Clarius Ultrasound Scanner
Kullanici Kilavuzu



Sorumluluk Reddi:
Bu sorumluluk reddi, Clarius Ultrasound Scanner'a eslik eden bitin basil materyali kapsamaktadir.

Bu kilavuz, Clarius yazilimi ve bakim sozlesmesi uyarinca lisanshidir. Bu kilavuzu, lisansa uygun
olmayan bir bicimde kullanamazsiniz. Bu materyallerde yer alan bilgiler, Clarius Mobile Health
Corp.'a ("Clarius") ozel ve gizli olup yalnizca ilgili kisi veya varligin kullanimina sunulmustur ve o
nedenle bu materyaller en siki gizlilik igcinde tutulmalidir. Bu kilavuzun higbir bdlim, Clarius'un
onceden yazili izni olmadan kopyalanamaz, cogaltilamaz, degistirilemez, satilamaz, ifsa edilemez
veya dagitilamaz. Bu kilavuzun izinsiz olarak kopyalanmasi veya dagitiimasi, telif hakkini ihlal
etmenin yani sira Clarius'un kullanicilara glincellestirmeleri ve gecerli bilgileri sunma olasiligini
da azaltabilir.

Clarius, isbu belgenin dogrulugunu temin etmeye 6zen gostermistir; ancak butin durumlarda
revizyon mimkiin olmayabilir. isbu belgedeki bilgiler, bildirimde bulunmaksizin degisiklige tabi
olabilir ve Clarius, hata veya atlamalar igin sorumluluk kabul etmez. Clarius, gtvenilirligi, islevi
veya tasarimi iyilestirmek icin buradaki Uriinlerde baska bir uyari olmaksizin degisiklik yapma
hakkini sakli tutar. Clarius, isbu belgede aciklanan Urlnlerde veya programlarda istedigi zaman
iyilestirme veya degisiklik yapabilir.

Bu materyaller, fikri mulkiyet sahibi tarafindan kullanimina her zaman 6zellikle izin verilmeyen
Uglncd taraf telif hakki ve/veya ticari marka materyalleri icerebilir. Bu materyallerde yer alan
butun telif haklari ve/veya ticari markalar yalnizca ilgili sahiplerine aittir.

Clarius logosu, tescilli ticari marka olup yalnizca Clarius'a aittir.

Clarius'ta kullanilan bitin adlar (cevrim ici, basili veya diger herhangi bir ortamda) kurmaca
olup burada 6rnek amaciyla ve Clarius Ultrasound Scanner GrlinUnin nasil kullanilacagini
gdstermek icin kullanilmaktadir. Gergek insanlarla benzerlikler tesadftar.

Copyright © 2016 Clarius. Tum haklari saklidir.

Kanada'da yayimlanmistir.
15-03-00049
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Bu Kilavuz Hakkinda

Bu kilavuzun Ucretsiz bir basil kopyasini elde etmek igin Clarius ile su adresten iletisime gecin:
www.clarius.me/contact-us.

Bu belge, Clarius Ultrasound Scanner GrininUn satin aliminin bir parcasi olarak yetkili olup FDA
(Food and Drug Administration- Gida ve ilac Dairesi) gibi uluslararasi diizenleyici gereklilikleri
karsilar. Bu belgenin yetkisiz kisiler tarafindan kullanimi tamamen yasaktir.

Bu belge asagidaki bilgileri icerir:
e Clarius Ultrasound Scanner Hakkinda: Urinii aciklar, teknik dzelliklerini ve kullanim amacini
listeler.

e Hizli Tur: Nasil baslayacaginizi ve tarama yapabileceginizi gosterir.

e Clarius Ultrasound Scanner Uriininiin Kullanimi: Sizi 6zellikler ve kavramlarla tanistirir,
sisteminizi kurmaniza yardimci olur ve gerceklestirebileceginiz gorevleri aciklar.

¢ Temizlik ve Dezenfeksiyon: Tarayicinizi nasil temizleyip dezenfekte edeceginizi aciklar.

» Glvenlik: Onemli giivenlik standartlarini, Griint kullanirken takip edilecek politika ve ilkeleri
belirtir.

* Referanslar: Uriin standartlari, diizenleyici gereklilikler, hiikiim ve kosullar, terimler sézIUgl
ve akustik ¢ikti verileri gibi bilgiler sunar.

Kullanici belgelerine erisim asagidakilerden etkilenebilir: internetin olmasi ve internete erisim,
\, web sitesine erisim ve yerel elektromanyetik girisim.

Hedef Kitle

Bu belge, Clarius Ultrasound Scanner Grdndnizin isletimini ve bakimini yapan egitimli tip
uzmanlari icin yazilmistir. Uriintin kullanimi ve bakimina iliskin talimatlari ve referans materyali

icerir.


http://clarius.me/contact-us/
http://clarius.me/contact-us/
http://clarius.me/contact-us/
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Belgenin Dizeni

Dokunma Hareketleri

Hareket Hareketin adi Aciklama
A Sirtikleme Bir parmaginizla ekrana dokunun ve parmaginizi kaldirmadan ekranda hareket
ettirin.
@ Gift dokunus Parmaginizla ekrana hafifce iki defa dokunun.
Sikistirma iki parmaginizia ekrana dokunun ve parmaklarinizi birbirine dogru hareket etirin.
@
o
@ Dokunma Parmaginizla bir kontrole dokunun.
Basili tutma Parmaginizi hareket ettirmeden kisa bir siire ekrana dokunun.
@
Yayma iki parmaginizla ekrana dokunun ve parmaklarinizi birbirinden uzaga hareket
ettirin.
&
Kaydirma Parmaginizla ekrana dokunun ve hizli bir hareketle parmaginizi sada, sola,
b yukari veya asagi hareket ettirin.
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Simgeler

Simge Simgenin Ad Aciklama

Uyari Clarius'un makul kontrolliniin diginda olasi riskler.

Bunu yapmayin Bu simge, kaginilmasi gereken eylemleri belirtir.

i
Not Bu simge, bilgilendirici materyal veya yardimci olacak onerileri belirtir.

Semboller

Clarius Grunleri, aksesuarlari ve ambalajlarinda su sembollerden bazilarini gérebilirsiniz:

Sembol Semboliin Aciklama
Ad
Uretici 90/385/EEC, 93/42/EEC ve 98/79/EC sayili AB Direktiflerinde tanimlandigi gibi
I tibbi cihaz Ureticisini belirtir.
Avrupa Avrupa Toplulugundaki Yetkili temsilciyi belirtir.
EC | REP Toplulugundaki
yetkili temsilci
Uretim tarihi Tibbi cihazin tretildigi tarihi belirtir.
Son kullanma Tibbi cihazin bundan sonra kullaniimamasi gereken tarihi belirtir.
tarihi
Seri kodu Seri veya partinin tanimlanabilmesi igin Ureticinin seri kodunu belirtir.

LOT

Surim 2.1.0 Subat 10, 2017
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REF

Katalog
numarasl

Tibbi cihazin tanimlanabilmesi icin Greticinin katalog numarasini belirtir.

SN

Seri numarasl

Belirli bir tibbi cihazin tanimlanabilmesi igin Ureticinin seri numarasini belirtir.

Steril Sterilizasyon islemine tabi tutulmus bir tibbi cihaz belirtir.
STERILE
Aseptik islem Kabul edilen aseptik teknikler kullanilarak retilmis olan bir tibbi cihazi belirtir.
teknikleri
STERILE|A|  kullaniarak

sterilize edilmigtir

Etilen oksit Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmis olan bir tibbi cihazi belirtir.
kullanilarak

E sterilize
edilmigtir
irradyasyon irradyasyon kullanilarak sterilize edilmis olan bir tibbi cihaz belirtir.
kullanilarak

n sterilize
edilmigtir

Buhar veya kuru
i1sI kullanilarak
sterilize
edilmigtir

Buhar veya kuru 1s1 kullanilarak sterilize edilmis olan bir tibbi cihazi belirtir.

Sterilize etmeyin

Yeniden sterilize ediimemesi gereken bir tibbi cihazi belirtir.

@b ® I

Steril degil Bir sterilizasyon islemine tabi tutulmamis olan bir tibbi cihazi belirtir.
Ambalajdahasar  Ambalajinda hasar bulundugu veya ambalaji agilmis oldugu takdirde
varsa kullaniimamasi gereken bir tibbi cihazi belirtir.

kullanmayin

Surim 2.1.0
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e ]

Steril sivi yolu

Tibbi cihazin digi da dahil olmak Uzere diger kisimlarinin steril olarak temin
edilmeyebildigi durumlarda tibbi cihazin iginde steril bir sivi yolunun
bulundugunu belirtir.

Kirilabilir, dikkatli
taslyin

Dikkatli tasinmadigi takdirde kirilabilen veya hasar gorebilen bir tibbi cihazi
belirtir.

Gines isigindan

Isik kaynaklarindan koruma gerektiren bir tibbi cihazi belirtir.

A/
g
‘___77..__“ uzak tutun
A\
]
Isi Isi kaynaklarindan ve radyoaktif kaynaklardan koruma gerektiren bir tibbi cihazi
v '-:\:’: kaynaklarindan ~ belirtir.
vy I\ ve radyoaktif
[ kaynaklardan
koruyun
P Kuru tutun Nemden koruma gerektiren bir tibbi cihazi belirtir.
44

Alt sicaklik siniri

Tibbi cihazin glivenle maruz birakilabilecegi alt sicaklik sinirini belirtir.

Ust sicaklik Tibbi cihazin glivenle maruz birakilabilecegi tst sicaklik sinirini belirtir.
siniri
Sicaklik siniri Tibbi cihazin glivenle maruz birakilabilecegi sicaklik sinirlarini belirtir.
i— Nem siniri Tibbi cihazin glivenle maruz birakilabilecegi nem araligini belirtir.
Atmosferik Tibbi cihazin glivenle maruz birakilabilecedi atmosferik basing araligini belirtir.
@ basing siniri

Surim 2.1.0
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Biyolojik riskler Tibbi cihazla iligkili potansiyel biyolojik riskler bulundugunu belirtir.
&
\x/
Tekrar Tek kullanimi ya da tek bir prosedir sirasinda tek bir hastada kullanimi
@ kullanmayin amaglanan bir tibbi cihazi belirtir.
Kullanim Kullanicinin kullanim talimatlarina bagvurmasi gerektigini belirtir.
talimatlarina
bagvurun
Kullanim Galismaya baslamadan veya ekipmani ya da makineyi galistirmadan 6nce
[ talimati/ kullanim talimati/kitapgiginin okunmasi gerektigini belirtir.
& kitapgigina
bagvurun.
ikaz Kullanicinin gesitli nedenlerle tibbi cihazin tizerinde sunulamayan uyari ve
onlemler gibi 6Gnemli uyarici bilgiler icin kullanim talimatlarina bagvurmasi
gerektigini belirtir.
Dogal kauguk Tibbi cihazda veya tibbi cihazin ambalajinda bir yapi malzemesi olarak dogal
' lateks icerirveya  kauguk veya kuru dogal kauguk lateksin bulundugunu belirtir.
vardir

in vitro teghis
amagli tibbi cihaz

<
O

Bir in vitro teshis amagli tibbi cihaz olarak kullanilmasi amaglanan bir tibbi cihaz
belirtir.

Kontrol Baska bir tibbi cihazin performans ézelliklerini dogrulamasi amaglanan bir
kontrol materyalini belirtir.
Negatif kontrol Beklenen negatif araliktaki sonuglari dogrulamasi amaglanan bir kontrol
materyalini belirtir.
Contaoll|
Pozitif kontrol Beklenen pozitif araliktaki sonuglari dogrulamasi amaglanan bir kontrol

CONTROL

materyalini belirtir.
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<n> test icin IVD kit reaktifleri ile gergeklestirilebilen toplam IVD test sayisini belirtir.
yeterlidir

Yalnizca IVD Tibbi teshis amaglh kullanimi igin piyasaya siriilmeden énce yalnizca
performans performans &zelliklerini degerlendirmek igin kullaniimasi amaglanan bir IVD

degerlendirmesi
icin

cihazini belirtir.

Numune alani Tibbi cihazda veya kan kabinda depolanan belirli bir maddeden numuneler
toplamaya ayrilan bir sistemin yer aldigi bir tibbi cihazi veya kan islem
uygulamasini belirtir.

Sivi yolu Bir sivi yolunun bulundugunu belirtir.

| m—
| m—
: Pirojenik degil Pirojenik olmayan bir tibbi cihaz belirtir.
Mililitre bagina Her mililitre basina diisen damla sayisini belirtir.
‘ dusen damla
1 Sivi filtre ve Tibbi cihazin belirli bir nominal gézenek biyiklugine sahip bir filtre iceren bir
15 gozenek inflizyon veya transfiizyon sistemini belirtir.
pm blylklagu

Tek yonli valf

Yalnizca bir yénde akisa izin veren bir valf bulunan bir tibbi cihazi belirtir.

Hasta numarasi

Tek bir hastayla iliskili benzersiz bir numaray belirtir.

> 3 X {

Tip BF uygulama
parcasl

IEC 60601-1 ile uyumlu bir tip BF uygulama parcasini tanimlamayi amaglar.

Surim 2.1.0
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Clarius Ultrasound Scanner

L]

Sinif Il ekipman

[EC 60536'ya uygun Sinif I ekipman igin belirtilen giivenlik gerekliliklerini
karsilayan ekipmani tanimlamayi amaglar.

Yalnizca kapall
alanda kullanim
igindir

Oncelikle kapali alanda kullanima yénelik olarak tasarlanan elektrikli ekipman
tanimlamayi amaglar.

#Rotis)

RoHS ile uyumlu

2011/65/EU sayil Tehlikeli Maddelerin Sinirlandiriimasi (RoHS - Restriction of
Hazardous Substances) Direkifini karsilayan elektrikli ve elektronik ekipmani
tanimlamay1 amaglar.

q

Avrupa
Uygunlugu

93/42/EEC sayili Avrupa Konseyi Direktifine uygundur.

&&

Geri dontstmlu
malzeme

isaretli 63enin veya bunun yapildigi malzemenin, bir geri kazanim veya geri
donisim isleminin pargasi oldugunu belirtmeyi amaglar.

Atik Elektrikli ve

Atik Elektrikli ve Elektronik Ekipman (WEEE - Waste Electrical and Electronic

Elektronik Equipment) uyarinca elektrikli ve elektronik ekipman icin ayri toplama gerektirir.
Ekipman Direktif. Yaninda veya bulundugunda cihazin bilesenleri, yerel, eyalet
veya federal kanunlar uyarinca geri dénUstirilmesi ya da bertaraf edilmesi
gereken, sirasiyla kursun veya civa igeriyor olabilir. Bir LCD sistem
monitérindeki arka lambalar civa igerebilir.
I Px7 Giris koruma Muhafazanin igindeki ekipman, 2,5 milimetreden buyUk alet ve kablolardan ve
kodu ayni zamanda 30 dakika boyunca 1 metreye kadar derinlige daldirmadan
korunur.
Global Tibbi Bituin tibbi cihaz Urlnlerini tanimlamak igin kullanilan, uluslararasi olarak kabul
Cihaz edilmis jenerik tanimlayicilardan olusan bir sistemdir.
Nomenklatir
Kodu

[eTN ]

Global Ticaret
Oge Numarasi

Genellikle gergek bir tirline yonlendirilen bir barkod tarayici yoluyla bir numara
girerek veri tabaninda Uriin bilgisine bakmay saglayan bir tanimlayicidir.

Model adi Cihazin model adidir.
ANATEL Brezilya Telekomiinikasyon Ajansina uygundur.
ANATEL
Sarim 2.1.0 Subat 10, 2017



Bu

Clarius Ultrasound
Scanner Hakkinda

ardndn kurulum, isletim ve bakimini bu kilavuzdaki giivenlik ve

isletim prosedirlerine gore ve yalnizca hedeflenen amacina uygun
olarak gerceklestirin. Bu belgede yer alan bilgileri daima mantikli
klinik degerlendirme ve en iyi klinik prosedurlerle kullanin.

Bu

GrGn, Grdndn kullanildigl yargi alanindaki kanunlara tabidir.

Urintin kurulum, kullanim ve isletimini yalnizca kanun hikmiinde
olan duzenlemelere ve gegerli kanunlara uygun olarak gergeklestirin.

UriinGin hatali ya da Clarius tarafindan hedeflenen ve acikca
belirtilenlerin disindaki amaglar i¢in kullanimi, Clarius veya
temsilcilerini, sonugcta ortaya ¢ikan uyumsuzluk, hasar ya da
yaralanmaile ilgili sorumlulugun tamamindan veya bir kismindan
kurtarabilir.

Portatif ve mobil radyofrekans (RF) iletisim ekipmaninin
kullanimi, tibbi ekipmanin isletimini etkileyebilir.

Bu sistemin yanici gaz veya anesteziklerin varliginda isletimi, bir
patlamaya yol acabilir.

Tibbi ekipmanin kurulum ve isletimini elektromanyetik uyumluluk
(EMC- electromagnetic compatibility) kilavuz ilkelerine gore
gerceklestirin.,

Goruntd kalitesi ve teshisten kullanicilar sorumludur.

Bu cihaz, FCC kurallarinin 15. bélimiine uymalidir. isletim,
asagidaki iki kosula tabidir: (1) bu cihaz, zararli girisime neden
olmamali ve (2) bu cihaz, istenmeyen isletime neden olabilen
girisim dahil, alinan bitun girisimleri kabul etmelidir.

Bu Grtin, uyumlu gevresel cihazlarin kullanimini iceren kosullarda
EMC ile uyumluluk sergilemistir. Radyo, televizyon ve diger
elektronik cihazlarda girisime neden olma olasiligini azaltmak
icin uyumlu cevresel cihazlar kullanmaniz gerekmektedir.



Clarius Ultrasound Scanner Tarayicinin Tanimi

Tarayicinin Tanimi

Clarius Ultrasound Scanner; bir COTS (commercial off-the-shelf- ticari kullanima hazir) Apple i0OS
veya Android™ cihaz yoluyla yiksek ¢coztUnUrltkld, gercek zamanli ultrason verilerini elde etmek ve
goruntilemek icin kullanilan portatif, genel amacli, yaziim kontrolld, teshise yonelik ultrason
sistemidir. Clarius Ultrasound Scanner kablosuz tarayici serileri, kullanicilarin ultrason gorintdilerini
disa aktarmasina ve farkli isletim modlarinda gorintilemesine olanak taniyan, dogrudan Wi-Fi
yoluyla geleneksel bir tablet/akilli telefonla iletisim kuran Bluetooth ve Wi-Fi tabanli tarayicilardir.
Tarayici; bir pil ve glc Ureteci, ¢cok kanalli hizmeleyici, tarama 6ncesi dondstirici ve Wi-Fi
bilesenleri barindirir. Pil ¢cikarilabilir ve ayri bir sarj cihazi ile birlikte temin edilir.

Pil iireticisi Clarius

Model numarasi 50-02-00012

Teknolojik 6zellikler 7,2 V12350 mAh

Pilin kimyasi Lityum-iyon

Pil yonetimi JEITA kilavuzu ile uyumlu sarj cihazi, pakette yakit géstergesi ve koruma devresi,

hiicre dengeleme ve sicaklik izleme

Pil omrii Sarjda azalma yasanmadan 6nce 500 - 1000 sarj bosalma dongusi

¢ Clarius Ultrasound App

e Tarayicllar:

e C3: konveks tarayici, 192 68e
e L7: dogrusal tarayici, 192 68e

Clarius Ultrasound Scanner tarayicl ve yazihm konseptinin amaci oncelikle, 6gretici ve klinik
uygulamalarda kullanimi kolay, yiksek performansli, disik maliyetli bir ultrason platformu
sunmaktir.

Strdm 2.1.0 Subat 10, 2017
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Clarius Ultrasound Scanner

Tarayicinin Boyutlari

r 4 N
Wi-Fi Etkin Alall Telefon veya Tablet
Pil Wi-Fi )
Ultrason gorintisi
Giic Devresi
Ultrason Cip Uzerinde
Sistemi Hiizme
Olusturma ve isleme
iletim /Alim
Analog Arabirimi
L—) Kullamar Arabirimi
Transdiser Yigim O O O
Taranan Hasta \ J
Ultrason Probu Kullanici Arabirimi/Ekrani
Tarayicinin Boyutlar
Oge Uzunluk (mm) Genislik (mm) Yiikseklik (mm) Agirlik (g)
Tarayici (pil olmadan, 169 mm 105 mm 41 mm 4374
L7 6n pargasi ile)
Pil 70 mm 75mm 17 mm 103¢g
Pil sarj cihazi (priz 80 mm 89 mm 32 mm 55¢g
adaptorii olmadan)
Strim 2.1.0 Subat 10, 2017 11



Clarius Ultrasound Scanner Urnan Kullanimi

Uriiniin Kullanimi

Kullanim Endikasyonlar

Clarius Ultrasound Scanner, genel halk Gzerinde Tibbi Durumlarin Hasta Basi Gorlntilemesinde
kullanimi hedeflenen, yazilm tabanl bir ultrason gorinttleme sistemi ve aksesuarlaridir.

Hasta Basi klinik uygulamalar sunlari igerir:

e Travma durumlarina bakmak icin acil durum triyaj tetkiki
¢ Vicuda igneleri yonlendirmeyi iceren prosedir yonlendirme; ve

¢ Hedeflenen diger teshis ve olcim uygulamalari: fetal, fetal eko, abdominal, kiigclik organ,
kas-iskelet (geleneksel), kas-iskelet (yizeysel), troloji, jinekoloji, kardiyak yetiskin, kardiyak
pediyatrik, cevresel damar, pediyatrik, karotid

¢ Clarius Ultrasound Scanner, saglik bakimin egitimli tip uzmanlari tarafindan sunuldugu

ortamlarda kullanima yéneliktir. Cihazin acil tip hizmetleri, ambulans veya ugakta kullanimi
amaclanmaktadir.

Kullanicilar egitimli tip uzmanlari olacaktir (6rn. doktorlar, hemsireler, teknisyenler).

Strdm 2.1.0 Subat 10, 2017 12



Clarius Ultrasound Scanner Urnan Kullanimi

CIHAZ ADI: CLARIUS ULTRASOUND SCANNER
HEDEFLENEN KULLANIM: INSAN VICUDUNUN ASAGIDAKI GIBI TESHIS AMACLI ULTRASON GORUNTULEMESI VEYA SIVI AKIS ANALIZI:

Klinik Uygulama isletim Modu
Genel Ozel B M PWD | CWD | Renkli Birlesik Diger*
(Track 1 Only) (Tracks 1 & 3) Doppler | (Belirtin)
Oftalmik Oftalmik
Fetal Gorlntileme ve | Fetal N
Diger Abdominal N
intraoperatif (N6ro)
Laparoskopik
Pediyatrik N
Kiigik Organ (Tiroit, Prostat, N

Skrotum, Gogis)

Neonatal Sefalik

Yetiskin Sefalik

Transrektal

Transvajinal

Trans(retral

Transdzofageal (Kardiyak

olmayan)
Kas-iskelet (Geleneksel) N
Kas-iskelet (Yiizeysel) N

intravaskiiler

Diger (Uroloji, Jinekoloji) N
Kardiyak Kardiyak Yetigkin N
Kardiyak Pediyatrik N

intravaskiiler (Kardiyak)

Trans6zofageal (Kardiyak)

intrakardiyak

Diger (Fetal Eko) N
Cevresel Damar Cevresel Damar N

Diger (Karotid) N

N = yeni endikasyon; P = FDA tarafindan 6nceden izinli; E = bu ek bélimiinde ilave edilmis

* Diger isletim modlarina drnekler sunlari icerebilir: A modu, Genlik Doppleri, 3-D Gérintileme, Harmonik Goriintileme, Doku
Hareketi Doppleri ve Renk Hiz Gorntlileme

Ek Aciklamalar: Vaskiller veya diger anatomik yapilarda igne ve kateterlerin yerlestiriimesine yardimci olacak gériintilemeyi ve
sinir blogu prosediirleri igin gorintlleme kilavuzunu igerir.

Surim 2.1.0 Subat 10, 2017 13



Clarius Ultrasound Scanner

Urnan Kullanimi

CIHAZ ADI: C3 KONVEKS TARAYICI

HEDEFLENEN KULLANIM: INSAN VOCUDUNUN ASAGIDAKI GIBI TESHIS AMACLI ULTRASON GORUNTULEMESI VEYA SIVI AKIS ANALIZI:

Klinik Uygulama isletim Modu
Genel Ozel B M PWD | CWD | Renkli Birlesik Diger*
(Track 1 Only) (Tracks 1 & 3) Doppler | (Belirtin)
Oftalmik Oftalmik
Fetal Gorintiileme ve | Fetal N
Diger Abdominal N
intraoperatif (Néro)
Laparoskopik
Pediyatrik N

Kiigiik Organ (Tiroit, Prostat,
Skrotum, Gogus)

Neonatal Sefalik

Yetiskin Sefalik

Transrektal

Transvajinal

Transdretral

Trans6zofageal (Kardiyak
olmayan)

Kas-iskelet (Geleneksel) N

Kas-iskelet (Yiizeysel)

intravaskler

Diger (Uroloji, Jinekoloji) N
Kardiyak Kardiyak Yetigkin N

Kardiyak Pediyatrik N

intravaskiler (Kardiyak)

Trans6zofageal (Kardiyak)

intrakardiyak

Dider (Fetal Eko) N
Cevresel Cevresel Damar N
Damar Diger (Karotid)

N = yeni endikasyon; P = FDA tarafindan énceden izinli; E = bu ek bdllimiinde ilave edilmis

* Diger isletim modlarina drnekler sunlari icerebilir: A modu, Genlik Doppleri, 3-D Gérintileme, Harmonik Goriintileme, Doku

Hareketi Doppleri ve Renk Hiz Gorlntlileme

Ek Agiklamalar: Vaskiiler veya diger anatomik yapilarda igne ve kateterlerin yerlestiriimesine yardimci olacak gortintiilemeyi ve

sinir blogu prosedirleri igin gorintlleme kilavuzunu igerir.

Surim 2.1.0 Subat 10, 2017
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Clarius Ultrasound Scanner

Urnan Kullanimi

SISTEM: L7: DOGRUSAL TARAYICI

HEDEFLENEN KULLANIM: INSAN VOCUDUNUN ASAGIDAKI GIBI TESHIS AMACLI ULTRASON GORUNTULEMESI VEYA SIVI AKIS ANALIZI:

Klinik Uygulama isletim Modu

Genel Ozel B M
(Track 1 Only) (Tracks 1 & 3)

PWD

CWD

Renkli
Doppler

Birlesik
(Belirtin)

Diger*

Oftalmik Oftalmik

Fetal Gorlintlleme ve | Fetal

Diger Abdominal N

intraoperatif (N6ro)

Laparoskopik

Pediyatrik N

Kiigiik Organ (Tiroit, Prostat, N
Skrotum, Gogs)

Neonatal Sefalik

Yetiskin Sefalik

Transrektal

Transvajinal

Trans(retral

Transbzofageal (Kardiyak
olmayan)

Kas-iskelet (Geleneksel) N

Kas-iskelet (Yiizeysel) N

intravaskiiler

Diger (Uroloji, Jinekoloji)

Kardiyak Kardiyak Yetigkin N

Kardiyak Pediyatrik N

intravaskiler (Kardiyak)

Transozofageal (Kardiyak)

intrakardiyak

Diger (Fetal Eko)

Cevresel Cevresel Damar N

Damar Diger (Karotid) N

N = yeni endikasyon; P = FDA tarafindan énceden izinli; E = bu ek bdllimiinde ilave edilmis

* Diger isletim modlarina drnekler sunlari icerebilir: A modu, Genlik Doppleri, 3-D Gériuntileme, Harmonik Gorintileme, Doku

Hareketi Doppleri ve Renk Hiz Gorintiileme

Ek Agiklamalar: Vaskiiler veya diger anatomik yapilarda igne ve kateterlerin yerlestiriimesine yardimci olacak gortintiilemeyi ve

sinir blogu prosedirleri igin gorintlleme kilavuzunu igerir.

Surim 2.1.0 Subat 10, 2017
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Clarius Ultrasound Scanner Urnan Kullanimi

=t Clarius Scanner

 Hasta ortamindaki kosullar, tarayici ve tetkiki olumsuz etkileyebilir. Ornegin: (1) Operasyon
\, odasindaki kimyasallar ve gazlar. (2)-382 m'nin altindaki veya 4000 m'nin Gzerindeki rakim.

* Hassas hastalar, 6rnegin cocuklar ve gebe/emziren anneler, tarayici uzun slire boyunca
kullanildigi zaman akustik enerji maruziyetine daha agik olabilir.

e Tarayicinin hedeflenen amaci dikkate alindiginda, kullanilan tarayici malzemeleri ile
hastanin/kullanicinin biyolojik dokulari, hiicreleri ve viicut sivilari arasinda biyolojik
uyumsuzluk bulunabilir.

¢ Asagidaki kosullar bulundugu takdirde hasta ortaminda tarayicinin kullanimi glvenli
olmayabilir: (1) Nemde asirilik (RH<%15 ve RH>%90). (2) Asiri yiksek (40°C / 104°F) veya
asiri distk (0°C / 32°F) ortam sicakliklart.

Kullanicilar ultrasonda 6nceden deneyime sahip egitimli tip uzmanlari olacaktir (6rn. doktorlar,
hemsireler, teknisyenler). Tarayici tarafindan Uretilen gortntiler, kullanicinin akilli cihazina
(tablet veya akilli telefon) kablosuz olarak iletilir.

ikaz: Federal yasa, bu cihazin satisini bir hekim tarafindan veya bir hekimin talimatiyla yapilmasi
seklinde sinirlandirmistir.

Tarayiclyl satin alan ve kullanan niteliksiz/egitimsiz personel, kaliteli goruntiler elde
\, edemeyebilir.

Surim 2.1.0 Subat 10, 2017
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Clarius Ultrasound Scanner Donanim

Kontrendikasyonlar

Clarius Ultrasound Scanner'l asagidaki durumlarda kullanmayin. Aksi takdirde yanlis sonuglar
iceren goruntller elde edilebilir:

« Olciilen yogunlugu carpitabildigi veya degistirebildigi icin tetkik edilen dokunun bilesimini
degistirmis olabilen bir ameliyat gecirmis hastalar (6rnegin mastektomi).
e Vicutlari, tetkik edilen dokuda yabanci artefaktlar (6rnegin implantlar) iceren hastalar.

¢ Oftalmik kullanim ya da akustik hizmenin gézden gecmesine neden olacak herhangi bir
kullanim.

* intraoperatif kullanim (érn. bir cerrahi insizyon veya burr hole igine tarayicinin sunulmasi
olarak tanimlanir).

¢ Endokaviter kullanim (6rn. bir (viicuttaki) kavite veya organ igine bir tarayicinin sunulmasi
olarak tanimlanir. Orn. bir atriyum, dzofagus, rektum veya vajina).

¢ Acik bir yaranin goértntilenmesi.

¢ Bir hastanin profesyonel bir saglk bakim tesisine ya da profesyonel saglik bakim tesisleri
arasinda tasinmasi sirasinda.

¢ Profesyonel bir saglik bakim tesisinin disinda bir acil olayinda.

Donanim

Satin Alma ve Giincellestirmeler

Tarayicinizin bes yillik kullanim émri vardir.

Ek tedarik ve aksesuar siparisi icin www.clarius.me/contact-us adresine giderek Clarius ile
iletisim kurun.

Garanti

Clarius Ultrasound Scanner, bir yillik garantiye sahiptir. Uzatilmis garanti programlari satin
almak icin www.clarius.me/contact-us adresine giderek Clarius ile iletisim kurun.

Bertaraf

Clarius, dogal cevrenin korunmasinda etkin bir katiimcidir. Ekipman, cevre koruma kilavuz
ilkelerine gore tasarlanip Uretilmis olup bu ekipmanin bertarafi, ayni prensiplerin izlenmesini
amaclar. islevselligi icin gereken ekipman malzemeleri de dogal cevre icin zararlidir; bu yiizden
bu malzemeleri uygun sekilde bertaraf etmelisiniz.

Strdm 2.1.0 Subat 10, 2017 17
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Clarius Ultrasound Scanner

Guvenlik

.

Tarayicinin veya herhangi bir parcasinin dizgin sekilde bertaraf edilmesi icin yerel
duzenlemeler, eyalet dizenlemeleri ve federal dizenlemelere uygun sekilde bertaraf edin.
Alternatif olarak Clarius'a iade edebilirsiniz.

Tarayicilarin uygun olmayan bertarafi (pil artik calismiyorken veya tarayici kendi raf dmrin
astigl zaman), ¢cop sahalarimiza tehlikeli malzemeler ekler.

Gilvenlik

Bilgi Giivenligi

Clarius Ultrasound App uygulamasini kullanarak verileri girerken glvenlik bilgilerinizin (6rn. sifreler)
ve hastalarin kisisel bilgilerinin (6rn. isimler) glivenligini korumak sizin sorumlulugunuzdadir.

Ag Giivenligi

Akilli cihazinizin baglantisini kurarken Wi-Fi 802.11n destekli bir ag kullanin. Bu agi, glvenlik
protokoliiniz olarak WPA (Wi-Fi Protected Access- Wi-Fi Korumali Erisim) veya WPA2 (Wi-Fi
Protected Access Il- Wi-Fi Korumali Erisim I1) kullanarak glven altina almanizi 6neririz.

Kablosuz ag glvenliginizi ayarlamak hakkinda bilgi icin ag ekipmaninizin belgelerine basvurun.

Kablosuz erisim noktasinin mevcut olmadigl durumlarla karsilasabilirsiniz. Glvenilmez bir
kablosuz erisim noktasini kullanmak, kota niyetli taraflarin Wi-Fi sinyallerinizi gérmesine, zararli
eylemler gerceklestirmesine ve iki akilli cihaz arasindaki iletisimleri gorintilemesine izin
verebilir. GUvenli bir erisim noktasi mevcut degilse Clarius Ultrasound App uygulamasini Wi-Fi
Direct modunda calistirin, otomatik olarak sifreleme ayarlayacaktir.

Guvenlikicin:

e Guvenlisifreler kullanin.
¢ Glvenli protokoller ve en yeni bellenim ve yazilim iceren givenli kablosuz ekipman kullanin.

e Akilli cihazlarinizi kilitleyin.
Asagidaki eylemler; hastalar, operatorler ve Gglincl taraflar igin yeni riskler teskil edebilir. Bu riskleri
tanimlamak, analiz etmek, degerlendirmek ve kontrol etmek kurulusunuzun sorumlulugudur:

e Agvyapilandirmalarini degistirmek.

¢ Ek aglara baglanmak veya mevcut aglarla baglantiyi kesmek.

Yeni ekipmana ylkseltmek veya mevcut ekipmani glincellestirmek.

Strdm 2.1.0 Subat 10, 2017
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Clarius Ultrasound Scanner Guvenlik

Gizlilik
Bilgilerin gizliligi asagidaki sekilde saglanir:

¢ Tarayicl, hastayl tanimlayabilen bilgiler icermez.
e Tarayicl kablosuz bir aga baglandigl zaman sifreleme yapar ve Wi-Fi sifresini depolar.
e Akilli cihaz ve Clarius Ultrasound App arasinda aktarilan veriler sifrelenir.
e GoOruntl verileri hastayl veya kullaniciyr tanimlayabilen bilgiler icermez ve sifrelenmemis
bicimde iletilir. Bu verilerin sifrelenmesini isterseniz asagidakilerden birine baglanin:
¢ Yalnizca glvenilir taraflara izin verilen Wi-Fi ag1. Wi-Fi agi, diger Wi-Fi aglarindan
gonderilen butln gorintl verilerini sifreler.
e Wi-Fi Direct agl. Wi-Fi Direct ag1, bUttn goruntd verilerini sifreler ve Wi-Fi Direct

aginda baska bir kullanici olmadigi icin gdérinta verileri gizlidir.

e Akilli cihaz, hicbir hasta veya kullanici verisini diskte depolamaz.

Bitiinliik

Akilli cihaz ve Clarius Ultrasound App arasinda iletilen verilerin butinlUgl asagidaki sekilde
saglanir:

¢ Onayh sifreleme, kotu niyetli kullanicilarin verileri engelleyip degistirmesini dnler.

e BUtUnlik kontrolleri, alinan verilerin eksiksiz ve gecerli olmasini saglar. Herhangi bir veri
eksik veya gecersiz oldugu takdirde kullanim disi birakilir.

e Wi-Fi yoluyla kullanilan TCP kanallari, verilerin dogru sunulmasini saglar. Gorintu verilerini
iletirken bir UDP kanali kullantlir.

Mevcudiyet

Wi-Fi baglantisi ulasilamaz oldugu takdirde (6rn. Wi-Fi erisim noktalari mevcut degil veya ag
¢okmus) akilli cihaz tarafindan yonetilen Wi-Fi Direct agini kullanin. Wi-Fi Direct agi, Wi-Fi
protokollnd kullanan esler arasi bir baglanti oldugu icin baska kullanicilarin baglanti kurmasina
izin vermez, boylece DDOS (Distributed Denial of Service- Dagitik Hizmet Aksatma) saldirilarini
azaltir.

Wi-Fi Direct agi kesintiye ugrarsa akilli cihaz kendini izlemeye devam eder ve faaliyetsiz gecen
bir stireden sonra kapanir. Bu, akustik eneriji iletimi ve pil kullanimini azaltir.
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Clarius Ultrasound Scanner Teknik Ozellikler

Sorumluluk

Sorumluluk kavrami, Clarius Ultrasound Scanner icin gecerli degildir. Ancak bir akilli cihazin
mulkiyeti (yani etkin kullanici), ayni anda bir kullaniciya atanir. Akilli cihazi kullanmaya
basladiktan sonra ayni akilli cihaza baska bir kullanici baglanamaz. Akilli cihaz ve Clarius
Ultrasound App arasinda iletilen bitun veriler, etkin kullanicinin mulkiyetindedir.

Teknik Ozellikler

Asagidaki listede sistemin bazi teknik yonleri agiklanmaktadir:

Bluetooth LE v4.0+ desteklenir

Wi-Fi 802.11n ve Wi-Fi Direct desteklenir
8 GB sabit disk (yerlesik)
512 MB hafiza

Sistem Gereklilikleri

Minimum gereklilikleri karsilamayan bir akilli cihazda Clarius Ultrasound Scanner'i kullanmak,
kalitesi dusuk gorintller, beklenmedik sonuglar ve olasi yanlis teshisle sonuclanabilir.

Clarius Ultrasound App uygulamasini calistirmak i¢in bir akilli cihaz, asagidaki minimum
ozellikleri karsilamali veya agmahidir:

isletim Sistemi:

e Android™ 4.4.2 (APl 19)+ veya Apple iOS 9.0+

islemci:

o Cift cekirdekli islemci (CPU)

e ARM tabanli CPU mimarisi (Android™ tabanli cihazlar igin)

Ekran:

¢ 960x640 (veya 640x960) (piksel) cozinarlik
e 800:1 kontrast orani
¢ OpenGL ES 2.0 desteklenir
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Clarius Ultrasound Scanner Sistem Gereklilikleri

Desteklenen akilli cihazlar:

Apple iOS:

¢ iPad 3. jenerasyon +
e iPad Air+
e iPad Mini+

e iPhone 5S (Wi-Fi 802.11n, iPhone 4S tarafindan 2,4 GHz'de kismen desteklenir, 5
GHz'de desteklenmez)

¢ iPod Touch 5. jenerasyon+

Android™ 4.1+:

e Google (LG) Nexus 5
e Samsung Galaxy Tab A
¢ Samsung Galaxy S4 Akilli Cihazlari

Not: BLE (Bluetooth low energy- Bluetooth dislk enerji) performansi modele gore
degisir.

q ¢ Kullanici belgelerine erisim, Clarius Ultrasound Scanner'in akilli cihaziniza diizgln sekilde
LN

indirilmesine ve kurulmasina baghdir.

¢ Fazla kiguk bir akilli cihaz kullanmak, kigtk yapilari gériuntilemek icin gereken

¢ozUnUrlGgi vermeyebilir.

Surim 2.1.0
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Hizli Tur

Hizli Baslangic

Clarius Scanner drdnlinliz elinize yeni gecti. Simdi  kurulum
yapmaniza yardimci olalim.

Akilli cihazinizi dizenli sekilde sarj ederek batarya glcinidn daima
tam olmasini saglayin.

Bu tarayic ilk defa kullaniliyorsa kullanmadan o6nce Temizlik ve
Dezenfeksiyon, sayfa 60 bolimuinde yer alan talimatlar izleyin.

1.

Clarius'tan gelen e-posta davetinizi acarak Clarius Cloud'a
kaydolun ve sifrenizi ayarlayin. Bu mesaji gormediyseniz
istenmeyen posta klasérinizi kontrol edin veya
support@clarius.me adresi ile iletisim kurun.

Kayitla ilgili daha fazla bilgi icin bkz. Clarius Cloud Kullanici
Kilavuzu.

Lutfen iOS veya Android App Store'dan Clarius Ultrasound
App uygulamasini indirin.

Daha fazla bilgi icin bkz. Clarius Ultrasound App
Uygulamasini Indirme, sayfa 38.

Pili takin. Clarius Scanner, 6nce mavi ve ardindan yesil
renkte yanip séner ve daha sonra kapanir. Simdi Clarius
Scanner beklemede olup Clarius Ultrasound App
uygulamasinin baslamasini beklemektedir.

Daha fazla bilgi igin bkz. Pili Takma, sayfa 40.

Clarius Ultrasound App uygulamasini baslatin.

Daha fazla bilgi icin bkz. Clarius Ultrasound App
Uygulamasini Baslatma, sayfa 40.

Clarius'a kaydolmak icin kullandiginiz e-posta ve sifreyi girin.
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Clarius Ultrasound Vet Scanner Arabirime Genel Bakis

Daha fazla bilgi igin bkz. Oturumu A¢ma, sayfa 41.

6. Oturum Ag secenegine basin. Clarius Ultrasound App uygulamasinin sizden izin
alabilmesiicin ilk defa oturum actiginizda internete bagl olmaniz gerekir.

7. Clarius Scanner Urlninizi secin. Tarayicl 15181 mavi renkte yanip séner, ardindan
10 saniye icinde kesintisiz maviye doner. Sag Ust kosedeki tekerlek, baglanti durumunu
gosterir.

8. Clarius Scanner Granlntza akilli cihaziniza baglayin.
Daha fazla bilgi icin bkz. Akilli Cihazinizi Bir Clarius Scannera Baglama, sayfa 41.
9. Clarius Ultrasound App uygulamasina geri doniin. En son oturum actiginizdan beri
Clarius Ultrasound App glincellestirilmisse sistem sizden Clarius Scanner yaziliminizi

giincellestirmenizi ister.

Daha fazla bilgi icin bkz. Clarius Ultrasound Scanner Uriindindi Glincellestirme,
sayfa 39.

10. Akilli cihazinizin ekraninin parlakligini kalibre edin.
Mevcut isletim ortaminiz icin en uygun gorintllemeyi saglamak Uzere ekranin
kontrastini ayarlamak icin Ayarlar sayfasina gidin ve yatay gri skala kalibrasyon
kaydiricisini kullanin.

11. Gercgeklestirmek istediginiz tetkik tipini segin.

Daha fazla bilgi icin bkz. Yeni Tetkik Baslatma, sayfa 44.

12. Hastanin demografik bilgilerini ve endikasyonunu girin ya da sag alt kdsedeki oka
basarak sonraki adima gecin. Simdi gortntileme yapmaya hazirsiniz.

Daha fazla bilgi icin bkz. Hasta Bilgilerini Girme, sayfa 46, Endikasyonlarr
Doldurma, sayfa 46 ve Goriintiileme, sayfa 47.

Arabirime Genel Bakis

Simgeler

Menii Simgeleri

Meni simgeleri, ekranin Gstinde bulunan ve sizi farkli bir sayfaya gotiren gezinme araglaridir.
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Clarius Ultrasound Vet Scanner

Arabirime Genel Bakis

MENU SIMGELERI

is Akisi sayfasi.

Destek sayfasl.

Hakkinda sayfasi.

{o}
g

Tarayicilar sayfas|. Avyarlar sayfas!. Clarius'ta oturumu
(@) E ka
pat.
— Mend listesini ' Tetkikler sayfasi. Clarius Cloud web
- gorintile. Q\ sayfasl.

Arac Simgeleri

Arag simgeleri, bunlari sectiginiz zaman bir eylem gerceklestiren gérev digmeleridir.

ARAC SIMGELERI

0

Segili 6geden vazgeg.

Gorintliyd kaydet.

e

Bir canli tarama
gorintisund dondur/
serbest birak.

Onceki sayfaya geri
don.

Gortintliyd ekseni
etrafinda dondiirmek
icin bu simgeyi sola/
saga veya yukari/
asag surikleyin.

Clarius'un Facebook
sayfasini ag.

Sonraki sayfaya git.

Olgiime baslamak
icin bu simgeye
dokunun ve bir dlgim
araci segin.

¢

Clarius'un Twitter
sayfasini ag.

]
D
Q

Arama alanini
gorintle.

Tek bir 6lglim
olusturmak igin
gorintideki iki alana
dokunun

=.

Clarius'un LinkedIn
sayfasini ag.

®

icerigi temizle.

T

¥+

Bir ikili 6lctim
olusturmak igin
gorintide iki alana
dokunarak bir gizgi
cizin, ikinci Gizgiyi
cizmek igin yineleyin.

Clarius'un Instagram
sayfasini ag.

Gonder.

Bir gember gizmek
icin parmaginizi ilgili
bélgenin etrafinda
sUrikleyin.

Clarius'un Google
Plus sayfasini ag.

Strdm 2.1.0
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Clarius Ultrasound Vet Scanner Arabirime Genel Bakis

ARAC SIMGELERI

Gorlintlyl Bir daire gizmek igin You Clarius'un YouTube

yakinlastir/uzaklastir. +_* ilgili bolgedeki iki Tube sayfasini ac.
alana dokunun.

Otomatik kazanimi

Araglar listesini ag. T
O C% acmak/kapatmak icin
araglar listesinden bu

simgeyi segin.

Sine dénguyu kaydet. Canli goriintiilemede
E merkez Gizgiyi

goriintiile.

Durum Simgeleri

Durum simgeleri, bir 6genin durumunu gostermek i¢in hareketlenen veya renk degistiren salt
gorinir gostergelerdir.

DURUM SIMGELERI

Ag baglantisinin kalitesi iyi. Sari, turuncu veya kirmizi, degisen derecelerde tikanikligi belirtir.
DDUH
S Yakindaki bir tarayicidan gelen Bluetooth sinyali zayif, ortalama veya iyi.
., Bu baglanti igin Wi-Fi Direct segilmis.
@ -
oy
Wy Bu baglanti igin Wi-Fi segilmis.
.“-:‘-
', Clarius Ultrasound App, segiminizi bekliyor (6rn. bellenimi giincellestirin veya ag segin).
']
Y
NN Segtiginiz tarayici simdi Clarius Ultrasound App uygulamasina bagli. Bu simgeye
-.\/’- dokunuldugunda SSID, Sifre, IP Adresi ve Dinleme Baglanti Noktasi gortintiilenir.
(]
ot Tarayicl, yeni bir yazilim paketini ytkltyor.
- *
[
P Tarayicl, en yeni yazilim paketine glincellestiriliyor. Bu strede pili tarayicidan gikarmayin.
- [l
Ak
Tarayici soguk. Kirmizi, sicak oldugunu gésterir. Bu simgeye dokunuldugunda, sicaklik Celsius
ﬂ derecesi olarak gortinttilenir.
ED Tarayicinin pil giicti. Bu simgeye dokunuldugunda geri kalan pil glictinin ytizdesi gértntlenir.
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Clarius Ultrasound Vet Scanner

Arabirime Genel Bakis

DURUM SIMGELERI

MI/TI Akustik gostergeler

Gorlnti yakinlagtirilir,

Gorlintli uzaklastirilir.

Otomatik kazanim agilir.

&
@7 Tarayici uyku modunda.

Clarius Cloud'a yliklenmek igin bekleyen tetkik sayisi. Bu goriinttiler, ag baglantisina sahip
oldugunuz bir dahaki sefere Clarius Cloud'a otomatik olarak yiiklenir.

@ Sirrmekte olan tetkik sayisi.

Menii Secenekleri

Destek

ora?

Destek

clarius
Ofreticiler
Kullama Kilavuzu
Teknik Destek
Geri Bildirim

Ginlukleri Gonder

Strdm 2.1.0 Subat 10, 2017
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Clarius Ultrasound Vet Scanner Arabirime Genel Bakis

Asagidaki digmeleri goruntdler:

 Ogreticiler: Clarius web sitesini acar ve sizi dgreticilerin yer aldigi sayfaya gotirir.
e Kullanici Kilavuzu: Clarius web sitesini agar ve sizi kullanim kilavuzlarinin yer aldig sayfaya gotardr.

¢ Teknik Destek: Varsayilan e-posta hesabinizi, mesajinizi yazmaniz icin dnceden doldurulmus
alanlarla birlikte acar.

e GUnlukleri Gonder: Clarius Scanner, sistem ginliklerini Clarius Cloud'a gdnderir. Daha fazla
bilgi icin bkz. Aktivite Giinliiklerini Génderme, sayfa 58.

Ayarlar

ora?

Ayarlar

Ekran Kalibrasyonu

Yerel Depolama

9,46 GB Kullanilabilir

Kullamm

e Ekran Kalibrasyonu: Gegerli isletim ortaminiz icin en uygun ekran gorintilemesini elde
etmek icin, yatay gri skala kalibrasyon kaydiricisini kullanarak akilli cihazinizdaki kontrasti
ayarlayin. Kontrast ayari, bir akilli cihazdan digerine gecerken ya da gecerli tetkikin
gbrintlsun ikinci bir akilli cihazi kapsayacak sekilde genisletirken veya kullanmakta
oldugunuz bir ekranin parlakhginin bir baskasindan farkh oldugu her durumda faydaldir.
Akilli cihazinizda otomatik parlaklik 6zelligi varsa bu 6zelligi kapatmak isteyebilirsiniz.
Parlaklik kontrold yalnizca monitori etkiler, kaydedilen gorintileri degil.

¢ Yerel Depolama: Ginlik dosyalarini temizlemek igin ® secenegine basin. Bu ginlik
dosyalarinin silinmesinin, Clarius Desteginin belirli durumlarda yardim sunmasini glic veya
imkansiz hale getirdigine dikkat edin.

¢ Tarayicl Ayarlari: Halihazirda secili tarayici hakkinda bilgi.

e Wi-Fi Ayarlarini Sifirla: Wi-Fi sifresi degistigi ve yazilim, proba yeni bir sifre gdndermek igin
bir ydnteme ihtiya¢c duydugu takdirde bunu kullanin.

e Tanimla: Segcili prob, bunu tanimlamaniza yardimci olmak icin isitilebilir bir ses verir.

Surim 2.1.0 Subat 10, 2017
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Clarius Ultrasound Vet Scanner Arabirime Genel Bakis

Tetkikler

4

Tetkikler

Hasta Kimlik Numaras:

Clarius Cloud'a yuklenen tamamlanmis tetkiklerin bir listesi.

Hakkinda

s

Hakkinda

Hilkiim ve Kogullar Gizlilik Politikas:

Bildirimler Hakkimizda

f Yin© ¢ @&
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Clarius Ultrasound Vet Scanner Ekrana Genel Bakis

Asagidaki bilgileri goruntiler:

e Clarius Ultrasound App uygulamasinin ve tarayici yaziminin siriim

e Telif hakki bilgisi

Asagidakilere giden baglantilar:

e HUkUm ve Kosullar
e Gizlilik Politikasi
e Bildirimler

e Hakkimizda

Asagidakiler icin sosyal medya sayfalart:

f Facebook ’ Twitter In LinkedIn
Instagram G'I' Tube] YouTube

Google+

Oturumu Kapat

Clarius Ultrasound App uygulamasinda oturumu kapatmak icin bu meni secenegini belirleyin.
Bir tetkik sirmekte iken oturumu kapatirsaniz Clarius Ultrasound App, gecerli tetkiki kaydeder
ve bunun Clarius Cloud'a génderilmesini onler.

Ekrana Genel Bakis

Oturum A¢ma Sayfasi

Clarius Ultrasound App uygulamasini actiginiz zaman, kullanici kimliginiz ve sifreniz icin bir
oturum agma ekrani goéruntilenir.
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Clarius Ultrasound Vet Scanner Ekrana Genel Bakis

¢ Hesap Olustur: Bu sizi hesap olusturma sayfasina gotlrir. Yeni bir hesap olusturmak igin,
Clarius ile kaydolurken yoneticinizin kullandigi ayni etki alani ile e-posta adresinizi girin ve
ardindan kendinize asagidaki parametreleri iceren glicli bir sifre olusturun:

e En az altl karakter

e En az bir bUyuk harf, sayi veya 6zel karakter
Kaydolduktan sonra Clarius Cloud'a giderek hesabiniza ayrintilari ekleyebilirsiniz.

e Sifrenizi Mi Unuttunuz?: Bu sizi sifrenizi sifirlamak icin Clarius web sayfasina gotardr.

¢ Yardim Mi Gerekiyor: Bu sizi iletisim bilgilerini iceren Clarius web sayfasina goturur.

Tarayicilar Sayfasi

Oturum actiginizda Tarayicilar sayfasina gotriltrsiiniz.

Bu sayfa, Clarius Cloud platformunda ayarlandigi gibi erisebildiginiz tarayicilari listeler.
Tarayicinin Bluetooth'u Clarius Ultrasound App tarafindan algilanirsa bu prob, listeden
secilebilir hale gelir. TransdUlser, Bluetooth Uzerinden konumlanamazsa soluk gérindir.

()
Bir tarayicinin yaninda ©) 0gesini gorebilirsiniz; buna erisiminiz olmadigini gdsterir. Bu
tarayiciya erismek icin yoneticiniz size erisim haklarini vermelidir.
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Ben (Acoustic C3 #2)

Abhi (C720-B-1608-
A0101)

Last used 3 minute(s) ago

Transduser listesi icinde asagidaki 6geler gosterilmelidir:

Tarayicl tipinin temsili bir goriinttsu. Halihazirda segili tarayici, ® 0gesini gosterir. Bu
simgeye dokunulmasi, probun akilli cihaziniz ile olan baglantisini keser.

Bluetooth RSSI (sinyal giict) ‘Q'

e Ozel tarayici adl. Bunu Clarius Cloud'da tanimlayabilirsiniz

Son etkinlikten bu yana gecen strenin uzunlugu

W Tarayicinizin ayarlarini yapmak icin:

Tarayicilar sayfasina gidin ve 0gesine dokunarak asagidaki secenekleri goérintdleyin:

¢ Wi-Fi Direct: Tarayici, Wi-Fi protokollni kullanarak esler arasi ag baglantisi
olusturur.

e Wi-Fi aginizin adi

¢ Wi-Fi Direct Kanali: Wi-Fi Direct segiliyse bu gdsterilir. En iyi sonuglar i¢cin Otomatik
secenegini secilmis halde tutun, Clarius Ultrasound App uygulamasini en son
kullanilan proba otomatik olarak baglar.

is Alaslan Sayfasi

Tetkik tipleri, is akislari olarak nitelendirilir. Bir is akisl, bir tetkikin tamamlanmasina yonelik bir
adimlar dizisidir. inceleme yapan hekim icin eksiksiz ve dogru bir rapor elde etmek amaciyla
gereken butln bilgileri toplarken sizi yonlendirir.

Yalnizca secili tarayici icin gecerli tetkik tipleri, is Akisi sayfasinda gériintilenir.
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L738-E-1611-A0116

8

(0) Last used 7 day{s) ago

Small Parts

(D) Last used 9 day(s) ago

VW Bir is akisini aramak igin:
¢ Secgeneklerde kaydirma yaparak ilerleyin.

e Arama alanina giris: Q secenegine dokunarak arama alanini gériintileyin ve arama
kriterlerinizi girin. Clarius Ultrasound App, kismi aramalari kabul eder.

Hasta Demografisi

Burasi hastanin temel bilgilerini girdiginiz yerdir.

L738-E-1611-A0116

Female Mate Other

Surim 2.1.0 Subat 10, 2017 32



Clarius Ultrasound Vet Scanner Ekrana Genel Bakis

Endikasyonlar Sayfasi

Burasi hastanin tibbi gecmisi, mevcut semptomlari, alerjileri ve ilaglari gibi notlari girebildiginiz yerdir.

A L738-E-1611-A0116

Goriintiileme Sayfasi

Burasi canli gorintileme ekranidir.
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inceleme Sayfasi

Gorintulemeyi bitirdiginiz zaman, tetkik sirasinda elde edilen bulgulari degerlendirebilir ve
duzenleyebilirsiniz:

e gorintller
e sine donguler
e Olcimler

¢ hesaplamalar (kullanici tarafindan yapilan ya da sistem tarafindan otomatik olarak elde
edilen 6lcimlerden olusur)

{ ~,  L738-E-1611-A0116

MSK 17.02.2017 09:50 L7-38
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Clarius Ultrasound Vet Scanner Sistem Ozellikleri

Goriisler Sayfasi

Gorintuleri inceledikten sonra bulgularinizi kaydetmek icin bu sayfayi kullanin.

{ ~,  L738-E-1611-A0116

Sistem Ozellikleri

Durum Isiklan

Asagidaki tabloda tarayicinin durum isiklari tanimlanmaktadir:

Renk Gorinti Anlam

Mavi Yanip séntyor Tarayici dnyikleme yapiyor.

Mavi Kesintisiz Tarayici bir Wi-Fi baglantisi igin hazir ya da bagdlantisi var ve gériintileme yapmiyor.
Yesil Kesintisiz Tarayici gorintiileme yapiyor.

Turuncu Yanip séntiyor Pil distik.

Turuncu Kesintisiz Dahili iletisim hatas.2

Kirmizi Yanip sonlyor Pil kritik diizeyde dusUk.

Kirmizi Kesintisiz Kritik 6nytikleme hatasi olustu. @

Mor Yanip sonlyor Yazilim/bellenim giincellestirme yapiyor. Pili gikarmayin.

a. Tarayicinin pilini ¢ikarin, 10 saniye bekleyin, pili yeniden takin ve akilli cihazinizla baglantisini yeni-
den kurun. Belirtiler devam ederse Clarius ile iletisim kurun.
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Sistem Ozellikleri

isitsel Bildirimler

Asagidaki tabloda tarayicinin verdigi isitsel gostergeler tanimlanmaktadir:

Sesler Anlam

1 kisa bip Wi-Fi Agi bagl

2 kisa bip Wi-Fi Direct etkin

2 hizh bip Tarayicl bilesenleri hazir
3 hizli bip Bluetooth hazir

2 tonu artan ses Gig agik

2 tonu azalan ses Giig kapali

Birkag saniyede bir 1 bip sesi Kritik diizeyde dustik pil

4 uzun alarm Yerlesik islemci, yazilim glincellestirmesine hazirlaniyor
4 kisa bip Ag bagl degil
4 hizli bip Uygulama Bulma Talebi (segili zil sesine baglidir)
8 uzun alarm Uygulama Bulma Talebi (6nemli)
Uyku Modu

Uyku modu, mevcut bitin islevleri duraklatirken akilli cihazinizdaki goriintlyt kapatir. Bunun amaci,
Clarius Ultrasound App kullanimda degilken Clarius Scanner'in pil gliciinden tasarruf etmektir.

5 dakikalik dinlenmenin (canl tarama yok) ardindan sistem kendini uyku moduna hazirlar.
Clarius Ultrasound App uygulamasinda asagidaki secenekleri iceren 30 saniyelik bir geri sayim

gorintalenir:

¢ Hicbir sey yapmamak, Clarius Scanner'in uykuya gegcmesine neden olur. Baglanti durumu

alaninda Qy goruntllenir ve canli gorliintileme sayfasi donma modundadir.

* iptal seceneginin belirlenmesi, Clarius Scanner'in uyku moduna girmesini 6nler.

Surim 2.1.0
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Clarius Ultrasound Vet Scanner Sistem Ozellikleri

W Tarayiclyt uyandirmak igin:

e Canli goriintileme sayfasini serbest birakin.

¢ Tarayicilar sayfasina geri doniin ve tarayiclyl yeniden segin.

Otomatik Kapanma

Clarius Scanner ile Clarius Ultrasound App arasinda iki dakika boyunca bir baglanti yoksa
(6rnegin Clarius Ultrasound App uygulamasinda oturumunuzu kapattiniz ancak Clarius

Scanner'i calisir halde biraktiniz) Clarius Ultrasound App, pil gliciinden tasarruf icin otomatik
olarak kapanir.

Tarayic1 Konum Belirleyici

Clarius Scanner'i yanlis yerlestirdiyseniz Clarius Ultrasound App, tarayiciya isitilebilir bir yanit
vermesi igin isaret verebilir.

W Clarius Scanner uriiniiniiziin konumunu belirlemek icin:

Ayarlar menisiine gidin ve Tanimla diigmesini segin. isitilebilir bir ses duyarsiniz.
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Clarius Ultrasound
Scanner Urinundn
Kullanima

Bu bdlimde Clarius Ultrasound Scanner Grinindzi nasil glvenli ve
etkili bir bicimde kuracaginiz ve kullanacaginiz agiklanmaktadir.

Clarius Ultrasound Scanner't kullanmadan once bkz. Gdvenlik,
sayfa 66.

Tarayiciniz zaten etkin olup kullanima hazirdir. Clarius Ultrasound App

uygulamasini bir Apple iOS cihaza veya Android™ tabanli bir cihaza
indirmeniz yeterlidir.

Clarius Ultrasound App Uygulamasini indirme

Apple iOS

Bir iTunes hesabiniz olmali ve bir sifre olusturmalisiniz.

1. Akilli cihazinizda su adrese gidin:
http://www.apple.com/ca/itunes/

Bu sekilde iTunes web sitesi acilr.
2. Clarius Ultrasound App uygulamasini arayin.

Clarius'u bulamiyorsaniz akilli cihaziniz minimum ozellikleri
karsilamiyor olabilir.

3. Yukle digmesine dokunun ve ekraninizdaki talimatlari izleyin.
Bu sekilde uygulamayi indirirsiniz.
4. Acdugmesine dokunun.

Bu sekilde Clarius Ultrasound App uygulamasi acilr.
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Clarius Ultrasound Scanner Clarius Ultrasound Scanner Uriiniinii Giincellestirme

Android™

Clarius Ultrasound App, Google tarafindan isletilen ve akilli cihaziniz icin uygulamalari indirebildiginiz
bir dijital ortam magazasi olan Google Play Store'da mevcuttur. Clarius Ultrasound App uygulamasini
yuklemeden énce akilli cihazinizin minimum gereklilikleri karsiladigindan emin olun.
Bir Google hesabiniz olmali ve bir sifre olusturmalisiniz.
1. Akilli cihazinizda su adrese gidin: https://play.google.com
Bu sekilde Google Play Store acilir.
2. Clarius Ultrasound App uygulamasini arayin.
Clarius'u bulamiyorsaniz akilli cihaziniz minimum 6zellikleri karsilamiyor olabilir.
3. Yukle digmesine dokunun ve ekraninizdaki talimatlari izleyin.
Bu sekilde uygulamayi indirirsiniz.

4. Ac¢ digmesine dokunun.

Bu sekilde Clarius Ultrasound App uygulamasi agllir.

Clarius Ultrasound Scanner Uriiniinii Giincellestirme

Yazilim Giincellestirmeleri

Bir uygulama glincellestirmesi mevcut oldugunda bir e-posta bildirimi alirsiniz.

1. Mesaji acin ve indir ve Yikle digmesine dokunun.

2. indir simgesine dokunun ve ekrandaki talimatlari izleyin.

Bellenim Giincellestirmeleri

Bir tarayici yazihm glincellestirmesi gerektigi takdirde Clarius Ultrasound App, sizi bilgilendirip
yonlendirir.

1.  Guncellestir segenegine dokunun.

Glncellestirme islemi sirasinda pili ¢ikarmayin. Pil seviyesi cok dusikse sistem
glncellestirmeyi reddeder.
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Clarius Ultrasound Scanner Pili Takma ve Cikarma

Guncellestirme sirasinda tarayici 15181 mor renkte yanip soner. Ayrica ekranin sag st
kosesinde mor bir gosterge gorintllenir. Glncellestirme tamamlandiginda tarayicinin
ISIg1 maviye doner.

2. Clarius Scanner'in Wi-Fi Direct agina yeniden baglanin.

Pili Takma ve Cikarma

Pil diusuk veya bos oldugu takdirde Pilleri Sarj Etme, sayfa 57 bolumindeki talimatlari
izleyerek sarj edin.

Pili Takma

W Pili tarayiciya takmak igin:

1. Pil kontaklarinin asagi baktigindan ve pil etiketinin tarayiciya baktigindan emin olun.

2. Piliyerine oturana kadar tarayiciya dogru kaydirin.

Pil kontaklari algilandigi zaman tarayici bir ses verir.

Pili Cikarma

W Pili tarayicidan cikarmak igin:
1. Tarayicinin Ustindeki mandali geri gekin.
Bu sekilde pilin kilidi acilir.

2. Pilitarayicidan disariya kaydirin,

Sistemi Acma ve Kapatma

Clarius Ultrasound App Uygulamasini Baslatma

Clarius Ultrasound Scanner' kullanmaya baslamadan 6nce, tarayicinizda ve ayrica akilli
cihazinizda Clarius Ultrasound App uygulamasinin yikla oldugundan emin olun.

Strdm 2.1.0 Subat 10, 2017 40



Clarius Ultrasound Scanner Oturumu A¢ma ve Kapatma

W Clarius Ultrasound App uygulamasini akilli cihazinizda agmak icin:

Akilli cihazinizin ana ekranina gidin ve secenegine dokunun.

Clarius Ultrasound App uygulamasinin oturum agcma ekrani acilir.

Ardindan bir tarayici secebilirsiniz.

Clarius Ultrasound App Uygulamasindan Cikma

Sistemi kapatmak icin:

e Ekraniyukari dogru cekerek Clarius Ultrasound App uygulamasini kapatin.

e Wi-Fi baglantisini kesin.

Clarius Ultrasound App uygulamasini tetkiki bitirmeden kapatirsaniz sistem tetkiki duraklatir.

Oturumu A¢ma ve Kapatma

Oturumu Agcma
Clarius Ultrasound App uygulamasini actiginiz zaman, kullanici kimliginiz ve sifreniz icin bir

oturum agma ekrani goéruntilenir.

Oturumu Kapatma

V¥ Oturumu kapatmak igin:
Oturumu Kapat meni secenegini belirleyin, ardindan Evet 6gesini secin.

Oturumunuzun aglk kalmasini istiyorsaniz Hayir 6gesini segin.

Akillr Cihazimizi Bir Clarius Scanner'a Baglama

Clarius Ultrasound App uygulamasini ilk defa aciyorsaniz secebileceginiz tarayicilarin bir
listesini goruntller. Clarius Ultrasound App uygulamasini daha once kullandiysaniz varsayilan
olarak en son kullanilan tarayiclyi seger.

Strdm 2.1.0 Subat 10, 2017
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Clarius Ultrasound Scanner Akill Cihazinizi Bir Clarius Scanner'a Baglama

Android™ Cihazlan Tarayicilara Baglama

W Android™ cihazinizi bir tarayiciya baglamak icin:
1. Tarayicilar sayfasinda, segmek istediginiz tarayicinin adina veya gorintisiine dokunun.

Bu sekilde secili tarayici etkinlesir ve akilli cihazinizin Wi-Fi agina baglanmaya calisir.
Tarayici isitilebilir bir bip sesi cikardigl ve tarayici 15181 mavi renkte yanip sdndugi
zaman Wi-Fi Direct etkinlesir. Bir baska isitilebilir bip sesi duydugunuz ve tarayici isigl
kesintisiz maviye dondigl zaman tarayici, Wi-Fi baglantisi icin hazirdir.

Durum isiginda hicbir sey gériinmuyorsa (bos pil) veya turuncu renkte
goruntyorsa (dusuk pil) pili sarj edin.

2. Durum ¢emberinde onay isareti goriindiginde Wi-Fi Direct'i Clarius Scanner'a
baglamak icin Baglan secenegine basin. Bu sizi Wi-Fi Ayarlarina gotirar.

3. Tarayicinin Dogrudan Wi-Fi adini girin. ilk defa baglandiginizda Clarius Scanner'in Wi-Fi
sifresine ihtiyaciniz vardir. Yapistirarak girebilirsiniz.

Clarius'un konumunuza erismesine izin verip vermediginizi soracaktir. Hicbir Zaman
veya Kullanirken 6gesini segin.

4. Katil secenegine basin.

5. Sol Ust tarafta Clarius'a Geri Don 6gesini segin. En son oturum actiginizdan beri Clarius
Ultrasound App glincellestirilmisse sistem sizden Clarius Scanner yaziliminizi
glncellestirmenizi ister.

Secili tarayicidaki durum 1sig1 maviye donerek akilli cihazinizla olan baglantisini
gdsterir. Diger bUtln tarayicilar bekleme modunda kalir.

Secili tarayicli icin gegerli is akislari etkinlesir.

Ardindan bir is akisi secin. Bilgi icin bkz. Yeni Tetkik Baslatma, sayfa 44.
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Clarius Ultrasound Scanner Tetkikleri Yonetme

Apple i0S Cihazlan Tarayicilara Baglama

WV Apple iOS cihazinizi bir tarayiciya baglamak igin:
1. Tarayicilar sayfasinda, segmek istediginiz tarayicinin adina veya gorintisine dokunun.

Bu sekilde secili tarayici etkinlesir ve akilli cihazinizin Wi-Fi agina baglanmaya calisir.
Tarayici isitilebilir bir bip sesi cikardigl ve tarayici 15181 mavi renkte yanip sdndugi
zaman Wi-Fi Direct etkinlesir. Bir baska isitilebilir bip sesi duydugunuz ve tarayici isigl
kesintisiz maviye dondigl zaman tarayici, Wi-Fi baglantisi icin hazirdir.

Durum isiginda hicbir sey gériinmuyorsa (bos pil) veya turuncu renkte ise
(dustk pil) pili sarj edin.

Durum c¢emberinde onay isareti gorindiginde Clarius Ultrasound App, segili
tarayicinin Wi-Fi aginin adini ve sifreyi gorintiler. Ag adini unutmayin. Clarius
Ultrasound App sifreyi kopyalamistir, o nedenle ezberlemeniz gerekmez.

2. Akilli cihazinizin Ayarlar sayfasina gidin, Wi-Fi bolumunG secin ve tarayicinizin Wi-Fi
aginin adina dokunun. Boylece sifre, otomatik olarak alana yapistirilir (bu, arka planda
gerceklesir).

3. Clarius Ultrasound App uygulamasina geri donin.

Secili tarayicidaki durum 1sig1 maviye doénerek akilli cihazinizla olan baglantisini
gosterir. Diger butln tarayicilar bekleme modunda kalir.

Secili tarayici igin gecerli is akislari etkinlesir.

Ardindan bir is akisi secin. Bilgi i¢in bkz. Yeni Tetkik Baslatma, sayfa 44.

Tetkikleri Yonetme

o Uciinci taraf uygulamalarin bildirim ve uyarilari, sizi veya Clarius Ultrasound App
\, uygulamasini kesintiye ugratarak tetkike engel olabilir. Akilli cihazinizi, kurumunuzun
glvenlik politikalarina uygun olarak yapilandirin.

e Tarayicl icin fazla ylksek olan titresim araligl, bir tetkik sirasinda tarayicinin arizalanmasina
neden olabilir.

Akustik hizmenin dogru iletimi icin yalnizca Aquasonic 100 kullanin ve bunu da sadece son
kullanma tarihinden &nce kullanin. Cihazi c¢alistirmadan 6nce kullanma talimatlarini
www.parkerlabs.com/ adresinden indirin ve bitun bilgileri okuyun.
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Clarius Ultrasound Scanner Tetkikleri Yonetme

0 Asagidakileri kullanmayin:
¢ Mineral yag iceren jeller veya losyon bazli Grinler.

e Elleri sterilize eden jeller.

¢ Jelicinde bekletilmis tarayicilar.

Yanlis jel tipi kullanmak veya farkl jel tiplerini birlestirmek, hastalari bazi risklere maruz
\, birakabilir ve dlsuk kalitede goruntilere yol acabilir.

Yeni Tetkik Baslatma

Yeni bir tetkik baslatmadan énce bir tarayici sectiginizden emin olun. Bir tarayici secmek
hakkinda bilgi icin bkz. Akilli Cihazinizi Bir Clarius Scannera Baglama, sayfa 41.

W Yeni bir tetkik baglatmak igin:
Canli Géruntuleme sayfasinda asagidaki is akislarindan birini secin:

e Abdomen

* Mesane

e GOgUs

e Kardiyak

e Zorlu

e Akciger

e MSK

e Sinir

e OB/GYN

e Kicgik Parcalar

e Vaskiler

Clarius Ultrasound App, ekranin Ustinde en son kullanilan is akisini gdrintiler.

Bir is akisini sectikten sonra hastanin bilgilerini girebilirsiniz. Bkz. Hasta Bilgilerini Girme,
sayfa 46.
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Clarius Ultrasound Scanner Tetkikleri Yonetme

Bir Tetkiki Duraklatma

Hastanin bulunmasini gerektirmeyen veri girisi oldugunda (6rnegin yakalanan gorintilerde
olcim gerceklestirmek), tetkiki duraklatarak bunu tamamlanmadi seklinde isaretleyebilir ve
buna daha sonra geri dénebilirsiniz.

Asagidakileri yaptiginizda bir tetkik duraklatilir:

¢ Clarius Ultrasound App uygulamasindan ciktiginizda

. 1 ; | secenegine dokundugunuzda

Bir Tetkiki Bitirme

Goruslerinizi girme isleminiz bittiginde tetkiki bitirebilirsiniz. Bltln verileri girme islemini
bitirmeseniz bile Clarius Ultrasound App bunu tamamlandi olarak isaretler. Bir tetkik
tamamlandi seklinde isaretlendikten sonra bunu yeniden agamaz veya tetkiki devam
ettiremezsiniz.

W Tetkiki bitirmek igin:

Gorlsler sayfasinda Tetkiki Bitir secenegine dokunun, ardindan asagidaki
seceneklerden birini belirleyin:

e Vazgec: Bu secenek, butlin goruntiler dahil gecerli tetkiki kalici olarak siler. Clarius
Ultrasound App sizi baska bir tetkik tipi secmeniz icin is Akislari sayfasina gotirir.

e Gonder: Bu secgenek, tetkiki bitirir ve calisma sayfasindaki butln bilgileri sunmamis
olsaniz bile tamamlandi olarak isaretleyip Clarius Cloud'a aktarmak Uzere hazirlar.
Clarius Ultrasound App, bir daha ag baglantisi gerceklestiginde Clarius Cloud'a
yUklenmek Gzere gorintileri siraya koyar.

* iptal Et: Bu secenek, islemi iptal eder ve bdylece gecerli tetkike devam edebilirsiniz.
Duraklatilan Bir Tetkiki Devam Ettirme

Bu tetkike geri dondugiinlz zaman artik gérintlilemeye devam edemezsiniz ancak diger bitin
sayfalara erisebilirsiniz.
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Clarius Ultrasound Scanner

Hasta Bilgilerini Yonetme

WV Siirmekte olan bir tetkike devam etmek icin:

1. Tarayicilar sayfasina veya is Akislari sayfasina gidin.

2. @\ secenegine dokunun.

3. Tetkiki Ag 6gesini segin.

Uygulama sizi Hasta Demografisi sayfasina gotirir.

WV Sirmekte olan bir tetkikten vazgecmek igin:

1. Tarayicilar sayfasina veya is Akiglari sayfasina gidin.

2. % secenegine dokunun.

3. Tetkiki Bitir 6gesini segin.

Hasta Bilgilerini Yonetme

Hasta Bilgilerini Girme

Bir is akisini sectikten sonra Hasta Demografisi sayfasini gérirstntz.

Taramaya baslamadan 6nce sunulan alanlara giris yapin.

Gereken butln hasta bilgilerini girdiginiz zaman endikasyonlari doldurmak Uzere sonraki

sayfaya gitmek icin D secenegine dokunun. Endikasyonlari doldurmak hakkinda bilgi icin

bkz. Endikasyonlarr Doldurma, sayfa 46.

Endikasyonlar1 Doldurma

Endikasyonlar sayfasi, tetkikin nedenlerini belirtmek icin bir dizi onay kutusu veya alan icerir.

Bltun endikasyonlari girdiginiz zaman gorintilemeye baslamak Uzere sonraki sayfaya gitmek

icin D secenegine dokunun. Goruntileme hakkinda bilgi icin bkz. Goriintileme, sayfa 47.

Strdm 2.1.0 Subat 10, 2017

46



Clarius Ultrasound Scanner Tarama Modlarini Segme

Tarama Modlarin1 Se¢cme

B Modu

Bir tetkiki baslattiginiz zaman varsayilan olarak B Modundadir (parlaklik modu). Bazen 2D
Modu olarak anilan bu iki boyutlu gérintileme modu, gri skalada gortntileme yapar.

Gorintileme

Bir tetkik baslatmak icin gorintl elde etme sayfasina gittiginiz zaman tarayici otomatik olarak
bekleme modundan tarama moduna gecer.

Kazanimi Ayarlama

Otomatik Kazanimi Acma ve Kapatma

Sistem varsayilan olarak otomatik kazanim modunu secer. Otomatik kazanim acildigl zaman

ekranda (%‘ goruntilenir. Otomatik kazanim, gorintideki sinyal glcl ve glrdlti tabanini

algilayarak B Modu gorintilerinin kazanimini otomatik olarak ayarlar. Otomatik kazanimi
kapatabilir ve kazanimi manuel olarak ayarlayabilirsiniz.

WV Otomatik kazanimi agma ve kapatma:

Once < ve ardindan (%‘ secenegine dokunun.
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Clarius Ultrasound Scanner Gorintileme

..... = 9:41 AM < % 100% W ¢
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Abdomen

Kazanimi Manuel Olarak Ayarlama

W Kazanimi manuel olarak ayarlamak icin:

1. Otomatik kazanimin kapali oldugundan emin olun.

(%‘ Ogesini gorlyorsaniz otomatik kazanim agiktir. Kapatmak icin bkz. Ofomatik
Kazanimi Acma ve Kapatma, sayfa 47.

2. Ekranda istediginiz yere surlkleme yapin.
Bu sekilde ekranin merkezinden asagi dogru lg dikey ¢izgi goruntilenir.

3. Kazanimi ayarlamak icin cubuklari sola ve saga kaydirin.
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Clarius Ultrasound Scanner Gorintileme

..... E 9:41 AM % 100% w4
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Goruntlyd kaydetmek, kazanim ayarini muhafaza eder.

Merkez Cizgiyi Kullanma

Merkez ¢izgi araci, gorintileme ekraninin merkezinden asagl dogru gorintilenen noktali bir
dikey cizgidir. Ornegin igne yonlendirme prosediirlerinde ignenin konumunu yoénlendirmek igin
kullanilabilir.

VW Yénlendirme aracini géstermek igin:

1. Canl gorintileme modunda bulundugunuzdan emin olun. Boylece arag simgesi
etkinlesir.

2. Once O ve ardindan 0gesini secin. Merkez cizgi gérintllenir.

VW Yénlendirme aracini kaldirmak igin:

e Bu araci gortntlileme adimlarini yineleyin.

e GoruntUleme ekranini dondurun.
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Clarius Ultrasound Scanner Gorintileme

Sine D6ngiileri Dondurma/Serbest Birakma

Bir sine dongu, video biciminde sunulan bir dizi duragan gorinttddr. Sistem gorintilemenin
son 20 saniyesini daima muhafaza eder. Bu karelerde geriye dogru kaydirma yapip istediginizi
inceleyebilirsiniz.

WV Sine déngliyii dondurmak icin:

Canli géruntileme sirasinda :Iﬁ 6gesine dokunun.

Bu islem, sine donglyl duraklatir. Simge kiclir, tarayici bekleme moduna gecer ve
Istk maviye doner.

Bir sine donglyu dondurdugunuz zaman asagidakileri yapabilirsiniz:

e Goriuntilerde 6lciim gergeklestirmek

¢ Sine dongdleri ve goruntuleri incelemek

Sine Dongiileri ve Gorintiileri Kaydetme

Sine donguler ve goruntiler, akilli cihazin uygulama klasorine kaydedilir. Kullanici, bu dosyalari
dogrudan klasérden alamaz. Gegerli tetkike ait kaydedilen sine doéngiler ve gorintiler,

inceleme sayfasinda gorintilenir. Tetkiki bitirdiginiz zaman bunlar yalnizca Clarius Cloud
yoluyla gorintilenebilir.

Sine Dongiiler

Canh goérianttleme sirasinda, canli gérintilemenin son 20 saniyesini yakalamak icin

E 6gesine dokunun.

Boylece sine dongd, akilli cihazin uygulama klasériine kaydedilir. Kullanici bu dosyalari
alamaz. Gorintiler Clarius Cloud'a aktariimalidir.
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Clarius Ultrasound Scanner Gorintileme

Gorintiler

1. Canli goruntileme sirasinda :1% 6gesine dokunun.

2. Kaydedilen sine donglye ait duragan gorunti dizisini gorintilemek igin yatay
kaydirma ¢cubugu boyunca parmaginizi kaydirin.

3. Kaydetmek istediginiz bir gorintl bulun.

4, dgesine dokunun.

/™ VC720-B-1607-A0101 (C7VET)

U peg

Yalkinlastirma ve Uzaklastirma

VW Gorintunin bir alanini genisletmek (yakinlastirmak) icin:

Goruntuyd yayin.
Alternatif olarak ogesine dokunun ve artiisaretine (" + ") kadar yukari strtkleyin.

VW Gorintunin bir alanini kiigiiltmek (uzaklastirmak) icin:

Goruntayd sikistirin,
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Clarius Ultrasound Scanner Gorintileme

Alternatif olarak 0gesine dokunun ve eksi isaretine ("- ") kadar asagi strlkleyin.

W Varsayilan ayara geri dénmek icin:

0gesine dokunun ve @ secenegine surikleyin.

VW Blyiitilmis gorintiyu yatay olarak kaydirmak veya hareket ettirmek icin:

Goruntiye dokunup bunu surukleyin.

Derinligi Degistirme
GorintU asagidaki kosullara sahip oldugunda B modunda derinligi ayarlayabilirsiniz:

e dondurulmus degil

e vyakinlastiriimis degil

Solda dikey bir derinlik 6lgegi gortntilenir ve santimetrelik artislarla derinligi gésterir. Artislar,
gorintinln derinligine ve blytkligine baghdir.

VW Derinligi degistirmek igin:

Derinligi artirmak ve azaltmak icin parmaginizi soldaki dikey cubukta yukari ve asagi
surukleyin.
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Clarius Ultrasound Scanner Gorintileme

Goriintileri Dondiirme

Gorintuyd farkl bir acidan gortntilemek icin kendi ekseninde déndurebilirsiniz.

WV Gérintiyi déndirmek igin:

Ogesini basili tutup sirikleyin.

£ VETI0-8-1607-ACM01 [CTVET) - £ VETI0-8-1607-A10L [CTVET)

Ol¢iim Araclarim Kullanma

Olgiimler B Modu ile yapilabilir.

Olgim almak icin araclarin bir listesini gérintilemek Gzere % 0gesine dokunun, ardindan
asagidaki 6lciim araclarindan birini segin:

+---+ Tek 6lcim: Birinci noktayi isaretlemek igin bir alanin Gizerine dokunun, ardindan bir

ikinci noktayi isaretlemek icin baska bir alanin Gzerine dokunun. Bdéylece iki nokta arasinda
bir mesafe ¢izgisi olusur.

+
4+

ikili 8lcim: Birinci noktay! isaretlemek icin bir alanin tizerine dokunun, ardindan bir
ikinci noktayi isaretlemek icin baska bir alanin Gzerine dokunun. Boéylece iki nokta arasinda
bir mesafe ¢izgisi olusur. Her gériintd icin maksimum iki iz mesafesi olusturabilirsiniz.

"‘ iz: Birinci noktayi isaretlemek icin bir alanin Gzerine dokunun, ardindan bu noktay
basili tutup bir dairenin icine strtkleyin. Boylece bir cember cizilir.

£ Elips: Birinci noktayi isaretlemek icin bir alanin Uzerine dokunun, ardindan ikinci
noktayi isaretlemek icin baska bir alanin Gzerine dokunun. Uygulama, bir daire olusturmak
icin arada iki ek nokta daha isaretler.
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Gorintileme

Bu buylme olcegi araclari fetal buyutklik, kilo ve yasi 6lgmek icin kullanilir:

¢ HC: bas cevresi

e FL: uyluk uzunlugu

¢ BPD: biparyetal cap

¢ AC: abdominal cevre

e CRL: bas-popo mesafesi
e Ql: kuadrant 1

e Q2: kuadrant 2

e Q3: kuadrant 3

e Q4: kuadrant 4

Ekranda noktalarinizi isaretlemek icin dokundugunuzda sistem, ¢evresinde mor bir daire ile
yesil bir arti isareti gorintiler. Son noktalari goérintide daha dogru bir konuma getirmek
istiyorsaniz parmaginizi mor daireye koyun ve son noktalari hareket ettirmek icin strlkleyin.
Parmaginizi dogrudan yesil arti isaretlerine koymayin; ¢linkl bu, son noktalarin gériinmesini
engeller ve yerlerini dogru sekilde bulmayi giclestirir.

2D Mesafeyi Olgme

2D mesafe olciminde, iki nokta arasinda diz bir gizginin uzunlugunu 6lgmek igin iki kumpas
kullanihr.

2D mesafe ol¢im aracini kullanirken bir gorintlyd yakinlastiramazsiniz. Sistem, gorintiyd
donma modundan cikardiginiz veya tetkik bittigi zaman dlciimleri gériintiiden kaldirir. Olctimi
muhafaza etmek i¢in gorintlyu kaydedin.

Ol¢iim Dogrulugu

A
4

Ultrason sistemini, ultrason gériintilerinde dlgciim yapmak icin kullanabilirsiniz. Olgiimler daha
sonra bir teshis gerceklestirmek icin diger klinik verilerle birlikte kullanilr.

Hicbir zaman vyalnizca 6lcimlere gore bir teshis gerceklestirmeyin. Verileri dlcerken baska
faktorleri de dikkate alin. Her 6lcimin dogrulugu blyik 6l¢lide gorinti kalitesine baghdir; bu
da blylk o6lcide sistem tasarimina, operatdr tarama teknigine, sistem kontrollerini tanimaya
ve hasta ekojenitesine bagldir.

Goruntl kalitesi ve teshisten siz sorumlusunuz. inceleme ve teshis icin kullanilan verilerin,

Olclim yontemi icin hem mekan hem zaman agisindan yeterli oldugundan emin olun.

Yanhs veya riskli bir gérintileme modunun secilmesi, tetkik sirasinda hastaya asiri akustik
enerji verebilir.
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Clarius Ultrasound Scanner Bulgulari inceleme

Ol¢iim Dogrulugu Tablosu

2D OLcUM ARALIGI VE DOGRULUGU

Olciim Bagil Hata Minimum Aralik | Maksimum Aralik
Eksenel Mesafe <+ %2 <0,2 mm >240cm
Yanal Mesafe <+ %2 <0,2 mm >24,0cm

Bir tetkikten elde edilen sonuglarin yanls yorumlanmasi veya hatali 6lcimler, yanhs teshise yol
\, acabilir.

Bulgulan inceleme

Goruntllemeyi bitirdiginiz zaman, tetkik sirasinda elde edilen bulgulari degerlendirebilir ve
dizenleyebilirsiniz:

e gorintller
¢ sine donguler
e Olgimler

¢ gecerli mod veya uygulama ile ilgili hesaplamalar. Bu hesaplamalar, gorlntuler Gzerinde
kullanici tarafindan yapilan (ya da sistem tarafindan otomatik olarak elde edilen)
olcimlerden olusur.

Sine Déngiileri ve Goriintiileri inceleme

WV Bir tetkik sirasinda sine déngiileri ve géruntileri gériintiilemek icin:

inceleme bélimiine gidin.

W Kiiciik resimler halindeki gériintii ve videolari gériintiilemek igin:

Sola ve saga ya da yukari ve asagi kaydirin.
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Clarius Ultrasound Scanner Gorusleri Doldurma

Ogeleri Silme

Ogenin yanindaki m secenegine dokunarak istenmeyen gorlntlleri ve sine donguleri
inceleme sayfasindan silebilirsiniz.

incelemeniz bittigi zaman, gdrisleri doldurmak tizere uygulamanin sonraki sayfasina gitmek icin D
ogesine dokunun. Gorusleri doldurmak hakkinda bilgi igin bkz. Gértisleri Doldurma, sayfa 56.

Gorusleri Doldurma

Goriuntileri inceledikten sonra tetkikin bulgularini kaydedin.

GoruUslerinizi girdikten sonra tetkiki bitirebilirsiniz. Tetkiki bitirmek hakkinda bilgi icin bkz. Bir
Tetkiki Bitirme, sayfa 45.

Bakim

Gereken tek basim, tarayiciyl ve pili Temizlik ve Dezenfeksiyon, sayfa 60 bolumundeki
talimatlara gore temizlemek ve dezenfekte etmektir.

Bakim islemini dizenli olarak ve gerektigi gibi gerceklestirin. Sistemde vyalnizca egitimli

personel tarafindan servis yapiimaldir.

Clarius Ultrasound Scanner'da dizenli olarak bakim veya dogrulama yapmamak, saptanmamis
\, performans hatalarina yol acabilir.

Donanim Bakim

Tarayicilarin Test Edilmesi

Sistemi actiginiz zaman tarayiciya glc verilir ve tarayici otomatik olarak alarm sistemini test
eder. Tarayicinin LED 15181 yanar ve iki tonlu bir bip sesi duyarsiniz. Asagidaki tablo, bu alarmlari
tanimlamaktadir:

Alarm Durumu Oncelik  Gorsel Gosterge isitsel Gosterge
Distik pil Distik Turuncu renkte yanip sdnen durum LED'i Yok
Kritik diizeyde dusuk pil Dusik Kirmizi renkte yanip sénen durum LED'i Birkag saniyede bir 1 bip sesi
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Clarius Ultrasound Scanner Bakim

Ayrica sistem, arka planda bir dizi test yuratar. Akilli cihaziniz kablosuz veya hiicresel bir aga
bagl degilse ag baglantiniz olana kadar glnlikler siraya koyulur. Daha fazla bilgi igin
www.clarius.me/contact-us adresine giderek Clarius ile iletisim kurun.

Pilleri Sarj Etme

Clarius Ultrasound Scanner pille calistigl icin gerektiginde pili sarj etmelisiniz. Bos bir pilin
tamamen sarj olmasi yaklasik 1 % saat strer. Dolu bir pil yaklasik iki saatlik tipik tarama siresi
saglar ve uyku modunda iki haftaya kadar dayanabilir.

Pil glcl seviyesi, ekranda gorintulenir. Pil, kalan tarama suresi bakimindan 10 dakikanin
altinda bir seviyeye ulasirsa kullaniciya gorsel bir uyari sunulur. BLE nedeniyle uyku modunda
olan tarayicilarin pil uyari bildirimleri, kullaniciya, Clarius Ultrasound App uygulamasinin
yUrutalduga akilh cihazin standart bildirim hizmetleri kullanilarak gorintulenir.

Clarius Scanner Urlintnizu aldiginizda pilin sarji %50 seviyesindedir. Kullanmadan
once pili %100 seviyesine getirin.

Pil sarj cihazini, Clarius tarafindan sunulmayan bir glic kaynagina baglamak, yanhs voltaj/akim
\, icerebilir ve bu da pil sarj cihazina hasar verebilir.

Tarayiclyl agip dokunmadan birakirsaniz pil, sicakligi azaltmaya ve pil glclini korumaya
yardimci olmak icin asagidaki modlardan gecer:

1. 3 saniye sonra kare hizini azaltir (otomatik kontak)

2. otomatik kontaktan 30 saniye sonra donar

3. donduktan 10 saniye sonra bosta ¢alismaya baglar

4

bes dakika bosta calistiktan sonra monitori kapatir
Tarayicl, yaklasik 45 dakika boyunca kesintisiz tarama yapabilir.

WV Pili sarj etmek icin:

1. AC gl adaptorinin giris kablosunu bir dahili elektrik prizine takin.

2. AC glc¢ adaptorind, pil sarj cihazindaki yuvaya takin.

3. Pili Cikarma, sayfa 40 bolimiindeki talimatlari izleyerek Clarius Scanner'in pilini gikarin.
4

Pili, pil sarj cihazindaki yuvaya takin.
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Clarius Ultrasound Scanner Yardim

Sarj cihazi asagidaki durum isiklarini gorintuler:

e Turuncu: Pil su anda sarj oluyor.

e Yesil: Pilin sarji tamamen dolu.

Tarayicilar1 Depolama

Tarayicinizi korumak icin:

Depolamadan once iyice kurulayin.
e Asiri sicakliklarda depolamaktan kaginin.

e Uzun slre dogrudan giines isigina maruz kalacak sekilde yerlestirmekten kaginin. Bu durum
tarayicinin gtvenligini ve performansini etkilemez ancak muhafazanin cilasini soldurabilir.

¢ Diger ekipmandan ayri olarak depolayin.

-20°C'nin altinda (-4°F) veya 50°C'nin (122°F) Gzerindeki ortam sicakliklarinda depolandigi veya
\, tasindigl takdirde tarayicinin performansi disebilir veya tarayici kullanilamaz hale gelebilir.

Sistemin Balkim

Aktivite Ginliklerini Gonderme
Destek menU secenegini belirleyerek Destek sayfasina gidin ve Gunlukleri gdbnder digmesini
secin. Bu islem, tarayicidan glnlukleri indirir ve daha sonra bunlari Clarius Ultrasound App
uygulamasinin glnltkleri ile birlestirir. Bu grup daha sonra Clarius Cloud'a gonderilir; buradan
Clarius Destek personeli tarafindan alinabilir. GUnlik dosyalari, teshis bilgilerini icerir.

GUnlik dosyalarinin boyutu arttigi takdirde akilli cihazinizda yer agmak icin bunlari silmek
isteyebilirsiniz. GUnluk dosyalarini silmek icin Ayarlar menUsine gidin.

Yardim

Ek Egitim

Clarius Ultrasound Scanner ile ilgili daha fazla egitime ihtiyaciniz varsa su adresteki 6greticilere
bakin: www.clarius.me/category/education/.
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Clarius Ultrasound Scanner Yardim

Hata Mesajlan

Clarius Ultrasound Scanner, hata mesaji gérintilemez. Onun yerine tarayici, gérsel ve isitsel
bildirimler sunar.

 Gorsel bildirimlerin bir listesi icin bkz. Durum Isiklari, sayfa 35.

o isitsel bildirimlerin bir listesi icin bkz. [sitsel Bildirimler, sayfa 36.

Yardim M1 Gerekiyor?

Daha fazla yardima ihtiyaciniz varsa +1.778.800.9975 numarali telefondan Mdisteri Hizmetleri
ile iletisim kurun.
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Temizlik ve
Dezenfeksiyon

Clarius Scanner Urinlind kullanimdan hemen sonra temizlemek ve
dezenfekte etmek Onem tasimaktadir. Bu bolim, temizlik ve
dezenfeksiyon isleminde size yol gbsterecektir.

Sectiginiz  temizlik ve dezenfeksiyon siniflandirmasi, Clarius
Scanner'in temas ettigi dokunun tipine bagl olacaktir. Dogru
siniflandirmayi bulmak igin bkz. Spaulding Siniflandirmasi, sayfa 64.

Temizlik ve dezenfeksiyon yaparken:

e Proseddrleri bu kilavuzda belirtilen sirada, hicbir adimi atlamadan
takip edin.

e Yalnizca Clarius Mobile Health tarafindan onaylanmis ¢ozeltileri
kullanin. Diger cozeltiler, sistemle uyumsuz olabilir ve tarayiciya
hasar verebilir.

¢ Temizleyiciler ve dezenfektanlar icin Ureticinin talimatlari,
onerileri ve kilavuz ilkelerinin yani sira bolgenize ait
dizenlemeleriizleyin.

e Kullanilan kimyasallarin son kullanma tarihlerini,
konsantrasyonunu ve etkinligini kontrol edin.

e Kimyasal Ureticisi tarafindan 6nerildigi sekilde, 6rnegin gozlik ve
eldiven gibi uygun kisisel koruyucu ekipman (PPE- personal
protective equipment) kullanin.

¢ Tarayicinin 6mri icinde yinelenen kullanim ve temizleme islemi,
tarayicinin temizligini bozabilir.

e Tarayiclyl temizlerken uyumsuz ¢ozeltiler kullanmak, ylzeyine
hasar verebilir.

¢ Tarayici ve parcalari (aksesuarlari dahil), bu kilavuzda belirtilen
temizlik veya dezenfeksiyon islemlerine (yinelenen islem dabhil)
dayanamayabilir ve glvenlik kosullarinda zarara veya
kotlilesmeye yol acabilir.



Clarius Ultrasound Scanner

Clarius Scanner'in Temizligi

¢ Pil takiliyken tarayiclyl temizlemek veya dezenfekte etmek, pilin kisa devre yapmasina ve
asiri Isinmasina neden olarak elektrik carpmasina ya da yaniga yol agabilir.

e Tarayicinin IPA (izopropil alkol) ile temizligi veya dezenfeksiyonu, tarayiciya hasar verebilir.

Tarayicinin kisa bir slre icinde birden ¢ok hastayi tetkik etmek icin kullanildig bir acil durum
sirasinda, hastalar arasinda dizgln temizlik ve dezenfeksiyonun yapilmamasi, diger hastalara
ve kullanicilara enfeksiyon bulastirabilir.

Clarius Scanner'in Temizligi

Temizleme isleminden 6nce 6rnegin asinma, renkte solma, oyulma veya sizdirmazlik
Ogelerinde catlama gibi kabul edilemez dizeyde bir bozulma olmadigindan emin olmak igin
tarayiclyl gorsel olarak inceleyin. Hasar gorinlyorsa kullanmayi birakin ve Clarius Mobile
Health ile iletisime gegin.

Tarayiclyl temizlemek igin dlzgin temizlik seviyesini secmeniz gerekir. Baslamadan 6nce
temizlik seviyesini belirlemek icin bkz. Spaulding Siniflandirmasi, sayfa 64. Seviyeyi
belirledikten sonra temizlik ¢ézeltisini hazirlayin ve asagidaki prosediri izleyin.

1.
2.

Clarius Scanner'in kapal oldugundan emin olun.

Pili tarayicidan c¢ikarin.

iki parcayi ayri ayri temizlemeniz gereklidir.

Tarayiclyl temizlemek icin yumusak bir bezi uygun bir temizleyici ile hafifce islatin.
Alternatif olarak, dnceden nemlendirilmis bir dezenfektan mendili kullanin.

* Kritik olmayan temizleyiciler icin bkz. Kritik Olmayan Temizleyiciler ve
Dezenfektanlar, sayfa 64.

e Yari kritik temizleyiciler icin bkz. Yarr Kritik Temizleyiciler ve Dezenfektanlar,
sayfa 65.

Tarayicinin Ustlinden baslayip tarama bashgina dogru silin. Jel veya parcacikl madde

varsa uzaklastirdiginizdan emin olun.

Isi havuzunu (tarayici govdesi boyunca mevcut oluklar), bir temizlik ¢ozeltisi ile hafifce
islatilmis yumusak bir bezi (ya da 6nceden nemlendirilmis bir temizlik mendili kullanin)
yuva boyunca hafifce ittirmek icin 6rnegin pamuklu cubuk gibi ince, tek kullanimlik bir
arac kullanarak temizleyin. Bezi 1si havuzunun bir yanindan digerine ileri geri hareket
ettirin.

Bezi ve bezi sokmak icin kullanilan araci bertaraf edin.
Batun jel, parcacikh madde ve vicut sivilarinin uzaklastirildigini dogrulayin.

Gerekirse yeni temizlik malzemesi ile yineleyin.
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9. Pili temizlemek icin baska bir yumusak bir bezi uygun bir temizleyici veya dezenfektan
ile hafifce islatin. Alternatif olarak, dnceden nemlendirilmis bir dezenfektan mendili
kullanin.

10. BUtin jel, parcacikl madde ve vicut sivilarini pilden uzaklastirin.

11. Gerekirse yeni temizlik malzemesi ile yineleyin.
isiniz bittiginde iki parcay ayri tutun. Bunlari ayri ayri dezenfekte edeceksiniz.
Tarayicidaki yariklar, acikliklar ve/veya oyuklarda bulunan parcacikli madde (6rnegin biyolojik

ajanlar, ultrason jeli ve toz) nedeniyle tarayicinin kolayca veya dogru sekilde temizlenmeme
ihtimali vardir.

Clarius Scanner'in Dezenfeksiyonu

Dezenfeksiyona baslamadan o©nce tarayiclyr temizlediginizden emin olun (bkz. Clarius
Scanner'in Temizligi, sayfa 61).

Dezenfeksiyon icin dogru dezenfeksiyon seviyesini se¢meniz gerekir. Gerekli dezenfeksiyon
seviyesini belirlemek icin Spaulding Siniflandirmasi, sayfa 64 bolimine basvurun. Gereken
dezenfeksiyon seviyesini belirledikten sonra dezenfektani hazir bulundurun ve asagidaki uygun
prosedirlerden birini izleyin. Farkli dezenfeksiyon seviyelerinin (temizlikte oldugu gibi) sadece
farkli ¢ozeltiler degil, farkli adimlar da gerektirdigine dikkat edin.

Tarayici sterilizasyon igin tasarlanmamistir; bu ylzden kullanimdan énce veya kullanim arasinda
\, sterilize edilemez.

Ara Dezenfeksiyon

Tarayicinin ara dezenfeksiyonunda onerilen dezenfektanlarin bir listesi icin bkz. Kritik
Olmayan Temizleyiciler ve Dezenfektanlar, sayfa 64.

Tarayicl kesik deri, mukoza zari veya kanla temas ederse yari kritik olarak siniflandirilir ve yiksek
dizey dezenfeksiyon gerceklestirmeniz gerekir. Adimlar icin bkz. Yiksek Diizey

Dezenfeksiyon, sayfa 63.

1. Pilin hala tarayicidan ayri oldugundan emin olun.

iki parcay! ayri ayri dezenfekte etmeniz dnem tasimaktadir.
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2. Tarayiclyl, uygun bir dezenfektanla nemlendirilmis bir bezle silerek dezenfekte edin.
Alternatif olarak, dnceden nemlendirilmis bir dezenfektan mendili kullanin.

3. Isihavuzunu (tarayici gbvdesi boyunca mevcut oluklar), bir dezenfektan ile hafifce islatiimis
yumusak bir bezi (ya da énceden nemlendirilmis bir temizlik mendili kullanin) yuva
boyunca hafifce ittirmek icin 6rnegin pamuklu cubuk gibi ince, tek kullanimlik bir arac
kullanarak dezenfekte edin. Bezi yuvanin bir yanindan digerine ileri geri hareket ettirin.

Dezenfeksiyon mendilini yuvadan ¢ikarin.
Hava ile kurutun. Alternatif olarak temiz, tiylenmeyen bir bezle kurulayin.

Tarayicida sivinin girebilecegi catlak veya yarik gibi hasar olup olmadigini inceleyin.
Hasar gorinUyorsa tarayiclyl kullanmayin ve Clarius Mobile Health ile iletisime gecin.

7. Pilive pil konektorind, uygun bir dezenfektanla nemlendirilmis bir bezle silerek dezenfekte
edin. Alternatif olarak, dnceden nemlendirilmis bir dezenfektan mendili kullanin.

Pil konektdri hassastir. Nazikge dokunun.

Hava ile kurutun. Alternatif olarak temiz, tiylenmeyen bir bezle kurulayin.

Pilde sivinin girebilecegi catlak veya yarik gibi hasar olup olmadigini inceleyin. Hasar
gorinuyorsa tarayiciyl kullanmayin ve Clarius Mobile Health ile iletisime gegin.

Yiiksek Diizey Dezenfeksiyon

Tarayicinin yiksek dizey dezenfeksiyonunda nerilen dezenfektanlarin bir listesi icin bkz. Yarr
Kritik Temizleyiciler ve Dezenfektanlar, sayfa 65.

1. Pilin hala tarayicidan ayri oldugundan emin olun.

iki parcayi ayri ayri dezenfekte etmeniz dnem tagimaktadir.

2. Cozelti glich ve dezenfektan temas suresi ile ilgili dezenfektanin etiket talimatlarini
izleyerek dezenfektan ¢ozeltisini karistirin.

3. Dezenfektan Cidex® OPA'yi 23°C (73°F) sicaklikta kullanarak tarayiciyi ve pili,
dezenfektan ¢ozeltisine 45 dakika daldirin.

iki parcayl ayri ayri, birbirinden bagimsiz olarak daldirmaniz énem
tasimaktadir.

Dezenfektanin etiketindeki talimatlara gore tarayiciyi ve pili durulayin.

5. ki parcayi da hava ile kurulayin. Alternatif olarak temiz, tilylenmeyen bir bezle
kurulayin.
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Clarius Ultrasound Scanner Spaulding Siniflandirmasi

6. Parcalarda sivinin girebilecegi catlak veya yarik gibi hasar olup olmadigini inceleyin. Hasar
gorindyorsa tarayiclyl kullanmayi birakin ve Clarius Mobile Health ile iletisime gecin.

Spaulding Siniflandirmasi

Clarius Scanner Urlniniz icin gereken temizlik ve dezenfeksiyon seviyesi, Spaulding
siniflandirma sistemini temel alir. Dogru siniflandirmaya uymak, capraz bulasma ve enfeksiyonu
azaltmaya yardimci olur.

Siniflandirma Kilavuz ilkeleri

Her Spaulding siniflandirmasi, sonraki tetkikte kullanilabilmesi icin ekipmanin belirli bir
seviyede temizligi ve enfeksiyonunu sart kosar. Tarayicinizin kullanimina goére Spaulding
siniflandirmasini belirleyin.

SPAULDING SINIFLANDIRMASI

Simf Kullanim Yontem
Kritik Olmayan Sinif Sagliki cilde dokunur Temizligin ardindan ara
dezenfeksiyon
Yari Kritik Sinif Mukoz zarlara ve saglikli Temizligin ardindan yiiksek diizey
olmayan cilde dokunur dezenfeksiyon (HLD)

Kritik Olmayan Sinif

Asagidaki tabloda listelenen malzemeler, kimyasal olarak uyumlu olup ayrica tarayici ile
etkinlikleri agisindan da test edilmistir.

Asagida listelenen Urlnler, hem temizlik hem de dezenfeksiyon icin kullanilabilir.

KRITIK OLMAYAN TEMIZLEYICILER VE DEZENFEKTANLAR

Oriin Tagima Tarayic1
Cantasi

Cidex® OPA v v

CaviWipes v
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Clarius Ultrasound Scanner Spaulding Siniflandirmasi

Yan Kritik Simf

Asagidaki tabloda listelenen malzemeler, kimyasal olarak uyumlu olup ayrica sistem ve
tarayicilar ile etkinlikleri agisindan da test edilmistir.

Asagida listelenen Urlnler, hem temizlik hem de dezenfeksiyon icin kullanilabilir.

YARI KRITIK TEMIZLEYICILER VE DEZENFEKTANLAR

Uriin Tarayial
Cidex® OPA v
CaviWipes 4
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Guvenlik

Bu bolimde, drtnan guvenli kullanimi hakkinda talimatlar ve
givenlik ilkelerine dair bilgiler sunulmaktadir. Uyari ve ikazlara
ozellikle dikkat edin ve Grinl galistirmadan 6nce, calistirdiginiz sirada
ve calistirdiktan sonra bunlara uyun:

¢ Uyarilar sizin, operatoriin ve hastanin giivenligi icin hayati dnem
tasiyan bilgileri belirtir.

* ikazlar Griinde garantinizi veya hizmet sézlesmenizi gecersiz
kilabilen ya da hasta veya sistem verilerinizi kaybetmenize yol
acabilen olasi hasarlari vurgular.

Teshis Amacli Ultrasonlar Hakkinda

Madde ile Etkilesimler

Teshis amacl ultrason kullanirken ses dalgalari, ilgili alana yonlendirilir
ve burada ilerledigi yol boyunca bazi maddelerle etkilesime girer. Bu
etkilesim, ultrason dalgasinin 6zelliklerinin yani sira ses dalgasinin
icinden gectigi maddenin fiziksel 6zellikleri ile belirlenir. Teshis amagli
ultrason frekanslari 2 MHz ile 15 MHz arasinda degisir.

Gecmis

Ultrasonik enerji, insan viicuduna tibbi amaclarla ilk olarak Maryland,
Bethesda, Naval Medical Research Institute'te Dr. George Ludwig
tarafindan, 1940'l yillarin sonunda uygulanmstir. ingiliz fiziki John
Wild (1914-2009) ultrasonu ilk olarak 1949 kadar erken bir donemde
bagirsak dokusunun kalinligini degerlendirmek igin kullanmis olup
kendisine "tibbi ultrasonun babas!" adi verilmistir. Takip eden
gelismeler ise ayni zamanda birkac llkede gerceklesmistir.
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Calismalar

Maruziyet etkisi calismalari, teshis amach ultrason uygulamasinda kullanilandan c¢ok daha
ylksek yogunluk seviyelerinde gerceklestiriimis ve boylece biyolojik sistemleri degistirdigi
bilinen iki mekanizma ortaya ¢ikmistir:

e Termal mekanizma: Yumusak doku ve kemigin isinmasi.

¢ Termal olmayan mekanizma: Kavitasyon gibi mekanik olgular.

Bu mekanizmalar daha sonra ele alinacaktir.

Faydalar ve Riskler

Ultrason, hastaya bircok klinik fayda sagladigi ve Ustln bir glivenlik kaydina sahip oldugu igin
yaygin olarak kullaniimaktadir. Otuz yili gegcen kullanimi boyunca, bu teknolojiyle iliskili bilinen
uzun vadeli olumsuz bir yan etki bulunmamaktadir.

Gitgide daha fazla uygulama bulundugu ve endistride daha fazla teshis bilgisi sunan, teknik
acidan gelismis tarayicilar Uretildigi icin glvenlik sorunu da daha fazla tartisiimaktadir. Doktor
toplulugu, Ureticiler ve FDA arasindaki diyalog, daha fazla teshis kapasitesine yonelik daha
ylksek ¢ikti saglayan bir standartla sonuglanmistir.

Ultrasonun faydalari:

¢ Birden ¢ok teshis amaclh kullanim

e Yiksek kalitede bilgi iceren anlik sonuglar

¢ Yedek veya tamamlayici ya da baska proseddrlerle birlikte kullanim
¢ Maliyet etkinlik

¢ Tasinabilirlik

* Hasta kabuli

¢ Glvenlik kaydi

Ultrasonun riskleri:

Isinma veya kavitasyon nedeniyle advers biyolojik etki potansiyeli.

"... teshis amagli ultrasonun ihtiyatl kullaniminin hastalara olan faydasi, var olabilen risklerden
daha agir basmaktadir."-- AlUM
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Gilvenlik Konulan

Clarius Ultrasound Scanner Grinind yalnizca bu bolimdeki bitin bilgileri okuyup anladiginiz
takdirde kullanin. Sistemin gereken glvenlik bilinci olmadan calistiriimasi, 6limcil veya ciddi
kisisel yaralanmaya yol acabilir.

Bu bolum, genel glivenlik bilgilerini kapsamaktadir. Belirli gérevler icin gecerli glivenlik bilgileri,
prosedirde belirtiimektedir. Clarius Ultrasound Scanner, egitimli bir tip uzmani tarafindan ya
da kullanimi konusunda talimat vermeye uygun nitelikte lisansl bir hekimin yonlendirmesi ve
denetimi ile kullanima yoneliktir.

"Teshis amacl ultrason, vicudun ¢ogu bolimi hakkinda klinik olarak ilgili bilgileri hizli ve
maliyet etkin bir bicimde sunabilen, gtvenli, etkili ve oldukca esnek bir gdrintiileme metodu
olarak taninmaktadir."-- WHO (World Health Organization- Diinya Saglhk Orgiiti)

Uriin Giivenligi

Clarius, tarayicilarin glvenliginden sorumludur. Akilli cihazinizin  glvenligi ise sizin
sorumlulugunuzdadir. Kullanimdan 6nce, kullanim sirasinda ve kullanimdan sonra mutlaka akill
cihazinizla birlikte sunulan glvenlik ilkelerine uyun.

Uriinle ilgili Uyanlar
0 Asagidaki eylemler, 6limcul veya ciddi yaralanmaya yol acabilir:

e Guvenli ve etkili calistirma konusunda egitim alana kadar sistemi herhangi bir uygulama
icin kullanmak. Sistemi glvenli ve etkili bir bicimde ¢alistirabileceginizden emin degilseniz
kullanmayin.

¢ Sistemdeki glvenlik kosullarini cikarmaya, degistirmeye, gecersiz kilmaya veya bozmaya
calismak.

e Uriin Clarius tarafindan sistemle uyumlu oldugu kabul edilmeyen herhangi bir Griinle ya
da hedeflenen amaglarin disinda kullanmak.

¢ Dizgin calismayan sistem veya tarayiciyl kullanmayi hemen birakin.
iﬁf www.clarius.me/contact-us adresine giderek Clarius ile iletisim kurun.

¢ Sizi ve hastanizi guvenlikle ilgili tehlikelerden korumak igin, sistemin herhangi bir pargasinin
kusurlu veya yanlis ayarh oldugu biliniyor veya bdyle bir durumdan stiphe ediliyorsa
onarilana kadar sistemi kullanmayin.

¢ Sistemin etkililigini ve hastanin, kullanicinin ve digerlerinin glivenligini tehlikeye atmaktan
kacinmak icin, 6zelliklerini ve islevlerini yeterince anlamadiginiz takdirde sistemi hastalar
Gzerinde kullanmayin.

o Akilli cihazinizi, kurumunuzun giivenlik politikalarina uygun olarak yapilandirin. Ornegin
Uclncl taraf uygulamalardan gelen bildirim ve uyarilar, bir tetkike karisabilir.
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Uriin Uyumlulugu

Clarius Ultrasound Scanner tarayicisi bir pil, pil sarj cihazi ve sarj cihazi icin glic kaynagi ile
birlikte temin edilir. Satin alinan Glkeye gore Urln ayrica tek kullanimlik bir ultrason jel paketi de
icerebilir. Sisteminizi, Clarius tarafindan bu Grinlerin veya bilesenlerin uyumlu oldugu agikca
kabul edilmedik¢e Clarius tarafindan Uretilmeyen diger Grlin veya bilesenlerle birlikte
kullanmayin.

Yalnizca Clarius ya da Clarius tarafindan acikca yetkilendirilen GglncU taraflar, sistemde
degisiklik veya ilaveler yapabilir. Bu tur degisiklik ve ilaveler, ilgili yargi alanlarinda kanun
hikminde olan gecerli butin kanun ve dlzenlemelere, ayrica en iyi muhendislik
uygulamalarina uymalidir. Uygun egitim olmadan ya da onaysiz yedek parcalar kullanilarak
yapilan sistem degisiklikleri ve ilaveleri, sistem hasari ve kisisel yaralanma riski tasiyabilir.

Pil Givenligi

ﬁ Pil tamamen sarj edilemiyorsa degistirin.

« Pili1st kaynaklarindan uzak tutun. Ornegin pili atesin veya isiticinin yakininda sarj etmeyin.

¢ Pil sizinti yapiyorsa veya koku veriyorsa tarayicidan ¢ikarin ve Clarius Teknik Destegi ile
iletisim kurun.

¢ Pil koku veya isI veriyorsa, deforme edilmis veya rengi solmussa ya da kullanim, sarj etme
veya depolama sirasinda herhangi bir sekilde anormal gérinlyorsa hemen gikarin ve
kullanmayi birakin. Pil hakkinda sorulariniz varsa www.clarius.me/contact-us adresine
giderek Clarius ile iletisim kurun.

e Pil, bir aydan uzun stre kullanilmayacaksa démrini uzatmak igin %50 sarj seviyesinde tutun.

¢ Pil, bir aydan uzun sire kullaniimayacaksa 6mrini uzatmak icin-20°C (-4°F) ile 20°C (68°F)
arasinda tutun.

0 Asagidaki eylemler pilde hasara yol acabilir:

¢ Clarius Teknik Desteginin talimati olmadan bir pili iade etmek.

Pozitif ve negatif uclari dogrudan metal nesnelere baglayip pilde kisa devre yapmak.
e Pili-20°C'nin (-4°F) altindaki veya 60°C'nin (140°F) Gzerindeki sicakliklarda kullanmak.
¢ Pili 10°C'nin (50°F) altindaki veya 45°C'nin (113°F) Gzerindeki sicakliklarda sarj etmek.
¢ Pili sisteme zorla takmak. Pil uglarinin kutuplari sabittir ve tersine ¢evrilemez.

¢ Pili bir elektrik glic ¢cikisina baglamak.

e Pili Clarius'a ait olmayan ekipman kullanarak sarj etmek. Pili daima Clarius tarafindan
sunulan pil sarj cihazini kullanarak sarj edin.

¢ Pil kontaklarina dokunmayin.

¢ Pili dogrudan glnes 1sigina maruz birakmayin.
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Temizlik Givenligi

Ultrason sisteminin ve cevre birimlerinin temizligini ve bakimini yapmak dnem tasimaktadir.
Elektromanyetik parcalar icerdigi icin cevre ekipmanin parcalarinda tam bir temizlik 6zellikle
onemlidir. Strekli ve asiri olarak glines 15181 ve neme maruz birakilirsa tarayici, hem performans
hem de glvenilirlik agisindan zarar gordr.

Tarayicinizi bu kilavuzda yer alan temizlik ve dezenfeksiyon talimatlarina gore temizleyip
dezenfekte etmek sizin sorumlulugunuzdadir. Clarius Scanner Grdninin temizlik ve
dezenfeksiyon talimatlari igin bkz. Clarius Scanner'in Temizligi, sayfa 61.

Temizleyiciler ve Dezenfektanlar

A

¢ Yalnizca Clarius tarafindan onerilen temizleyici ve dezenfektanlari kullanin. Aseton, Metil
etil keton (MEK), tiner veya diger glcli ¢ozlcller ve asindirici temizleyicilerden kaginin.

¢ Ekipmani temizlerken ve dezenfekte ederken daima koruyucu gozItk ve eldiven kullanin.

¢ Dezenfektanlar, Griin malzemeleriyle olan kimyasal uyumluluklarina gére 6nerilir (biyolojik
etkililiklerine gore degil). Bir dezenfektanin biyolojik etkililigi icin dezenfektan Ureticisinin,
ABD Gida ve ilag Dairesinin ve ABD Hastalik Kontrol Merkezlerinin kilavuz ilkelerine ve
onerilerine basvurun.

» Onceden karistirilmis bir ¢dzelti kullaniliyorsa son kullanma tarihini kontrol edin.

¢ Bir tarayici icin gereken dezenfeksiyon seviyesi, temas ettigi doku tipine gére belirlenir.
Dezenfektanin tarayici ve tarayicinin uygulamasi icin uygun oldugundan emin olun. Ayrica
dezenfektanin etiket bilgilerini ve Association for Professionals in Infection Control
(Enfeksiyon Kontrolii Uzmanlari Dernegi), ABD Gida ve ilag Dairesi ve ABD Hastalik Kontrol
Merkezlerinin énerilerini de okuyun.

e Tarayiciyl her kullanimdan sonra temizleyin. Bu, dezenfeksiyondan énce gerekli bir adimdir.

¢ Bir tarayicida dezenfeksiyon yaparken ¢ozeltinin gliciniin ve temas siresinin
dezenfeksiyona uygun oldugundan emin olun.

e Onerilmeyen bir ¢dzelti secmek, yanlis bir cozelti giicti kullanmak ya da bir tarayiciy
onerilenden daha derine veya daha uzun sire siviya daldirmak tarayiciya hasar verebilir.

e Temizleyici ve dezenfektan kullanirken Ureticinin dnerilerine ve talimatlarina uyun.

Dezenfektan Kalintisinin Etkilerini Minimuma indirmek

OPA bazli bir dezenfektan kullaniyorsaniz ve dreticinin talimatlarina dikkatle uymadiysaniz
tarayicinizda artik ¢ozelti kalabilir.

OPA veya baska bir dezenfektan kalintisinin etkilerini minimuma indirmek icin Clarius, asagidaki
onerilerde bulunmaktadir:
¢ Dezenfektan Ureticisinin talimatlarina ¢ok dikkat edin.

e Tarayicilarin dezenfektan ¢ozeltisinde kaldigi siireyi, dezenfektan Ureticisi tarafindan
onerilen minimum sire ile sinirlandirin.
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Dezenfektanin Etkinligini Etkileyen Faktorler
Asagidaki faktorler, bir dezenfektan ¢ozeltinin etkinligini etkiler:

¢ Mikroorganizmalarin sayisi ve yeri

¢ Mikroorganizmalarin dogal direnci

¢ Dezenfektanlarin konsantrasyonu ve potensi
¢ Fiziksel ve kimyasal faktorler

¢ Organik ve inorganik madde

e Maruziyet suresi

¢ Biyofilmler

Tarayiai ile ilgili Dikkat Edilecek Hususlar

ﬁ ¢ Makas, nester veya koterizasyon bicagi gibi kesici nesnelerin tarayiciya degmesini 6nleyin.
e Tarayiclyl sert ylzeylere carpmaktan kaginin.

e Tarayicilari temizlerken cerrah firgasi kullanmayin. Yumusak firgalar bile tarayicilara hasar
verebilir.

e Tarayicilari depolamadan 6énce tamamen kuru olduklarindan emin olun. Tarayici mercegini
veya akustik penceresini kurulamak gerekirse bolgeye yumusak bir bez uygulayin ve
silmekten ziyade sdrin.

¢ Tarayicilari dezenfekte ederken yalnizca sivi ¢ozeltiler kullanin.

e Goruntl kalitesinde bozulmayi ve hastanin cildinde asinmayi 6nlemek amaciyla tarayicinin
akustik penceresinin mercegini, Clarius Scanner'in Temizligi, sayfa 61 boliminde
aciklandigi gibi bozulma olup olmadigini gérmek icin dizenli olarak kontrol edin.

0 Asagidaki eylemler tarayicinizda hasara yol acabilir:

e Bir tarayiciyi Clarius tarafindan onaylanmamis yontemlerle temizlemek veya dezenfekte
etmek.

e Kagit veya asindirici Grlnler kullanmak. Bunlar tarayicinin akustik penceresinin yumusak
mercegine hasar verir. Mercek, tarayici 68elerini aciga cikaracak kadar hasar gérdiyse
tarayiciyl kullanmayi birakin ve hemen www.clarius.me/contact-us adresine giderek Clarius
ile iletisim kurun. Aciga cikan tarayici 68eleri, hastada yanik veya elektrik sokuna yol
acabilir.

e Tarayiclyl uzun sire boyunca sivi icinde tutmak. Dezenfektan Ureticisi tarafindan énerilen
sivida bekletme siresi ve derinligini kullanin.
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Klinik Givenlik

Siringa Giivenligi

ﬁ * [gne godrinir degilse igne prosediiriini gerceklestirmeyin.

e inceigneler dokuya girerken biikilebilir. igneden gelen ekolari tanimlayarak ignenin
konumunu dogrulayin.

* igneyi yerlestirmek icin yanls bir igne gorintisi kullanmadiginizdan emin olun. Yansima
veya diger doku artefaktlarinin neden oldugu yanlis igne goruntdleri sizi yanlis
yonlendirebilir.

Defibrilator Giivenligi

Clarius Ultrasound Scanner Urtnind kullaniyorsaniz ve defibrilasyon gerekliyse topraklanmis
hasta devreleri bulunmayan defibrilatérler kullanin. Bir defibrilatér hasta devresinin
topraklanmis olup olmadigini belirlemek icin defibrilator servis kilavuzuna bakin veya bir
biyomedikal muhendisine danisin.

Defibrilasyondan once sistemin hasta ile temas halinde olan bitin pargalarini ¢ikarin.

Biyolojik Givenlik

» istikrarsiz veya tutarsiz gériintii glincellestirmeleri sunan bir sistemi kullanmayin. Bu durum,
kullanima devam etmeden 6nce dizeltiimesi gereken bir donanim arizasina isaret eder.

¢ ALARA (as low as reasonably achievable- makul diizeyde mimkiin oldugu kadar dusuk)
prensibine uyun.

Lateks
Clarius Ultrasound Scanner Urlnleri dogal kauguk lateks icermez.
Asagida, lateks bilinci hakkinda FDA onerileri yer almaktadir:

¢ Hastalarin genel gecmislerini elde ederken lateks duyarliligi hakkinda sorulara yer verin.
Cerrahi ve radyoloji hastalari, spina bifida hastalari ve saglik bakim calisanlariicin bu 6neri
ozellikle dnemlidir. Lateks eldivenler giydikten veya bir balon sisirdikten sonra yasanan
kasinti, kizariklik veya hiriltili solunum hakkindaki sorular faydali olabilir. Olumlu ge¢misi
bulunan hastalarin cizelgelerine isaret koyun.

e Lateks duyarhhgindan siphe edildigi takdirde hasta duyarliysa lateks eldivenin lzerine
lateks olmayan bir eldiven takabilirsiniz. Hem saglik uzmani hem de hasta duyarliysa lateks
bir ara eldiven kullanilabilir. ("Hipoalerjenik" olarak etiketli lateks eldivenler advers
reaksiyonlari her zaman 6nlemeyebilir.)

¢ Lateks, mukoza zari ile temas edecegi zaman alerjik bir reaksiyon olasiligl konusunda
dikkatli olun.
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« Alerjik bir reaksiyon meydana gelirse ve lateksten siiphe edilirse hastayi olasi bir lateks duyarlilig
konusunda bilgilendirin ve imminolojik bir degerlendirmeyi géz 6niinde bulundurun.

 Hastaya tibbi bir prosediirden gegcmeden 6nce bilinen herhangi bir lateks duyarliligini saglik
uzmanlarina ve acil personeline sdylemesini tavsiye edin. Ciddi lateks duyarliligi bulunan
hastalara tibbi bir tanimlama bilekligi takmalarini énerebilirsiniz.

Biyolojik Etkiler

Termal

Termal biyolojik etkiler, ultrason enerjisi emildigi zaman ortaya ¢ikan isiya isaret eder ve

Uretilen 1sinin miktari, ultrasonun yogunluguna, maruziyet sliresine ve dokunun absorpsiyon
ozelliklerine baghdir.

Doku, ultrason enerjisini, kendi absorpsiyon 6zelliklerine gore degisen derecelerde absorbe
eder. Absorpsiyon ¢zellikleri, absorpsiyon katsayisi ile belirlenir:

¢ Sivilar: Absorpsiyon katsayilari neredeyse sifirdir. Amniyotik sivi, kan ve Grin gibi sivilar cok
az ultrasonik enerji absorbe eder. Yani ultrason, sivinin icinden ¢ok dislk bir azalma ile
gecer. Ve sivida ¢ok az sicaklik artisi olur.

e Kemik: Absorpsiyon katsayisi cok yiksektir. Yogun kemik, enerjiyi cok hizli absorbe eder ve
sicakhgin hizla artmasina neden olur. Yetiskin kemigi, kendisine etki eden akustik enerjinin
neredeyse tamamini absorbe eder. Fetal kemik absorpsiyonu katsayilari, kemiklesme
derecesine gore blylk élctide degisir.

e Yumusak doku: Yumusak dokunun yogunlugu organa gore degisir ancak yogunluk, bir organ
icinde ¢ok fazla degismez. Bunu kemik gibi sert dokudan ayirmak icin yumusak doku olarak
adlandiririz. Ayrica belirli bir organ icindeki doku yogunlugu her zaman ayni degildir. Ancak
bizim a¢imizdan, atentasyonun organ boyunca tekdlze oldugunu varsayariz. Bunu
homojen yumusak doku modeli olarak adlandiriyoruz.

Atenilasyonun nedenleri:

¢ Absorpsiyon: Isiya dénlsen enerji.

¢ Sacilim: Ultrasonun yeniden yonlendirilmesi.

Mekanik (Termal Olmayan)

Mekanik biyolojik etkiler, ¢ikti belirli bir seviyeyi astigi zaman meydana gelen, 6rnegin
kavitasyon gibi esik olgularidir. Bu esik, doku tipine gbre degisir.

Kavitasyon, ultrasonun gaz kabarciklari ile etkilesimi olup kabarcik blyikluginde hizli ve
muhtemelen blyuk degisikliklere yol acar. Bu kabarciklar, tam dogalari ve kaynaklari doku veya
kan gibi karmasik bir ortamda iyi anlasiilmayan, cekirdeklenme vyerleri olarak adlandirilan
konumlardaki maddeler icinde baslar. Kabarcik buyukligindeki degisiklik, kabarcik icindeki
sicakligl ve basinci artirarak cevre dokularda mekanik strese yol acabilir, sivi mikrojet
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olusumunu c¢okeltebilir ve serbest radikaller Gretebilir. Akcigerler gibi gaz iceren yapilar, akustik
kavitasyonun etkilerine en agik olanlardir; ancak bu tir ylksek frekansh ultrasonlar, 6nemli
kabarcik blyimesine yetecek kadar stre tanimaz; dolayisiyla bu sartlarda kavitasyonun
olusmasi muhtemel degildir. Kavitasyona yol acan faktorler sunlardir: basing (sikistirma,
rarefaksiyon), frekans, odaklanmis/odaklanmamis hiizme, pulslu/kesintisiz dalgalar, duragan
dalgalarin derecesi, sinirlar ve maddenin dogasi ve hali.

Bilimsel kanitlar, gecici kavitasyon baslangicinin bir esik olgusu oldugunu distndirmektedir.
Ataletli kavitasyonun meydana gelmesi icin, rarefaksiyon basing degerleri, ultrasonik frekans ve
kavitasyon cekirdeklerinden olusan bir kombinasyon gereklidir. Ataletli kavitasyon bir esik
olgusuysa o zaman esigin altindaki basing seviyelerine maruziyet, maruziyetin uzunlugu fark
etmeksizin bu tdr olaylari hichir zaman indiklemez.

iki kavitasyon kategorisi bulunmaktadir:

¢ Stabil: Stabil kavitasyon, titresimli gaz kitleleri ile iliskilidir. Stabil kavitasyonda bir gaz kitlesi,
denge blyukligu etrafinda strekli olarak sallanir veya titrer. Salinimlar sabitlestikce gaz
kitlesinin cevresindeki sivi benzeri ortam, akmaya baslar; bunu mikro akinti olarak
adlandiriyoruz. Mikro akintinin, hiicre zarlarini parcalamaya yeterli stres Urettigi
gosterilmistir.

¢ Ataletli: Ataletli (gecici) kavitasyon sirasinda, 6nceden var olan kabarciklar veya kavitasyon
cekirdekleri, ultrasonik alanin rarefaksiyonel basinci nedeniyle genisler ve ardindan siddetli
bir ic patlama ile patlar. Siirecin tamami, mikro saniyelerle 8lciilen bir siirede gerceklesir. i¢
patlama, binlerce Celsius derecesine ulasabilen yliksek bolgesel sicaklik artislari ve timd
de 1 um3'ten kiiciik bir hacimde, yiizlerce atmosfere esit basinclar liretebilir. ic patlama,
hiicrelere ve dokuya hasar vererek sonugta hiicre 6limine yol acabilir. Ayrica kabarcik i¢
patlamasi, son derece reaktif kimyasal turler Gretebilir. BUtUn bu etkiler, mikro akinti, i¢
patlama ve reaktif kimyasallarin Gretimi, kabarcigin cevresindeki cok kicik bir alanda
meydana gelerek yalnizca birkag hicreyi etkiler.

Akcigerlerin maruziyeti, bazi kosullarda laboratuvar hayvanlarinda kiguk, bdlgesel hemorajlara
yol agabilir. Bu lezyonlar kendiliginden gecer ve normal deneklerde kalici etkiler icermez ancak
risk tasityan bireylerdeki olasi anlamliliklari incelenmemistir.

ALARA Prensibi

Teshis amacli ultrason kullaniminin kilavuz ilkesi, ALARA (as low as reasonably achievable-
makul dizeyde mUmkin oldugu kadar distk) prensibidir. Teshis amacli ultrasonun biyolojik
etkileri icin esik belirli degildir ve "makul" tanimi, nitelikli personelin takdirine ve gorislne
birakilir. Her duruma verilecek dogru yaniti belirlemek igin yeterince kapsamli bir kural seti
formule edilememektedir. Teshis amacli gérintiler elde ederken ultrason maruziyetini makul
dizeyde mumkin oldugu kadar dustk tutarak, ultrasonik biyolojik etkileri minimuma
indirebilirsiniz.

Cikti gosterge indeksleri, ALARA prensibini uygulamada, ultrason teknolojisini kullanan
sonograflar yonlendirmeye yardimci olurken daha kaliteli bilgi sunmak Gzere tasarlanmistir.
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Cikti gosterge indekslerinin, ALARA prensibini uygularken kullanilabilme seklini etkileyen bazi
degiskenler sunlardir:

¢ indeks degerleri

e vicut buyuakltga

¢ odak noktasina gore kemigin konumu
e vicuttaki atentasyon

e ultrason maruziyet stresi (kullanici tarafindan kontrol edildigi icin 6zellikle faydali bir
degiskendir).

ALARA'nin Uygulanmasi

Sectiginiz sistem gorintileme modu, ihtiyac duyulan bilgiye baglidir. Kullanilan gorintileme
modunun, tarayici frekansinin, sistem kurulum degerlerinin, tarama tekniklerinin, maruziyet
sUresinin, sistem ve tarayici Ozelliklerinin ve operatér deneyiminin dogasini anlamak,
sonografa, ALARA prensibini bilingli bir muhakeme ile uygulama ve ALARA prensibinin tanimini
karsilama olanagi verir.

Akustik ¢cikti miktari, sistem operatorine baglidir. Bu karar, su faktorlere gére verilmelidir: hasta
tipi, tetkik tipi, hastanin ge¢cmisi, teshis acisindan faydali bilgi elde etmenin kolayligl veya
zorlugu ve tarayicl ylzey sicakliklarindan kaynaklanan hastadaki bolgesel isinma potansiyeli.
Burada amag, hasta maruziyetini, kabul edilebilir teshis sonuglari elde etmek igin en kisa
strede en dUstk indeks okumasi ile sinirlandirmaktir.

Yiksek bir indeks okumasinin, mutlaka bir biyolojik etkinin meydana geldigini belirtmesi
gerekmez, ancak ciddiye alinmaldir. Maruziyet siresini sinirlandirarak yiksek bir indeks
okumasinin olasi etkilerini azaltmak igin her tir cabayi gdstermek sizin sorumlulugunuzdur.

Goruntl kalitesini ayarlamak ve akustik yogunlugu sinirlandirmak icin sistem kontrolleri
(dogrudan, dolayli ve alici) kullanilabilir ve bunlar, bir operatorin ALARA prensibini uygulamak
icin kullanabilecegi tekniklerle ilgilidir.

ALARA Prensibini Uygulamak icin Sistem Kontrollerini Kullanmak

Dogrudan Kontroller

Sistem, cikti icin hicbir dogrudan kontrole sahip degildir; bu nedenle sonograf, ALARA
prensibini uygulamak icin maruziyet slresini ve tarama teknigini kontrol etmelidir. Akustik ve
termal sinirlarin, hicbir gérintileme modunda asiimamasini saglamak icin Clarius sistemi,
¢iktlyr otomatik olarak ayarlamak Uzere tasarlanmistir.

Sistem, hicbir gorintileme modunda 720 mW/cm?lik bir uzaysal pik zamansal ortalama
yogunlugunu (lspra) asmaz. Tarayicinin mekanik indeksi (M) ve termal indeksi (Tl), 1,0'dan

blyuk degerleri asmaz.
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Dolayli Kontroller

Goruntlileme modu, donma ve derinligi etkileyen kontroller, ciktiyr dolayl olarak etkiler.
Goruntileme modu, ultrason hdzmesinin dogasini belirler. Donma, bitln ultrason giktisini
durdurdugu ancak gorintilenen son gorlntlyl ekranda tuttugu icin, bunu bir gorintlyd
incelerken ve bir tarama sirasinda tarayici konumunu korurken maruziyet siresini
sinirlandirmak icin kullanabilirsiniz. Derinlik gibi bazi kontroller, ¢ikti ile yaklasik bir uyusma
sergiler ve Ml ve Tl degerini dolayl olarak azaltmak icin genel bir yol olarak kullanilabilir.

Yogunlugu dolayli olarak etkileyen kontroller:

¢ Puls tekrarlama frekansi: PRF (pulse repetition frequency- puls tekrarlama frekansi) ne
kadar yilksekse saniye basina ¢ikti pulsu da o kadar fazla olup zamansal ortalama
yogunlugunu artirir.

e Odak derinligi: Tarayici odagini dogru derinlige ayarlamak, bunu daha iyi gérmek icin
yogunlugu artirmak zorunda kalmadan séz konusu yapinin ¢ozUnarlGgind artirir.

¢ Puls uzunlugu: Genellikle puls ne kadar uzunsa zamansal ortalama yogunluk degeri de o
kadar fazla olur ve bunlarin ikisi de dokudaki sicakligi ylkseltir ve kavitasyon olasiligini da
hafifce artirir.

¢ Kalma suresi: B modunda gorintileme gibi tarama yapilan modlar, enerjiyi blyUuk bir
hacme dagitir. Tarama yapilan modlarda (ekipman, hiizmeyi sabit tutar) en yiksek sicaklik
genellikle ultrasonun vicuda girdigi ylzeydedir.

Alicr Kontrolleri
Alict kontrollerinin bir gikti etkisi yoktur. Yalnizca asagidaki alici kontrolleri, gorintileri etkiler:

¢ Kazanim veya slre-kazanim kontroll (TGC)
¢ Dinamik aralik

e Sonislem

Kullanicinin Sorumlulugu

Cesitli isletim modlari ve cikti seviyeleri, kullanicilarin daha fazla sorumluluk Ustlenmesi
anlamina gelir. Bu, genellikle gbz ardi edilen bir noktadir: Birgok kisi, bir alet "FDA izinli" oldugu
zaman hicbir biyolojik etki riski olmadigini varsayar. Bu dislince dogru degildir; ¢clnkl isletim
modunu degistirmek veya kontrolleri kullanmak, c¢ikti ve dolayisiyla maruziyette onemli
degisikliklere yol ag¢ma potansiyeline sahiptir. Diger bir deyisle, hasta givenliginin
sorumlulugunda Ureticiden kullaniciya bir gegis s6z konusudur.

iyi teshis bilgileri elde etmek icin, yiiksek bir dénis sinyali genligine gerek vardir. Bu da, daha
ylksek sesle konusmaya benzer sekilde daha yilksek bir cikti ile ya da ses kontrollU bir isitme
cihazina benzer sekilde daha ylksek bir alici kazanimi ile elde edilebilir. Hastanin minimum
dlzeyde maruziyeti ile en iyi teshis bilgilerini elde etmeniz gerekir. Ultrason enerijisinin her bir
hasta icin biyolojik etkilere neden oldugu esik bilinmemektedir; bu nedenle, ekipmanin cikti
yogunlugunu ayarlayarak mumkin olan en disUk c¢ikti seviyesinde en c¢ok bilgiyi elde
etmelisiniz.
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Genel bir kilavuz ilke olarak:

1. Dogru tarayicl frekansini ve uygulamasini segin.
2. Dusuk bir ¢ikti seviyesi ile baslayin.

3. 0dak, alici kazanimi ve diger goruntileme kontrollerini kullanarak gériintty optimize
edin.

4. Gorluntu hala teshis acisindan faydali degilse ¢iktiyi artirin.

Ek hususlar:

Yalnizca tibbi acidan gerekli olanlari gerceklestirerek tarama stresini minimuma indirin.

e Diger bUtln tibbi araglar gibi teshis amach ultrasonlari da etkili ve verimli bir sekilde
kullanin.

 Tetkiki aceleye getirip tetkikin kalitesini distirmek, yetersiz bir tetkik ile sonuclanarak takip
tetkikleri gerektirebilir, bu da maruziyet sresini artirir.

e Mevcut gorev icin uygun Tl ve Ml araligini segin.

e Ciktinin frekans, odak, puls uzunlugu ve bekleme siresinden etkilendigine dikkat edin.

Cikt1 Gostergesi

Cikti gostergesi kullaniciya, yayllmakta olan ultrason enerjisinin yol acabilecegi biyolojik etkilere
yonelik potansiyelin bir gdstergesini sunar. Bu bilgi sayesinde kullanicilar, teshis amagcl ultrason
ekipmanini ve tetkiki daha iyi kontrol ederek gereken teshis bilgisinin hasta icin minimum riskle
elde edilmesini saglayabilir.

Gosterge Standartlan

Sistem ¢ikt1 gostergesi, potansiyel termal ve mekanik etkileri belirtmek icin asagidaki maruziyet
indekslerinden olusur:

e TlI: Bu, tarayiciya ve uygulamaya gore sirekli olarak 0,1'lik artislarla 0,0 ila maksimum g¢ikti
araliginda gorintilenir ve asagidaki indekslerden olusur:
e yumusak doku icin termal indeks (TIS)
¢ kemik icin termal indeks (TIB)

* kafatasi kemigi icin termal indeks (TIC)
Cikti gosterge indekslerini minimumda tutun. Asagidakilere gore bir Tl segin:

¢ Uygulama icin yaklasik indeks: TIS, yumusak doku gérintilemesinde; TIB, kemikte
veya kemigin yakininda odak icin ve TIC de ylzeyin yakininda kemigin icinden
gorintileme (6rnegin bir kafatasi tetkiki) icin kullanilir.

¢ Yapay olarak yiksek veya dustk Tl okumalarina yol acabilen hafifletici faktorler
sunlardir: Sivi veya kemigin ya da kan akisinin konumu. Ornegin bélgesel alan
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Isinmasina yonelik gercek potansiyel, Tl gdstergelerinden az olacak sekilde oldukca
hafifletici bir doku yolu mu s6z konusu?

e Tl degerini etkileyen, tarama yapilan ve tarama yapilmayan isletim modlari: Tarama
yapilan modlarda (6rnegin B modu) i1sinma ylzeyin yakininda olma egilimindedir.
Tarama yapilmayan modlarda (6rnegin M Modu), isinma potansiyeli odak
bolgesinde daha derin olma egilimindedir.

e MI: Bu, strekli olarak 0,1'lik artislarla 0,0 ila 1,9 araliginda gérintulenir.

Tl Gostergesi

Tl viicudun yizeyinde, viicut dokusu icinde veya ultrason hiizmesinin kemikteki odak noktasinda
sicaklik artisina yol agabilen durumlar belirtir. TI, belirli 6zelliklere sahip s6z konusu vicut
dokusundaki sicaklik artislarini tahmin ederek viicut dokusundaki potansiyel bir sicaklik artis
konusunda sizi bilgilendirir. Gergek sicaklik artisi, 6rnegin doku tipi, damarlilik ve isletim modu gibi
faktorlerden etkilenir. Tl degerini ALARA prensibini uygularken bir kilavuz olarak kullanin.

Asagidaki Tl indeks tiplerinden birini gorinttlemeyi segebilirsiniz:

e TIS: Yumusak homojen doku igindeki 1sinma potansiyelini gdsterir.

e TIB: Ultrason hiizmesi, yumusak doku veya sividan gectikten sonra odakta veya yakinindaki
Isinma potansiyelini gosterir. Ornegin ikinci veya ticiinci G¢ aylik dénemdeki fetal kemikte
veya yakininda.

e TIC: Yiizeyde veya yakininda kemigin 1sinma potansiyelini gdsterir. Ornegin kafatasi kemigi.

MI Gostergesi

MI degeri ne kadar ylksekse mekanik biyolojik etkilerin meydana gelme olasiligl da o kadar
yUksek olur. Mekanik biyolojik etkilere yonelik potansiyel, pik rarefaksiyonel basinca ve ultrason
frekansina gore degisir. MI, bu iki faktorin sebebini olusturur. Bir mekanik etkinin meydana
geldigini gosteren belirli bir Ml degeri bulunmamaktadir. M| degerini ALARA prensibini
uygularken bir kilavuz olarak kullanin.

Ml degerini yorumlarken bunun mekanik biyolojik etkilere yonelik potansiyeli tahmin etmeyi
amacladigini unutmayin. indeks okumasi ne kadar yiksekse potansiyel de o kadar fazladir.
Ancak MI = 1 ya da diger herhangi bir seviye, bir biyolojik etkinin gercekten olustugunu
gbstermez. Okuma bizi telaslandirmamalidir, ancak ALARA prensibini uygulamak icin bundan
faydalanmaliyiz.

Gosterge Dogrulugu

Ml ve TI, sistemde 0,1 birimlik bir kesinlik icerir.
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Ml ve Tl gosterge dogruluklarina dair tahminler, Akustik Cikti Tablolarinda gosterilmektedir.
Goruntilenen degerlerin dogrulugunu tahmin ederken birkag faktor dikkate alinir:

e donanim varyasyonlari
Tarayicilar ve sistemler arasindaki degisiklikler; piezoelektrik kristal verimleri, islemle
ilgili empedans farkhhklari ve hassas lens odaklama parametresi varyasyonlarinin bir
sonucudur.

e tahmin algoritmasinin dogrulugu
Sistem pulslayici voltaj kontrol ve verimlerindeki farkliliklar da bu degiskenlige katkida
bulunur. Olasi sistem isletim kosullari ve pulslayici voltajlar araliginda akustik cikti
degerlerini tahmin ederken kullanilan algoritmalarda mevcut belirsizlikler vardir.

e Olcim degiskenligi
Laboratuvar olcimlerindeki hatalar; hidrofon kalibrasyonu ve performansi,

konumlandirma, hizalama ve sayisallastirma toleranslari ve test operatorleri arasindaki
degiskenlikten kaynaklanabilir.

Gosterge indekslerini Etkileyen Kontroller

Tl ve Ml degerlerini degistirmek igin sistem kontrollerini kullanin.

GUg Kontrolleri

iki gercek zamanl cikti degeri gériuntilenir: Tl ve MI. Sistem, gic kontroli ayarlarina yanit
verdikce bunlar degisir. Birlesik modlarda, tek tek modlarin her biri toplam TI degerine eklenir.
Bir mod, bu toplamda baskin etmen olur. Gérintilenen M, en yiksek MI degerine sahip moda
ait olur.

B Modu Kontrolleri

e Odak:
Odak derinligi, tarayicinin dogal odagina yakin oldugunda Ml daha ylksek olabilir.

¢ Yakinlastirma:
Ekrani yayarak yakinlastirma biyltme degerini artirmak, kare hizini artirarak TI
degerini de yikseltebilir. Odak bolgelerinin sayisi da ¢ozUnurliglu artirmak igin

otomatik olarak artabilir. Bu eylem, pik MI farkli bir derinlikte olusabildigi icin Ml
degerini degistirebilir.
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Diger Kontrol Etkileri
¢ B Modu Derinligi:

iki boyutlu derinlikte gerceklesen bir artis, B Modu kare hizini otomatik olarak
dusirerek Tl degerini de azaltir. Sistem ayrica daha derin bir iki boyutlu odak
derinligini otomatik olarak secebilir. Odak derinligindeki bir degisiklik, M| degerini de
degistirebilir. Gortntllenen MI, en biyik MI degerine sahip bolgeye aittir.

e Uygulama:

Bir uygulamay! sectiginiz zaman akustik cikti varsayilan degerleri ayarlanir. Fabrika
varsayllan degerleri tarayici, uygulama ve moda gore degisir. Varsayillan degerler,
hedeflenen kullanim igin FDA sinirlarinin altinda segilmistir.

e Goriantileme Modu Kontrolleri:

Yeni bir gérintileme modu secildigi zaman Tl ve MI, varsayilan ayarlar seklinde
degisebilir. Her mod, ilgili bir puls tekrarlama frekansina ve maksimum yogunluk
noktasina sahiptir. Birlesik veya es zamanh modlarda TI, etkin modlarin katkisinin
toplamidir ve goéruntilenen Ml, etkin her mod ve odak bdlgesi ile iliskili Ml
degerlerinin en buytgidur. Mod kapatilip daha sonra yeniden secilirse sistem,
onceden secili duruma geri doner.

e Tarayicl:

Her tarayic tipi; temas alani, hizme sekli ve merkez frekansi ile ilgili benzersiz
ozelliklere sahiptir. Bir tarayicinin secilmesi, tarayici, uygulama ve secili moda goére
degisiklik gdsteren varsayilan ayarlarini baslatir. Bu varsayilan degerler, hedeflenen
kullanim icin FDA sinirlarinin altinda belirlenir.

Cikti azaltmaya 6rnek:

Bir karaciger taramasi yapmaya hazirlandigimizi hayal edin. Yapmamiz gereken ilk sey, uygun
tarayici frekansini segmektir. Ardindan, ¢iktl yogunlugu (veya gug) iletim ayarini ayarlariz. Bir
gbrintl Uretmek icin mumkin olan en dislk ayarda konumlandigindan emin olmak igin
gerekli kontrolleri yapariz. Odag ilgili alana ayarlar ve ardindan dokunun tekdize bir temsilini
elde etmek Uzere alici kazanimini artiririz. Kazanimi artirarak iyi bir goriintt elde edebilirsek
ciktiyr dtsUrebilir ve kazanimi artirmaya devam edebiliriz. Yalnizca bu ayarlari yaptiktan sonra
ve doku penetrasyonu ya da eko genlik seviyeleri yetersiz oldugu takdirde ciktiyi bir sonraki
daha ylksek seviyeye cikarabiliriz.

Akustik

Tarayicl, gorintU kalitesindeki en énemli faktorddr. Optimum goérintileme, dogru tarayicl
olmadan elde edilemez. Sistem, tarayici segimine gore kullanim icin optimize edilir.

Sistem, hasta temas sicakligini 43°C (109°F) ve akustik cikti degerlerini de ilgili ABD Gida ve ilag
Dairesi sinirlari ile sinirlandirir. Bir glic koruma devresi, asiri akim durumlarina karsi koruma
saglar. Glg¢ monitord koruma devresi, bir asiri akim durumu algilarsa tarayiciya giden tahrik
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voltaji aninda kapanarak tarayici ylzeyinin asiri isinmasini onler ve akustik ciktiyr sinirlandirir.
GUg koruma devresinin validasyonu, normal sistem isletiminde yapilir.

1,5°C'den (2,7°F) dislk bir sicaklik yikselisinin insan dokusu i¢in zararsiz oldugu disinalur
(embriyo ve fetus dahil). Bunu asan sicakliklar, sirdtgi uzunluga gore zarara yol acabilir. Bes
dakika veya daha uzun slren 4°C'lik (7,2°F) bir sicaklik ytkselisinin fetus veya embriyo icin
potansiyel olarak tehlikeli oldugu distnalur.

Akustik Artefaktlar

Bir akustik artefakt, gorintllenmekte olan yapi veya akisi tam olarak gostermeyen,
gorintldeki mevcut veya eksik bilgidir. Dogru yorumu 6nleyen akustik artefakt érnekleri:

¢ Benek seklinde goriintilenen ek nesneler, kesit kalinligl, yankilanma, ayna gorintisda,
kuyruklu yildiz (comet tail) veya ring down.

e Yetersiz ¢ozUnUrlik nedeniyle eksik nesneler.
e Golgeleme veya zenginlestirme nedeniyle yanlis nesne parlakligi.

e Kirilim, ¢ok yollu yansimalar, yan loblar, kafes loblar, hiz hatasi veya aralik belirsizliginden
kaynaklanan yanlis nesne konumlandirma.

¢ Yetersiz ¢ozunarlik, kirlhm veya hiz hatasi nedeniyle yanlis nesne buyiklugu.

¢ Yetersiz ¢ozUnUrlak, kirllm veya hiz hatasi nedeniyle yanlis nesne sekli.

Akustik C1kt1 ve Olgiim

Bu sistem igin akustik ¢ikti; "Acoustic Output Measurement Standard for Diagnostic Ultrasound
Equipment” (Teshis Amach Ultrason Ekipmani icin Akustik Cikti Olcim Standardi) (Revizyon 3,
AlUM, NEMA, 2004), "Standard for Real-Time Display of Thermal and Mechanical Acoustic
Output Indices on Diagnostic Ultrasound Equipment" (Teshis Amacli Ultrason Ekipmaninda
Termal ve Mekanik Akustik Cikti indekslerinin Gercek Zamanli Gorintisi Icin Standart)
(Revizyon 2, AIUM, NEMA, 2004) ve Eylul 2008 tarihli FDA belgesi "Information for
Manufacturers Seeking Marketing Clearance of Diagnostic Ultrasound Systems and Scanners"
(Teshis Amacli Ultrason Sistemleri ve Tarayicilarinin Pazarlama iznini isteyen Ureticiler icin Bilgi)
ile uygun olarak olctlip hesaplanmistir.

Yerinde, Azaltilmis ve Su Degeri Yogunluklar

Bltun yogunluk parametreleri suda olcilmektedir. Su, ¢cok az akustik enerji emdigi icin bu su
olctimleri, en kétt durum degerini temsil eder. Biyolojik doku, akustik enerjiyi absorbe eder.
Herhangi bir noktadaki yogunlugun gercek degeri, dokunun tipine ve miktarina ve dokudan
gecen ultrason frekansina baglidir. Dokudaki yerinde yogunluk degeri, asagidaki formdul
kullanilarak hesaplanmistir:

Yerinde = Su [e-(0,23alf)] Burada:
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Degisken Deger

Yerinde Yerinde yogunluk degeri

Su Su degeri yogunlugu

e 2,7183

a Ateniiasyon faktori

Doku a(dB/em-MHz)

Amniyotik Sivi 0,006

Beyin 0,53

Kalp 0,66

Bobrek 0,79

Karaciger 0,43

Kas 0,55

I Olglim derinligine kadar deri cizgisi (cm)
f Tarayici/sistem/mod kombinasyonunun merkez frekansi (MHz)

Bir tetkik sirasinda ultrasonik yolun degisen uzunluklar ve doku tiplerinden gecmesi muhtemel
oldugu icin gercek yerinde yogunlugu hesaplamak gictir. Genel rapor amaciyla 0,3 degerinde
bir atenlasyon faktérl kullanilmaktadir. Bu nedenle yaygin olarak rapor edilen yerinde deger

icin su forml kullanilir:

Bu deger, gercek yerinde yogunluk olmadigi icin "azaltilmis" terimi kullaniimaktadir.

Yerinde azaltilmis = Su [e-(0,069If)]

Su tabanl 6lciimlerin 0,3 dB/cm MHz katsayisi kullanilarak matematiksel olarak azaltilmasi,
homojen bir 0,3 dB/cm MHz dokusunda oOlctleceginden daha disik akustik maruziyet
degerleri verebilir. Dogrusal olmayan bir bicimde yayilan akustik enerji dalga bicimleri, doku
yolu boyunca mevcut atentiasyonun, dogrusal olmayan etkilerin olusumunu azaltacagl dokuya

gdre suda daha fazla bozulma, doygunluk ve absorpsiyon yasadigi icin bu dogrudur.

Maksimum azaltilmis ve maksimum su degerleri, her zaman ayni isletim kosullarinda
gerceklesmez. Bu nedenle bildirilen maksimum su ve azaltiimis degerler, yerinde (azaltiimis)
formille ilgili olmayabilir. Ornegin: En derin bélgesinde maksimum su degeri yogunluklarina
sahip cok bolgeli dizi tarayici, en yuksek azaltilmis yogunluguna, en sig odak bolgelerinden

birinde sahip olabilir.

Surim 2.1.0
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Doku Modelleri ve Ekipman incelemesi Hakkinda Varilan Sonuglar

Doku modelleri, suda yapilan akustik c¢ikti olcimlerinden yerinde atenlasyon ve akustik
maruziyet seviyelerini tahmin etmek icin gereklidir. Su anda mevcut modeller; yumusak
dokularin akustik 6zelliklerindeki belirsizlikler ve teshis amagli ultrason maruziyetleri sirasinda
degisen doku vyollari nedeniyle dogruluklart bakimindan sinirli olabilir Suda vyapilan
Olcimlerden, bitlin durumlardaki maruziyetleri tahmin etmek icin hicbir doku modeli tek
basina yeterli degildir ve belirli uygulamalar icin maruziyet degerlendirmesi yaparken bu
modellerin dogrulamasi ve strekli iyilesmesi gereklidir.

HlUzme yolu boyunca 0,3 dB/cm MHZ'lik bir atenlasyon katsayisi iceren homojen bir doku
modeli, maruziyet seviyelerini tahmin ederken yaygin sekilde kullanilir. Yumusak dokunun
atentasyon katsayisi genellikle 0,3 dB/cm MHz'den ylksek oldugu icin model, tarayici ile ilgili
bolge arasindaki yol, tamamen yumusak dokudan olustugu zaman yerinde akustik maruziyeti
oldugundan fazla tahmin etmesi bakimindan tedbirlidir. Transabdominal olarak taranan birgok
birinci ve ikinci tg¢ ayhk gebeliklerde oldugu gibi yol, anlaml miktarlarda sivi icerdigi zaman bu
model, yerinde akustik maruziyeti oldugundan az tahmin edebilir. Oldugundan az tahmin etme
miktari, belirli her duruma gore degisir. Ornegin hiizme yolu, 3 cm'den uzun ve yayilma ortami
cogunlukla sivi oldugunda (transabdominal OB taramalari sirasinda mevcut olabilen durumlar),
azalma kosulu icin daha dogru bir deger 0,1 dB/cm MHZz'dir.

Hizme yolu 3 cm'den uzun oldugu ve blylk o6lclide sivi icerdigi zaman yerinde akustik
maruziyetleri tahmin ederken bazen, yumusak doku kalinhginin sabit tutuldugu sabit yollu
doku modelleri kullanilir. Transabdominal taramalar sirasinda fetusun maksimum maruziyetini
tahmin etmek icin bu model kullanildiginda butin Gc¢ aylik donemlerde 1 dB/cm MHz degeri
kullanilabilir.

Teshis amagli ultrason tarayicilarinin maksimum akustik ¢ikti seviyeleri, genis bir deger araligini
kapsar:

¢ 1990 ekipman modeliyle yapilan bir inceleme, en yiksek ¢ikti ayarlarinda 0,1 ile 1 arasinda
MI degerleri vermistir. Su anda mevcut ekipman icin yaklasik 2 seklinde maksimum Ml
degerlerinin olustugu bilinmektedir. Maksimum MI degerleri, gercek zamanli B Modu igin
benzerdir.

e Transabdominal taramalar sirasinda sicaklik yUkselislerinin Ust sinirlarinin hesaplanan
tahminleri, 1988 ve 1990 Doppler ekipmaninin bir incelemesinde elde edilmistir.
Modellerin blyuk cogunlugu, sirasiyla birinci Ug ayhk fetal dokunun ve ikinci Ug aylik fetal
kemigin maruziyetleriicin 1°C ve 4°C'nin (1,8°F ve 7,2°F) altinda Ust sinirlar vermistir. Elde
edilen en blylk degerler, birinci Ug ayhk fetal doku icin yaklasik 1,5°C (2,7°F) ve ikinci Uc¢
aylik fetal kemik icin 7°C (12,6°F) olmustur. Burada verilen tahmini maksimum sicaklik
yukselisleri, 500 mW/cm2den ylksek I, (azaltiimig) degerlerine sahip tarayicilar igin ve
bir "sabit yollu" doku modeli igindir. Fetal kemik ve doku igin sicakhk yikselisleri,
"Bioeffects and Safety of Diagnostic Ultrasound" (Teshis Amagli Ultrasonun Biyolojik
Etkileri ve Glvenligi) (AIUM Raporu, 28 Ocak 1993) bashgiyla Bolim 4.3.2.1ila 4.3.2.6'da
verilen hesaplama proseddrlerine gore hesaplanmistir.
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Akustik Olgiim Kesinligi ve Belirsizligi

Bltun tablo girisleri, tablolarin birinci situnundaki maksimum indeks degerine yol acan isletim
kosullarinda elde edilmistir. Giug, basing, yogunluk ve merkez frekansi icin 6lcim kesinligi ve

belirsizligi, asagidaki tablolarda listelenmektedir.

Asagidaki miktarlarda o6lgcim kesinligi, yinelenen &lglimler yapilarak ve standart
sapma bir yuzde seklinde belirtilerek belirlenir.

AKUSTIK OLCUM KESINLIGI

Miktar Kesinlik
(Standart Sapma Yiizdesi)
Pr, megapaskal (MPa) olarak élgiilen azaltiimamis pik Pr: %b5,4
rarefaksiyonel basingtir
Wo, miliwatt (mW) cinsinden ultrasonik gtictir %6,2
f., megahertz (MHz) cinsinden merkez frekansidir (NEMA UD-2 <%1
tanimi)
PI1.3, santimetre kare bagina jul (J/cmz) cinsinden azaltilmig PIL3: %3,2
uzaysal pik puls yogunluk integralidir

AKUSTIK OLCUM BELIRSIZLIGI

Miktar Olciim Belirsizligi
(Yiizde, %95 Giiven Degeri)
Pr, megapaskal (MPa) olarak 6lctilen azaltiimamis pik Pr: +%11,3
rarefaksiyonel basingtir
Wo, miliwatt (mW) cinsinden ultrasonik gtictir %10

Yangin Giivenligi ve Elektriksel Givenlik

Yangin Giivenligi

Elektrikle ilgili olan ve olmayan yanginlar icin yangin séndurUculeri daima hazir bulundurun.

Elektrikle ilgili veya kimyasal yangin durumunda vyalnizca séz konusu amag icin 6zel olarak
etiketli sondurlcaleri kullanin. Su veya diger sivilarin kullanimi, 6lumcil veya diger ciddi kisisel
yaralanmaya neden olabilir. Elektrik soku riskini azaltmak icin, bunu yapmak givenli oldugu

takdirde UrlnU izole etmeyi deneyin.
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Elektrikli Grinleri bunun icin tasarlanmadiklari bir ortamda kullanmak, yangina veya patlamaya
yol acabilir. Kullaniilmakta olan tibbi alanin tipi icin uygun yangin dizenlemelerini uygulayin,
gozetin ve yerine getirin.

Elektriksel Giivenlik

Elektrik soku tehlikelerini azaltmak icin kullanimdan énce tarayici ylizinU ve muhafazasini
inceleyin. Muhafaza hasarliysa ya da tarayici ylzU catlak, yontulmus veya yariimissa
kullanmayi birakin.

Defibrilasyondan etkilenmedigi 6zel olarak belirtiimeyen, hastayla temas iceren bitln
tarayicilar, yuksek voltajli defibrilasyon pulsu uygulamadan énce hastadan
uzaklastirilmalidir.

Bir ultrasondan gelen yiksek frekansl elektrik sinyalleri, kalp pilinin (pacemaker)
calismasini engelleyebilir. Pek mimkin olmamakla birlikte potansiyel tehlikeye karsi tetikte
olun ve bir kalp piline engel oldugunu fark ederseniz sistemi kullanmayi birakin.

Clarius tarafindan temin edilmeyen veya onaylanmayan aksesuarlarin baglanmasi elektrik
sokuna yol acabilir.

Elektro cerrahi birimler (ESU'lar- electrosurgical units) ve diger tarayicilar, hastalara kasitli
olarak RF elektromanyetik alanlari (akimlari) sunar. Gorlnttleme ultrason frekanslari RF
araligricinde oldugu icin ultrason tarayici devreleri, RF girisimine aciktir.

Yuksek frekansli cerrahi notr elektrot baglantisinda bir kusur bulunan bir cerrahi ekipman,
yanik tehlikesine neden olabilir. Yuksek frekansli cerrahi ekipman iceren tarayicilari
kullanmayin.

Clarius Ultrasound Scanner ile kullanimi belirtilenlerin disinda aksesuarlar kullanmak,
sistemin emisyonlarinda artisla sonuglanabilir.

Elektromanyetik Givenlik

Clarius Scanner (rdnidnde, akilli cihazinizla iletisim kurmak icin kablosuz teknoloji
kullaniimaktadir. Kablosuz iletisim, sert hava kosullarindan ve radyofrekans girisiminden
etkilenebilir. Bu tir ortamlar, Clarius Ultrasound Scanner Grdnidnin glvenliginin bozulmasina
yol agmaz ancak yakalanan gorlntl, istenmeyen giriltl ve/veya artefaktlara dair belirtiler
gosterebilir. Clarius Ultrasound Scanner Urintnde kullanilan teknoloji, bu etkileri minimuma
indirmek UGzere tasarlanmistir ancak bunlari tamamen ortadan kaldirmayabilir.

Elektromanyetik Uyumluluk

Clarius Ultrasound Scanner, mevcut elektromanyetik uyumluluk gerekliliklerine gore Gretilmis
ve test edilerek tipik bir tibbi kurulumda zararl girisime karsi makul koruma saglamaya yonelik
elektromanyetik uyumluluk standartlarina uydugu bulunmustur.

DDUH Bu durum simgesi yesil oldugunda iyi kablosuz ag baglantisini belirtir. Sari, turuncu veya

kirmizi oldugu takdirde degisen derecelerde tikanikhigl belirtir. Bu durum simgesi, Clarius
Ultrasound App uygulamasinin canl gérintileme sayfasinda gorintulenir.
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Bu sistemin elektromanyetik bir alanin varliginda kullanimi, anlik olarak bozuk gorinti
kalitesine yol agabilir. Bu durum sik sik gerceklesirse sistemi gevreleyen ortami inceleyin ve
olasl 1sinan emisyon kaynaklarini tanimlayin. Bu emisyonlara asagidakilere ait diger elektrikli
ekipman neden olabilir:

¢ Ayni veya bitisik oda.

¢ Portatif veya mobil RF iletisim ekipmani (6rnegin cep telefonu ve ¢agri cihazlari).

e Yakinlarda bulunan radyo, TV veya mikrodalga iletim ekipmani.

Tarayicinin yerlesik telsizi 2,4 GHz ve 5 GHz bantlarinda calisir ve asagidakileri destekler:

e Bluetooth 4.1 ve CSA2.

¢ 20 MHz veya 40 MHz SISO ve 20 MHz MIMOQ ile IEEE Std 802.11a, 802.11b/g ve
|[EEE Std 802.11n veri hizlari.

ﬁ ikaz:

e Clarius tarafindan énerilmeyen parca ve aksesuarlarin kullanimi, sistemin bagisikhginda
disus veya emisyonlarda artisla sonuglanabilir. Yalnizca Clarius tarafindan énerilen
aksesuarlari ve ¢evre birimlerini kullanin.

¢ Tibbi ekipmana yonelik EMC 6nlemleri, s6z konusu sisteme eslik eden belgelerde sunulan
EMC bilgilerine gore takip edilmelidir.

e AC glic kaynagi kablosu 1,5 m ile sinirhdir.

Elektrostatik Bosalma Onlemleri

Elektrostatik bosalma (ESD) veya statik sok, daha yiksek ylke sahip bir kisi veya nesnenin
elektriksel yukinin daha distk yike dogru akmasindan kaynaklanir. ESD en cok, genellikle
Isinma veya havalandirmanin neden oldugu distk nemli ortamlarda yaygindir.

ﬁ ESD'yi azaltmak igin:

e Hali, musamba ve paspaslarda anti-statik sprey kullanin. Veya sistem ile hasta masasi ya da
yatagi arasinda topraklama kablolu bir baglanti kullanin.

¢ Pildeki konektor pimlerine dokunmayin.

Elektromanyetik Emisyonlar

Clarius Ultrasound Scanner Urlininln yalnizca asagidaki tabloda belirtilen isletim ortamlarinda
kullanildigindan emin olun. Sistemin bu kosullari karsilamayan bir ortamda isletimi, sistem
performansini dusdrebilir.
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ELEKTROMANYETIK EMISYONLARIN BEYANI

Emisyon Testi Uyumluluk Elektromanyetik Ortam

RF emisyonlari, CISPR 11 Grup 1 Sistem, RF enerjisini yalnizca dahili islevi igin
kullanir. Bu nedenle RF emisyonlari gok distiktlir
ve yakinlardaki elektronik ekipmanda herhangi bir
girisime yol agmasi pek muhtemel degildir.

RF emisyonlari, CISPR 11 Sinif A Sistem, yerel kurumlar ve dahili amaglarla
Harmonik emisyonlar, IEC 61000-3-2 Sinif A kullamilan binalara tedarikte bulunan distik voltal
kamusal glic kaynagi agi ile dogrudan baglantil
Voltaj dalgalanmalari/titrek emisyonlar, Uyumlu kurumlar diginda biittin kurumlarda kullanima
IEC 61000-3-3 uygundur
Elektromanyetik Bagisiklik
Bagisiklik Testi IEC 60601-1-2 Test Seviyesi Uyumluluk Seviyesi
Pil modu iletim ve sarj modunda ESD*  +/-2kV, +/-4kV, +/-8kV Kontak +-2kV, +/-4kV, +/-8kV kontak
EN/IEC 61000-4-2 +-2kV, +/-4kV/, +/-8kV, +/-15kV Hava  +/-2kV, +/-4kV, +/-8kV, +/-15kV Hava
Isinan, radyofrekans elektromanyetik 3VIM 3VIM
alan bagisikligi - pil modu iletim ve sarj i i
modu (yalnizca pilde ETSI 301489-1 2 Hz modilasyon 2 Hz modlasyon
icin 1 kHz %80 AM ve -17, [EC
60601-1-2 igin 2 Hz modiilasyon)*
EN/IEC 61000-4-3
Sarj modunda elektriksel hizli gegici +/-0,5kV, +/-1,0kV +/-0,5kV, +/-1,0kV
IEC 61000-4-4
Sarj modunda ani yiikselise karsi 0,5kV, 1,0kV, 2,0kV ortak mod 0,5kV, 1,0kV, 2,0kV ortak mod
bagisiklik
0.5kV, 1.0kV diferansiyel mod 0.5kV, 1.0kV diferansiyel mod
IEC 61000-4-5
Sarj modunda iletilen, radyofrekans ISM bantlarinda 3 VRMS-6VRMS 2 ISM bantlarinda 3 VRMS-6VRMS
elektromanyetik bagisiklik testi (2 Hz Hz modiilasyon 2 Hz modiilasyon
modiilasyon)
IEC 61000-4-6
Pil ve sarj modunda gu¢ frekansi 30A/M 30A/M
manyetik alan bagisiklik testi
IEC 61000-4-8
Sarj modunda ani voltaj diistisleri/ 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270°, 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270°,
kesintileri 315%de 0,5 ddng icin %0 315%de 0,5 dong icin %0
IEC 61000-4-11 0%de 1 dong igin %0 0%de 1 dong i¢in %0

0°de 25/30 ddngii igin %70 (5060 Hz)  0°de 25/30 déngil icin %70 (5060 Hz)
0°de 250/300 ddngil igin %0 0°de 250/300 ddngil igin %0

*ETSI 301 489-1 ve ETSI 301 489-17 icin: Yalnizca iletim modunda test edilmistir, bu UGrin igin
bekleme modu bulunmamaktadir.

Strdm 2.1.0 Subat 10, 2017 87



Clarius Ultrasound Scanner

Guvenlik Konulari

Elektromanyetik Girigim

A

Baska ekipmandan gelen elektromanyetik girisimin (EMI) Clarius Ultrasound Scanner Grindn
etkileme sekli, sistemin isletim modu, gériintl kontrol ayarlari ve elektromanyetik olgularin tipi
ve seviyesine bagldir. Elektromanyetik olgular gecici olabilir ve bu nedenle kaynagini
tanimlamak zorlasir.

EMI yasiyorsaniz sistemi kullanmaya devam ettiginiz takdirde dikkat edin ya da sisteminizin
yerini degistirme secenegini degerlendirin.

Asagidaki tabloda gorintiileme sistemlerinde goriilen tipik girisimler aciklanmaktadir. Ornegin
sinyal taslyicl tarafindan kullanilan modulasyon tipi, kaynak tipi ve iletilen seviye gibi iletim
ekipmaninin bircok parametresine bagh oldugu icin butin girisim gostergelerini agiklamak
mumkin degildir. Ayrica girisimin, gorintileme sisteminin performansini disirmesi ve
gbrinttde gorinmez olmasi da mimkindir. Teshis sonuglari stpheli oldugu takdirde teshisi
baska yontemler kullanarak dogrulayin.

Goriintiileme Modu ESD1 RF2 Gii¢ Hatt1 3

B Modu Sistem ayarlar, isletim
modunda degisiklik veya

sistemi yeniden baglatma.

Sektor gorintileme
tarayicilari igin, goriintiinin
merkez gizgilerinde radyal

Gorlntinin merkezine
yakin diyagonel gizgiler,
beyaz noktalar veya

Gorlintlilenen veya
kaydedilen gérintiide kisa
flaglar.

bantlar veya flaslar.
Dogrusal gortintiileme
tarayicilari igin, bazen

kesik gizgiler.

gorintinin kenarlarinda
daha belirgin olan beyaz
dikey bantlar.

Elektrostatik girisimin olasi nedenleri:

¢ Yalitimh ylzeylerde veya kisilerde yik olusumunun neden oldugu ESD.
* Tasinabilir telefon, el radyolari, akilli cihazlar, ticari radyo ve TV istasyonlarindan gelen RF enerjisi.

¢ Glc hatlari, baglama gl kaynaklari, elektrik kontrolleri ve aydinlatmada iletilen girisim.

Ayrim Mesafesi

Onerilen Ayrim Mesafesi

Asagidaki tabloda, sistemin herhangi bir RF ileten ekipmandan uzak tutulmasi gereken,
onerilen ayrim mesafeleri gosterilmektedir. Girisim riskini azaltmak icin, portatif ve mobil RF
iletisim ekipmani kullanildigl zaman, 6nerilen ayrim mesafesine uyun (vericinin frekansi igin
gecerli denkleme gore hesaplanir). Elektromanyetik yerinde inceleme ile belirlendigi gibi sabit
RF vericilerinin alan kuvvetlerinin, tabloda belirtilen her frekans araligindaki uyumluluk
seviyesinden az oldugundan emin olun.
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Ornegin telsiz (hiicresel/kablosuz) telefonlar ve kara mobil radyolari, amatér radyo, AM ve FM
radyo yayini ve TV vayini icin baz istasyonlari gibi sabit vericilerden geldigi takdirde alan
kuvvetinin  teorik olarak dogrulukla tahmin edilmesi glgtir. Sabit RF vericilerinin
elektromanyetik ortamini degerlendirmek icin bir elektromanyetik yerinde inceleme
gerceklestirme secenegini degerlendirin. Sistemin kullanildigl konumda 6lcilen alan kuvveti,
tablodaki gecerli RF uyumluluk seviyesini asarsa normal isletimi dogrulamak icin sistemi
godzlemleyin. Anormal performans gézlemlendigi takdirde sistemi yeniden yonlendirmek veya
yeniden konumlandirmak gibi ek énlemler uygulayin.

80 MHz ve 800 MHz'de daha yuksek frekans araligi gecerlidir.

Asagidaki tabloda énerilen ayrim mesafesi kilavuz ilkeleri, bitlin durumlar icin gecerli
olmayabilir. Elektromanyetik yayilim; yapilar, nesneler ve kisilerden gelen yansima ve
absorpsiyondan etkilenir.

Buradaki tablo, portatif ve sabit RF iletim ekipmanindan kaynakli iletilen ve 1sinan girisime dair
kilavuz sunmaktadir.

VERICI FREKANSINA GORE ONERILEN AYRIM MESAFELERI

Vericinin Anma 150 kHz ila 80 MHz 80ila 800 MHz 800 MHz ila 2,5 GHz
Maksimum Cilas Giici

(Watt)

0,01 0,35m 0,12m 0,23 m

0,1 1,1m 0,38 m 0,73m

1 3,5m 1.2m 2,3m

10 1Mm 38m 73m

100 35m 12m 23m

Ornegin bir portatif verici, 1 W degerinde maksimum isima giiciine ve 156 MHz degerinde bir
isletim frekansina sahip oldugu takdirde sisteme 1,2 m'den buytk mesafelerde calistirilabilir.
Benzer sekilde, 2,4 GHz'de calisan bir 0,01 W Bluetooth kablosuz LAN akilli cihazi, sistemin
hicbir parcasina 0,24 m'den yakin bir konumda yerlestirilmemelidir.

Elektromanyetik Girisimden Kaginma

Bir ultrason sistemi, radyofrekanslarda sinyal almak Uzere tasarlanmistir; bu nedenle RF enerji
kaynaklari tarafindan Uretilen girisime aciktir. Diger girisim ornekleri; tibbi ekipman, bilgi
teknolojisi Grinleri ve radyo ve televizyon iletim kuleleridir.
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Kaynagin yerini bulmak icin, sorunun sisteme mi yoksa tarama ortamina mi ait oldugunu bulun:

e Girisim gecici mi yoksa sabit mi?

¢ Girisim yalnizca bir tarayicida mi yoksa birkac tarayicida mi goraliyor?
¢ Ayni frekansta calisan iki farkli tarayicida ayni problem yasaniyor mu?
¢ Sistem, tesiste baska bir konuma tasindiginda girisim oluyor mu?

e EMC baglasim yolu daraltilabilir mi? Ornegin bir tarayici veya yazicinin bir ECG kablosunun
yakinina yerlestirilmesi, elektromanyetik girisimi artirabilir. Kablo veya diger tibbi ekipmani,
tarayici veya yazicidan uzaga tasimak, elektromanyetik girisimde disUs saglayabilir.

Girisimin kaynagini bulursaniz www.clarius.me/contact-us adresine giderek Clarius ile iletisim
kurun.
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Referanslar

Uygunluk Bildirimi

Clarius Urtnleri, uluslararasi ve ulusal standartlara ve kanunlara
uygundur. Kullanicilar, secilen akilli cihazin ve tarayicinin, UGrinin
kullanildigr  yargi alanindaki kanunlara uygun oldugunu temin
etmekten sorumludur. Clarius, bu bolimde listelenen bUtin
dizenleyici standartlari karsilamaktadir.

Clarius Ultrasound Scanner

Yetkili Temsilci

Avrupa Yetkili Temsilcisinin (AR- Authorized Representative) Adi:
Emergo Europe, Lahey, Hollanda

Uriin Sitmiflandirmasi

Siniflandirma:
e Tarayicili cihaz (icten tahrikli elektrikli tibbi ekipman):

¢ Health Canada: Sinif Il
e ABD FDA: Sinif ll
e AB:Sinif lla

¢ Tarayicilar: Tip BF uygulama pargalari, IP37
* Olagan Ekipman/Kesintisiz isletim

¢ AP/APG Kategorisi Degil

91



Clarius Ultrasound Scanner Clarius Ultrasound Scanner

Uriin Seri Numarasi

Clarius, her tarayiclya benzersiz bir seri numarasi atamistir. PT-R-YYMM-zXXXX formatinda
gorintldlenen bu seri numarasi, kalite kontrolin takibinde kullanihr. Bunun nasil
yorumlanacagini aciklamak icin érnek olarak C360-A-1603-A0100 seri numarasini kullanacagiz.

PT
Prob tipi. Bizim 6rnegimizde bu "C360"tir.

R

Revizyon. Bizim érnegimizde bu "A"dir.

YY

iki basamakli tiretim yili. Bizim 6rnegimizde bu "16" olup 2016 yili anlamina gelir.

MM

iki basamakli tiretim ayi. Bizim érnegimizde bu "03" olup mart ayi anlamina gelir.

z
Her takvim yilinin ilk giniinde A olarak sifirlanan A'dan Z'ye alfabetik sayag. Bizim ¢rnegimizde
bu "A"dr.

XXXX

Her takvim yilinin ilk giniinde 0001 olarak sifirlanan, 0001'den baslayan dort basamakli rakamsal
sayac. Bizim drnegimizde bu "0100" olup bu seride Uretilen 100. tarayici anlamina gelir.

Sistem Ozellikleri

Clarius Ultrasound Scanner, asagidaki 6zelliklere uymaktadir:

e Gritonlar: B Modunda 256
e Tarama cizgileri: En fazla 1.024 tarama gizgisi

e Basing, nem ve sicaklik sinirlari: Bu sinirlar yalnizca Clarius Scanner igin gecerlidir, akilli cihaz
icin degil. Klinik ortaminizin ihtiyaglarini karsilayan, Clarius ile uyumlu bir akilli cihaz
se¢cmek sizin sorumlulugunuzdadir.

Calisma Sinirlan Depolama Sinirlan Gecici Calisma Kosullan?®
Basing 620 hPa ila 1060 hPa yok yok
Nem %15 ila %95 %0 ila %95 %15 ila %95.
Sicaklik 0°C (32°F) ila 40°C (104°F) ~ -20°C (-4°F)ila 50°C (122°F) ~ -20°C (-4°F) ila 35°C (95°F)
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a. Tarayicinin 20°C'lik (60°F) bir ortamdan uzaklastirildiktan hemen sonra en az 20 dakika boyunca
calisabildigi kosullardir.

20°C'lik (68°F) bir calisma sicakligina ulasmak icin Clarius Scanner, asagidakileri gerceklestirmek
Uzere yaklasik 30 dakikaya ihtiyac duyar:

e -20°C'lik (-4°F) bir depolama sicakhigindan isinmak.
e 50°C'lik (122°F) bir depolama sicakhgindan sogumak.

Maksimum prob yuzey sicakliklari su sekildedir:
e (3-45=35,5°C(95,9°F)
e (C3-60 =35,5°C(95,9°F)
e |7-38=39,4°C (102,92°F)

Tarayicl maksimum ylzey sicakligina ulasirsa otomatik olarak kapanir.

Bu simge mavi oldugu zaman, tarayicinin soguk oldugunu gosterir. Bu simge kirmizi
ﬂ oldugu zaman, tarayicinin sicak oldugunu gosterir. Bu simgeye herhangi bir zaman
dokunuldugunda, tarayicinin ylzey sicakligi Celsius derecesi olarak goérintilenir.

Depolama sicakliklari hakkinda bilgi icin bkz. Tarayicilari Depolama, sayfa 58.

Tarayic1 Ozellikleri

Egimli Dizi (C3-45) Egimli Dizi (C3-60) Dogrusal Dizi (L7-38)

Klinik Kullanim fetal, abdominal, fetal, abdominal, abdominal, pediyatrik, kliglik organ
pediyatrik, kas-iskelet pediyatrik, kas-iskelet (tiroit, prostat, skrotum, gogus),
(geleneksel), droloji, (geleneksel), rolji, kas-iskelet (geleneksel, ylzeysel),
jinekoloji, fetal eko, jinekoloji, fetal eko, kardiyak (yetiskin, pediyatrik),
kardiyak (yetiskin, kardiyak (yetiskin, cevresel damar, karotid
pediyatrik), cevresel pediyatrik), cevresel damar
damar

Buyuklik 60 mm 60 mm 38,5mm

Frekans Araligi 2-6MHz 2-6MHz 4 -13 MHz
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Standartlar

Akustik

IEC 60601-2-37:2007- Elektrikli tibbi ekipman- Bélim 2-37: Ultrasonik tibbi teshis amacl
ekipmanin ve izleme ekipmaninin temel glvenlik ve performansina yonelik 6zel gereklilikler

Biyouyumluluk

ANSI/ISO 10993-1:2009- Tibbi cihazlarin biyolojik degerlendirmesi- Bolim 1: Bir risk yonetim
sirecindeki degerlendirme ve testler.

Kimyasal

REACH 02006R1907:2015-03-23- Bir Avrupa Kimyasal Ajansini olusturan Kimyasallarin Kaydi,
Degerlendirilmesi, izni ve Kisitlanmasi (REACH- Registration, Evaluation, Authorization and
Restriction of Chemicals) hakkinda 18 Aralk 2006 tarihli AVRUPA PARLAMENTOSU VE
KONSEYIN 1907/2006 NUMARALI YONETMELIGI (EC)

Clarius Ultrasound Scanner, Avrupa Birligi'nin Tehlikeli Maddelerin Sinirlandirilmasi (RoHS-

ﬂﬁpH.SQ Restriction of Hazardous Substances) Direktifi 2011/65/EU ve degisikliklerine uygunluk igin
minimum gereklilikleri karsilamaktadir.

Elektriksel Givenlik

ST/SG/AC.10/11/Rev.5:2009- Tehlikeli Maddelerin Tasinmasi Hakkinda Oneriler- Test ve Kriter
Kilavuzu

IEC 61157:2013- Tibbi Teshis Amacli Ultrasonik Ekipmanin Akustik Ciktisinin Raporlanmasi icin
Standart Yontemler

IEC 62133:2012- Alkalinli veya diger asitsiz elektrolitli ikincil hicreler ve piller- Portatif
uygulamalarda kullanima yonelik portatif sizdirmaz ikincil hiicreler ve bunlardan yapilan piller
icin glvenlik gereklilikleri.

Etiketleme

ISO 60417:2014- Ekipmanda kullanim icin sekilli semboller.
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Kalite

Performans

Referans No. Yil Baslik

[EC 60601-1 2012 Tibbi elektrikli ekipman - Bolim 1: Temel glivenlik ve performans igin genel
gereklilikler

IEC 60601-1-2 2014 Tibbi elektrikli ekipman - Bolim 1-2: Temel giivenlik ve performans igin genel
gereklilikler - Yardimci Standart: Elektromanyetik Kapasite - Gereklilikler ve testler

EC 60601-2-37 2004  Tibbi elektrikli ekipman - B6IGm 2-37: Ultrasonik tibbi teshis amagli ekipmanin ve
izleme ekipmaninin temel glivenlik ve performansina yonelik 6zel gereklilikler

ISO 10993-1 2009  Tibbi cihazlarin biyolojik degerlendirmesi - BoIUm 1: Bir risk yonetim sirecindeki
degerlendirme ve testler

AIUMINEMA UD 2-2004 2009 ~ NEMA Standartlari Yayini UD 2-2004 (R2009) Teshis Amagli Ultrason Ekipmani icin
Akustik Cikti Olgiim Standardi, Revizyon 3. (Radyoloji)

AIUM/NEMA UD 3-2004 2009  NEMA Standartlari Yayini UD 3-2004 (R2009) Teshis Amagli Ultrason Ekipmaninda
Termal ve Mekanik Akustik Cikti Indekslerinin Gergek Zamanli Gériintii Standardi

Risk, Uriin Spesifikasyonu, Tasarim incelemesi ve Dogrulama/Validasyon

Referans No. Yil Baslik

IEC 62304 2006 Tibbi cihaz yazilimi - Yazilim yasam dongusu prosesleri

IEC 62366 2014 Tibbi cihazlar - Tibbi cihazlara kullanilabilirlik mihendisliginin uygulanmasi

SO 15223-1 2012 Tibbi cihazlar - Temin edilecek etiketler, bilgiler, tibbi cihaz etiketlerinde kullanilacak
semboller

ISO 13485 2003 Tibbi Cihazlar - Kalite Yénetim Sistemleri - Dlizenleyici Amaglara Yonelik
Gereklilikler

ISO 14971 2007 Tibbi Cihazlar - Tibbi Cihazlara Risk Yonetiminin Uygulanmasi

I[EC/TR 80002-3 2014 Tibbi cihaz yazilimi - B8llim 3: Tibbi cihaz yazilim yagam dénglisi proseslerinin
proses referans modeli

21CFR 11 2014 Part 11 Electronics Records and Electronic Signatures

21 CFR 801 2014 Part 801 Labeling

21 CFR 820 2014 Part 820 Quality System Regulation

21 CFR 821 2014 Part 821 Medical Device Tracking Requirements
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21 CFR 822 2014 Part 822 Postmarket Surveillance

21 CFR 830 2014 Part 830 Unique Device Identification

IEEE 11073- 20601a 2010 Saglik bilisimi - Kisisel sadlik cihaz iletisimi. Bélim 20601: Uygulama profili -
Optimize Degisim Protokolii

BS EN 1041 2013 Tibbi cihazlarin Ureticisi tarafindan sunulan bilgiler - Tibbi Cihaz Bilgileri
MDD 1993 Tibbi Cihaz Direktifi 93/42/EEC
EKII
CMDR 2011 Kanada Tibbi Cihazlar Yonetmeligi (CMDR - Canadian Medical Devices
Regulations):

+ Guvenlik ve Etkililik Gereklilikleri (Bolim 10-20)
+ Etiketleme Gereklilikleri (Bélim 21-23)

Gilvenlik ve Gizlilik

[EC TR 80002-3:2014- Tibbi cihaz yaziimi- Bélim 3: Tibbi cihaz yazilim yasam dongisU
proseslerinin proses referans modeli.

Kablosuz

ABD
e FCC15.247
Avrupa
e ETSI EN 300 328:2006-05- Elektromanyetik uyumluluk ve Radyo spektrum Konulari

(ERM - Electromagnetic compatibility and Radio spectrum Matters)

e ETSI EN 301 489-1:2008-02- Elektromanyetik uyumluluk ve Radyo spektrum Konulari
(ERM - Electromagnetic compatibility and Radio spectrum Matters)

e ETSIEN 301 489-17:2009-05- Elektromanyetik uyumluluk ve Radyo spektrum Konulari
(ERM- Electromagnetic compatibility and Radio spectrum Matters)
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Akustik Cikti Tablolar

Akustik Cikt1 Tablolan

C3-45 Tarayial

TRACK 3 ICIN AKUSTIK CIKTI RAPORLAMA TABLOSU: TARAYICI MODELI C3-45, B MODUNDA ISLETIM

indeks Etiketi Mi TIS TIB | TIC
Tarama | Taramasiz Tara-
Agpres1em? | Aypye> 1cm? mastz
Global Maksimum indeks Degeri 0,617 (a) (b)
iLlgili Akustik [P, 3 (MPa)
Parametre Wo )
min (W 5(z1), lras(z)] | (mW)
74 (cm)
Zpp (cm)
Zgp (cm)
deq(Zsp) (cm)
fe (MHz)
Agprt boyutlari X (cm)
Y (cm)
Diger PD (usaniye)
Bilgiler PRF (Hz) 4800
Pr@PIlmaks (MPa)
deq@PIImaks (cm)
Fokal Uzunluk FLy (cm)
lpa. 3@Mlmaks
isletim Tetkik Tipi
Kontrol
Kosullan
Optimizasyon
Derinlik

(a) Deger < 1; bu isletim modu igin indeks gerekli degildir.

(b) Hedeflenen kullanim, transkraniyal veya neonatal sefaligi igermedidi icin TIC hesaplanmamistir.

Surim 2.1.0
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Akustik Cikti Tablolar

C3-60 Tarayici

TRACK 3 ICIN AKUSTIK CIKTI RAPORLAMA TABLOSU: TARAYICI MODELI C3-60, B MODUNDA ISLETIM

indeks Etiketi Mi TIS TIB |TIC
Tara- | Taramasiz Tara-
ma masiz
Agpresicm? | Ay > 1cm?
Global Maksimum indeks Degeri 0,631 (a) - - - (b)

ilgili Akustik
Parametre

Pr.3

Wo

min [W 3(z4), lta3(z4)]

Z4

pr

Zgp

deq (Zsp)

fe

Agprt boyutlari

Diger
Bilgiler

PD

(usaniye)

PRF

(Hz)

Pr@Pllmaks

(MPa)

deq@l:’"maks

(cm)

Fokal Uzunluk

FLy (cm)

Ipa.S@MImaks

isletim
Kontrol
Kosullan

Tetkik Tipi

Optimizasyon

Derinlik

Abdomen,
Zorlu,
OBGYN

(a) Deger < 1; bu isletim modu igin indeks gerekli degildir.

(b) Hedeflenen kullanim, transkraniyal veya neonatal sefali§i igermedidi icin TIC hesaplanmamistir.

Surim 2.1.0
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Akustik Cikti Tablolar

L7-38 Tarayic

TRACK 3 IGIN AKUSTIK CIKTI RAPORLAMA TABLOSU: TARAYICI MODELI L7-38, B MODUNDA ISLETIM

indeks Etiketi Mi TIS TIB |TIC
Tara- | Taramasiz Tara-
ma masiz
Agpres1ecm? | Ay >1cm?
Global Maksimum indeks Degeri 0,717 (a) - - - (b)

ilgili Akustik
Parametre

Pr.3

Wo

min [W 3(z4), lta3(z1)]

Z4

pr

Zgp

deq(zsp)

fe

Agprt boyutiari

Diger
Bilgiler

PD

(usaniye)

PRF

(Hz)

Pr@Pllmaks

(MPa)

deq@l:’"maks

(cm)

Fokal Uzunluk

FLy (cm)

Ipa.S@MImaks

isletim
Kontrol
Kosullan

Tetkik Tipi

Optimizasyon

Derinlik

Kiiglik
Pargalar,
Sinir,
Vaskdler,
MSK,
Gogtis

(a) Deger < 1; bu isletim modu icin indeks gerekli degildir.

(b) Hedeflenen kullanim, transkraniyal veya neonatal sefaligi icermedidi icin TIC hesaplanmamistir.

Surim 2.1.0
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Kontrol Etkileri Kilavuz Belgeleri

Kontrol Etkileri Kilavuz Belgeleri

Ultrasonik biyolojik etkiler ve ilgili basliklar hakkinda daha fazla bilgi icin bkz.:

"Bioeffects and Safety of Diagnostic Ultrasound." AIUM Raporu, 28 Ocak 1993.

"American Institute of Ultrasound in Medicine Bioeffects Consensus Report." Journal of
Ultrasound in Medicine, Cilt 27, Sayi 4, Nisan 2008.

AlUM Medical Ultrasound Safety brosiriinin Uciinci Baskisi, 2014.

Information for Manufacturers Seeking Marketing Clearance of Diagnostic Ultrasound
Systems and Scanners. FDA, Eylal 2008.

WFUMB. "Symposium on Safety of Ultrasound in Medicine: Conclusions and
Recommendations on Thermal and Non-Thermal Mechanisms for Biological Effects of
Ultrasound." Ultrasound in Medicine and Biology, 1998: Cilt 24, Ek 1.

Information for Manufacturers Seeking Marketing Clearance of Diagnostic Ultrasound
Systems and Scanners, FDA, 2008.

Medical Ultrasound Safety, American Institute of Ultrasound in Medicine (AIUM), 2014.

Acoustic Output Measurement and Labeling Standard for Diagnostic Ultrasound
Equipment, American Institute of Ultrasound in Medicine, 1993.

Dezenfektanlar ve Temizleyiciler

Asagidaki tabloda, Clarius Ultrasound Scanner Urlninlz icin mevcut tarayicilarla uyumlu

dezenfektanlar ve temizlik ¢ozeltileri listelenmektedir.

Ayrica uyumluluk tablosunda 6zellikle listelenmeyen ancak bu listede belirtilenle benzer etkin

bilesenlere sahip olan ve tibbi kullanim igin pazarlanan Grlnleri de kullanabilirsiniz.

Cok sayida temizlik ve dezenfeksiyon tGrininin bulunmasi nedeniyle bunlarin tamamini iceren
bir liste sunmak mimkun degildir. Belirli bir Grantin uygunlugundan emin degilseniz daha fazla

bilgi icin www.clarius.me/contact-us adresine giderek Clariusile iletisim kurun.

Uyumluluk Tablosu Ac¢iklamalari

Mensei (Ulke Kodu)  Nitelendirilmis Kullamm Tipi ~ Uyumluluk

AU = Avustralya CL = Temizleyici N = Kullanimi onaylanmamig
CA = Kanada HLD = Yiksek diizey dezenfektan T = Tarayicida kullanimi onaylanmig
DE = Almanya ILD = Orta diizey dezenfektan
ES =Ispanya LLD = Dusiik diizey dezenfektan
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Mensei (Ulke Kodu)  Nitelendirilmis Kullanim Tipi  Uyumluluk

FR = Fransa S = Sterillestirici

JP = Japonya

UK = Birlesik Krallik

US = Birlesik Devletler

Tarayiailar i¢in Uyumlu Cozeltiler

Cozelti Mengei  Nitelendirilmis Etkin Bilesenler Tip C3-45,
Kullanim C3-60,
L7-38
CaviWipes us Silme Alkol, Kuat. Amonyum LLD, ILD T
Cidex OPA us Daldirma Orto-ftalaldehit HLD T

Bilinen Kusurlar

Bu bélimde, bu striimde Clarius tarafindan bilinen ancak Clarius Ultrasound Scanner'in genel
glvenligini ve etkililigini etkilemeyen ya da dizenlemeleri ihlal etmeyen sistem anormallikleri
listelenmektedir. Burada listelenen konular, kullanici veya hasta icin cok az risk teskil
etmektedir; o nedenle risk azaltma gerekli degildir.

Mobil Uygulama Yazilim

e Android™ cihazlarda otomatik yeniden baglanti gerceklesemeyebilir. Bu durum séz konusu
olursa tarayici pilini ¢cikarip yeniden takin.

e Oturum actiktan sonra klavye acik kalabilir (oturum bilgileriniz 6nbellege alinmadigi
takdirde). Klavyeyi manuel olarak gizleyebilirsiniz.

¢ Android™ cihazlarda, Bluetooth ¢zelligini devre disi birakip yeniden etkinlestirirseniz
tarayici, Clarius Ultrasound App ile yeniden baglanti kuramaz. Bu durum sdz konusu olursa
Clarius Ultrasound App uygulamasini kapatip yeniden acin ya da Android™ cihazinizi
yeniden baslatin.

e GOruntinin derinligini minimumdan maksimuma degistirmek, edinim derinliginin yanhs
gorinttlenmesine neden olur (6l¢llen derinlik dogru olarak kalr). Edinim derinliginin
gorintilenmesini dizeltmek icin derinligi ya da kazanimi hafifce degistirin.
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e Android™ cihazlarda hem Wi-Fi Direct hem de hicresel (LTE) baglantisi yapmak, tarayicinin
baglantisinin bozulmasina veya uzun siirmesine neden olur. Bu durumu ¢ézmek igin, Wi-Fi
Direct 6zelligini kullanmayi secmeden dnce Android™ cihazinizin LTE baglantisini devre disi
birakin. Alternatif olarak Wi-Fi 6zelligini kullanmayi segin ve internet erisimine sahip bir Wi-
Fi agina baglanin.

¢ Otomatik sozlUklerin bulundugu Android™ cihazlarda, sézllikten bir 68e secerek bir is
akisini aradiginiz takdirde sézlik 6gesinin sonuna bir bosluk eklenerek arama sonucunun
bos dénmesine yol acar. Aramayi gerceklestirmeden énce fazladan boslugu manuel olarak
silmeniz gerekir.

¢ Android™ 7.0+ cihazlarda Wi-Fi baglantinizi sectiginizde, standart onay isareti yerine bir
soru isareti gérintulenir.

¢ Android™ cihazlarda bir gérintlde cizilen iki kumpas arasindaki mesafe yanhs 6lceklenerek
noktalarin daha buytk gérinmesine yol agar (Clarius Ultrasound App tarafindan bildirilen
Olcimler dogru kalir).

¢ Tarayici bellenimini glincellestirdiginiz zaman Clarius Ultrasound App, tarayicinin dnceki
strim numarasini gérintdler. Goriantiyd yenilemek icin Clarius Ultrasound App
uygulamasini yeniden baslatin.

« ki saniyeden kisa bir sine déngi yakalar ve ardindan sinede kaydirma yapmaya calisirsaniz
kareler, siyah bir ekran olarak géruntilenir. Bunu dnlemek igin iki saniyeden uzun bir sine
dongu yakalayin.

e Bazi Android™ cihazlarda Clarius Ultrasound App, 10 saniyeden uzun sire askiya alinirsa ve
Clarius Ultrasound App uygulamasini yeniden etkinlestirirseniz yeniden baglanti kurulmasi
birkag saniye strer. Bu durum soz konusu oldugunda Clarius Ultrasound App
uygulamasinin yeniden baglanti kurmasi icin 30 saniye bekleyebilir ya da tarayiciya manuel
olarak yeniden baglanabilirsiniz.

¢ Android™ cihazlarda tarayici pilini ¢ikararak Bluetooth ile baglantiyi keserseniz Clarius
Ultrasound App bunu hemen gostermez.

¢ Bazi Android™ cihazlar, istikrarsiz Bluetooth baglanti davranisi gdsterir. Bu durumla
karsilasirsaniz Clarius Ultrasound App uygulamasini kapatin, Bluetooth 6zelligini devre disl
birakin, 30 saniye bekleyin, Clarius Ultrasound App uygulamasini yeniden acgin ve Bluetooth
ozelligini yeniden etkinlestirin. Alternatif olarak Android™ cihazinizi yeniden baslatin.

e Bir goriintinin buyutme degerini maksimuma ¢ikarirsaniz, ardindan kumpasi birbirine
yaklastirirsaniz ve bu blyitme degerini tamamen azaltirsaniz Clarius Ultrasound App
¢coker. Bu durumu 6nlemek icin tamamen buyUtalmus goéruntilerde ufak dlgtimler
cizmekten kaginin.

Yerlesik Yazilim

e 802.11ac destekli cihazlar, < 1 saniyelik bir gecici kare gecikmesi yasayabilir. Taramaya
devam ederseniz bu durum kendiliginden dizelir.

e Tarayicl uzun bir slire (6rn. gece boyu) bosta kalirsa Clarius Ultrasound App tarafindan artik
algilanmayabilir. Bu durum s6z konusu olursa tarayici pilini ¢ikarip yeniden takin.

¢ Nadiren ultrason goruntisinde anlik artefaktlar goriinebilir. Bu artefaktlari gidermek igin
gorintlyl dondurup serbest birakin.
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¢ Wi-Fi baglantisini Wi-Fi Direct yoluyla ilk defa kurarken Clarius Ultrasound App, bos bir Wi-Fi
Direct sifresi bildirebilir. Bu davranisla karsilasirsaniz Clarius Ultrasound App uygulamasinin
Ayarlar sayfasinda bulunan Tarayici Wi-Fi Ayarlarini Sifirla digmesini segin ve tarayicinin pilini
yeniden takin.

e Bir tarayicinin baglantisini yeniden kurmak nadiren, tarayicidaki gosterge 1siginin turuncuya
dénmesine neden olur. Bu arizayi dizeltmek icin tarayicinin baglantisini Clarius Ultrasound
App yoluyla ya da tarayicinin pilini ¢cikarip yeniden takarak kesin ve tarayicinin baglantisini
yeniden kurun.

Terimler S6zlugu

Bu sozliikte yer almayan ultrason terimleri icin AIUM tarafindan yayimlanan Onerilen Ultrason
Terminolojisinin Uclincl Baskisina basvurun.

Akustik Ciktilar

Aaprt

2

Aktif agiklik alaninin cm? cinsinden 6lgllen degeri.

deg(2)

Eksenel mesafe z'nin bir fonksiyonu olarak esdeger hizme capi; [(4/75)(WO/ITA(z))]o'5 ile esit
olup burada Ia(z), z'nin bir fonksiyonu olarak santimetre cinsinden zamansal ortalama
yogunluk degeridir.

deq@P”maks

Serbest alan, uzaysal-pik puls yogunluk integralinin santimetre cinsinden maksimum oldugu
noktada esdeger hiizme cap!.

derinlik

Goruntindn derinligine isaret eder. Gorintlideki eko konumunun hesaplamasinda 1538,5
metre/saniyelik bir sabit ses hizi varsayilr.

Agprt boyutlar

Azimut (x) ve dikey (y) dizlemleri igin aktif aciklik boyutlari.
fC

Merkez frekansi (MHz). Ml igin f., bildirilen global maksimum MI degerine gotiren iletim modeli

ile iliskili merkez frekansi. Tl icin, esit olmayan merkez frekansi iletim modellerini iceren birlesik
modlar icin f, ilgili iletim modellerinin merkez frekanslarinin genel araligi olarak tanimlanir.
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yerinde

Dogal veya orijinal konumda.

FL

Santimetre cinsinden 6lgilen fokal uzunluk ya da farkliysa azimut (x) ve dikey (y) uzunluklar.

Ipa.3@M|maks

Maksimum Ml degerinde W/cm? birimi olarak azaltilmis puls ortalama yogunlugu.

IspTA.3

Miliwatt/cm? birimi olarak azaltilmis uzaysal pik, zamansal ortalama yogunluk.

lspTA.321

Miliwatt/cm? birimi olarak 7, eksenel mesafesinde azaltilmis uzaysal pik zamansal ortalama
yogunluk.

lta.3(21)

Miliwatt/cm?

yogunluk.

birimi olarak eksenel mesafede azaltiimis uzaysal pik zamansal ortalama

MI (mechanical index - mekanik indeks)

Mekanik biyolojik etkilerin gerceklesme olasiliginin bir gostergesi. MI ne kadar ylksekse
mekanik biyolojik etkilerin meydana gelme olasiligi da o kadar yiksek olur.

PD

Bildirilen MI degerine gotlren iletim modeli ile iligkili puls stiresi (mikro saniye).

Pr.3

Megapaskal birimi olarak Ml altinda bildirilen degere gotiren iletim modeli ile iliskili azaltilmis
pik rarefaksiyonel basing.

pr@P“maks

Serbest alan, uzaysal-pik puls yogunluk integralinin megapaskal birimi olarak maksimum
oldugu noktada pik rarefaksiyonel basinc.

PRF

Hertz cinsinden bildirilen MI degerine gotlren iletim modeliile iliskili puls tekrarlama frekansi.

Tl (thermal index - termal indeks)

Toplam akustik gliciin, tanimlanan varsayimlara gore doku sicakligini 1°C (1,8°F) artirmak igin
gereken akustik glice orani.
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Tl tipi

Tarayicl, gorlintileme modu ve tetkik tipi icin gecerli termal indeks.

Tl degeri

Tarayicl, gorintileme modu ve tetkik tipi icin termal indeks degeri.

TIB (bone thermal index - kemik termal indeksi)

Ultrason hizmesinin yumusak dokudan gectigi ve kemigin hemen cevresinde bir fokal bolgenin

bulundugu uygulamalar icin bir termal indeks. TIB®@M3%2  otomatik taramasiz modundaki
kemik termal indeksidir.

TIC (cranial bone thermal index - kraniyal kemik termal indeksi)

Ultrason hlzmesinin, viicudun hizme girisinin yakinindaki kemikten gectigi uygulamalar igin
bir termal indeks.

TIS (soft tissue thermal index - yumusak doku termal indeksi)

Yumusak dokularla iliskili bir termal indeks.

Titaramali

Bir otomatik tarama modundaki yumusak doku termal indeksi.
TiStaramasiz

Bir otomatik taramasiz modundaki yumusak doku termal indeksi.
W3(z4)

Miliwatt birimi olarak z1 eksenel mesafesinde azaltiimis ultrasonik gic.

Wo

TIStaraman disinda ultrasonik glic; bu durumda ise miliwatt birimi olarak bir santimetrelik bir
pencereden gecen ultrasonik glgtdr.

41

Maksimum [min(W3(z), Ita3(z) x 1 cmz)] konumuna uygun eksenel mesafe, burada z > zbp
santimetre cinsindendir.

Zbp

Santimetre cinsinden 1,69 (A;).

zsp

Ml igin pr.3'ln Olclldigl eksenel mesafe. TIB igin, TIB degerinin santimetre cinsinden bir global
maksimum (6rnegin Zgy = z, 3) oldugu eksenel mesafe.
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Z@P||.3maks

Azaltilmis uzaysal pik puls yogunluk integralinin maksimum degerine (megapaskal) gore
eksenel mesafe.

Akustik Artefaktlar

Akustik doygunluk

Alinan sinyaller, bir sistemin yliksek genlik sinirina ulastiginda gerceklesir. Bu noktada sistem,
sinyal yogunluklarini ayirt edemez veya gorintileyemez duruma gelir. Doygunluk noktasinda
artan girdi, ciktiy1 artirmaz.

Kuyruklu yildiz (comet tail)

iki veya daha fazla giicli reflektér birbirine yakin oldugu ve yiksek bir yayilma hizina sahip
oldugu zaman Uretilen bir cesit yankilanma artefakti. Bu durumda ses, reflektor ile tarayici
arasinda dogrudan gidip gelmez ve reflektdérde glcli bir dogrusal eko gorinerek reflektérden
daha derine uzanir.

Zenginlestirme

DisUk atenliasyona sahip araya giren bir yapinin neden oldugu ekolarin artan bagil genligi.

Fokal zenginlestirme (fokal kusaklanma)

Gorintude ekolarin parlaklasmasi olarak goriinen fokal bolgedeki artan yogunluk.

Ayna gorintlisu artefakt

En cok diyaframin etrafinda gorullr. Bu artefakt, baska bir reflektérden ve yine reflektére
yanslyan sesten kaynaklanir.

Aynalama

ileri ve geri sinyal islem kanallar dogru ayrilmadigi zaman spektral bir gériintiide artefaktlarin
gdrinmesidir. Sonucta bir kanalin glclt sinyalleri digerine aynalanir.

Cok yollu konumlanma ve kirihm

Bir reflektore giden ve o reflektérden gelen yollarin farkh oldugu durumu aciklayan artefaktlar.
Sesin bir reflektore gidip gelmesi ne kadar uzun sirerse reflektér konumlanmasindaki eksenel
hata o kadar blylk olur (artan aralk). Kirlhm ve ¢ok yollu konumlanma hatalari, normalde
nispeten kiguk olup nesne konumunda buyuk hatalardan ziyade gorintlide genel bozulmaya
katkida bulunur.

Yayilma hizi hatalari

Ultrason sistemi tarafindan yayilma hizi icin varsayilan deger yanlis oldugunda gerceklesir.
Gergek hiz, varsayilandan fazla oldugu takdirde bir reflektor ile olan hesaplanan mesafe fazla
kicuk olur ve reflektor, tarayiclya gore ¢ok uzakta gorlntulenir. Hiz hatasi, bir yapinin yanhs
blyuklik ve sekilde gorintilenmesine neden olabilir.
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Aralik belirsizligi

Sonraki  puls iletildikten sonra yansimalar alindiginda gergeklesebilir.  Ultrason
gorintlilemesinde, Uretilen her puls i¢in bitln yansimalarin sonraki puls gonderilmeden 6nce
alindigi varsayilir. Ultrason sistemi, eko gelis stresinden bir reflektére olan mesafeyi, bitlin
ekolarin son verilen puls tarafindan dretildigini varsayarak hesaplar. Sistem tarafindan belirsiz
sekilde gorintilenecek maksimum derinlik, maksimum puls tekrarlama frekansini belirler.

Yankilanma

Belirli bir akustik araylzeyden yansima yerine yankilanma nedeniyle belirli bir sinyalin strekli
alimi. Bu olgu, karsilikli duvarlara aynalarin yerlestirildigi ve bir nesne, 6rnegin bir basin
aynalarin arasina yerlestirildigi zaman olusan etkiye benzer. Basin gorlnttsi iki ayna arasinda
sonsuza kadar yansiyarak bircok bas iceren optik bir yanilgi olusturur. Yankilanmalar gérintide
esit mesafelerde oldugu icin kolayca tanimlanabilir.

Sacilim

Akustik enerji, bir dalga boyundan kictk doku arayilzeylerinden yansidigl zaman olusan
daginik, dustk genlikte ses dalgalari. Teshis amach ultrasonda Doppler sinyaller, dncelikle
kirmizi kan hicrelerinden geri sacilan akustik enerjiden gelir.

Golgeleme

GUcll yansima veya atenlasyona sahip bir yapinin altinda yatan, reflektorlerin eko genligindeki
disustur. Bu olgu, cevredeki dokuya gore daha yiksek bir atentiasyon oranina sahip bir lezyon
veya yaplyl tararken olusur. Lezyon, hiizme yogunlugunda bir disUse yol acar, bu da lezyonun
otesindeki yapilardan gelen eko sinyallerinin azalmasiyla sonuglanir. Sonuc¢ olarak ekranda
lezyon gorintislnin arkasinda koyu renk bir bulut olusur. Bu bulut ya da golge, teshis
konusunda bir ipucu olarak faydalidir.

Yan loblar (tek 6geli tarayicilardan) ve kafes loblar (dizi tarayicilardan)

Tarayicinin tam 6ninde olmayan nesnelerin yanlislkla yanal konumda goéruntilenmesine
neden olur.

Benek

Tarayiclya yakin doku yapisi olarak gorinir ancak dokudaki sacicilara uymaz. Ultrason dalgasi
girisimi tarafindan Uretilir ve goriintiide genel bozulma ile sonuglanir.

Spektral genisleme

Enerji tastyan Fourier frekans bilesenlerinin sayisi, zamandaki herhangi bir noktada arttig
zaman olusan bir gériintU olgusu. Sonug olarak spektral gériintl genisler. Spektral genisleme,
bir lezyonun neden oldugu bozuk akisa isaret edebilir ve dolayisiyla teshis bakimindan
onemlidir. Ancak genisleme ayrica, akis ve numune hacmi buyUklGgu arasindaki etkilesimden
de kaynaklanabilir ve bu durumda bir artefakttir.

Ses hizi artefaktlari

Bir reflektore giden ses yayilma yolu kismen kemikten gectigi ve ses hizi, ortalama yumusak
dokudakine gbére daha fazla oldugu takdirde gerceklesir. Eko konum kaydi artefaktlari olusur.
Reflektorler, bu daha hizli ses nedeniyle gercek mesafelerine goére tarayiclya daha yakin
gorindrler; bu da kemik icermeyen yollara gére daha kisa bir eko gegis slresi ile sonuglanir.
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