidd: 3,8 cm; Lage: PWD
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Clarius Ultrasound Scanner - HD3 Scanners

Versionshistorik

Anvindarmanual Revisionsdatum Beskrivning

Revision

1 7 mars 2022 First official release.

2 2 maj 2022 Tillagd: Kemisk
Andrad: upphovsrétt, Symbol Ordlista, Forsiktighetsatgarder, Tillbehor,
Produktsakerhet, " Risk, Produktspecifikation, Designgranskning och
Verifiering/Validering", Produktklassificering, Tabeller for Matnoggrannhet,
Akustisk Output Tabell, "Flakt" till "Clarius Fan HD3", "Laddare" " till
"Clarius Charger HD3".
Borttagen: Biokompatibilitet
Flyttat: " Anvandning av Laddaren” fran kapitel 2 till 3.

3 14 november 2022 Tillagt: Om Clarius Power Fan HD3, Rengdring av mikro-USB-kabeln,
Desinficering av mikro-USB-kabeln.
Andrad: "Clarius Fan HD3" till "Clarius Power Fan HD3", Ladda din Clarius
Scanner HD3, Anvandning av Rengdringsmedel och Desinfektionsmedel,
baksidan.

4 16 januari 2023 Andrad: upphovsratt, Clarius Power Fan HD3, baksidan.

5 24 mars 2023 Andrad: baksidan.

6 5 juni 2023 Andrad: Om den har Handboken, Om Clarius Ultrasound Scanner, Starta
Skanning, Systemspecifikationer.

7 21 november 2023 Tillagd: PAL HD3 skannrar.
Andrad: Indikationer for Anvandning Tabell, Desinfektion pa Hog Niva,
Tabeller for Matnoggrannhet, Miljospecifikationer, Skannerspecifikationer,
Akustisk Output Tabell.
Borttagen: ANATEL.

8 2 mars 2024 Andrad: upphovsrétt, Om den har Handboken, Om Clarius Ultrasound
Scanner, Anvandning av Clarius Ultrasound Scanner, Installation av Clarius
Charger HD3, Rengoring & Desinfektion, Tabeller for Matnoggrannhet.

9 12 december 2024 Andrad: Nétverkssakerhet, Statuslampor, Ladda din Clarius Scanner HD3,

Sékerhet for Sprutor, Miljdspecifikationer.
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