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Friskrivningsklausul:
Denna friskrivningsklausul omfattar allt tryckt material som medféljer Clarius Ultrasound Scanner.

Denna handbok &r licensierad enligt de villkor och bestimmelser som finns pad https://
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Overensstdmmelse med licensen. Informationen som finns i detta material ar aganderattsskyddad
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obehorig kopiering eller distribution av denna handbok &r ett intrang pa upphovsratten, kan det
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Clarius har varit noga med att sakerstalla att detta dokument ar korrekt, men det ar kanske inte
mojligt att gora andringar i alla situationer. Informationen i detta dokument kan komma att
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forbehaller sig ratten att gora andringar utan forvarning av alla produkter héri, for att forbattra
tillforlitlighet, funktion eller design. Clarius kan nar som helst géra forbattringar eller andringar
av de produkter eller program som beskrivs i detta dokument.

Detta material kan innehalla upphovsrattsskyddat eller varumarkesskyddat material fran tredje
part, vars anvandning inte alltid har godkants specifikt av den immaterialrattsliga dgaren. All
upphovsratt och/eller varumarken som finns i detta material tillhor enbart och uteslutande sina
respektive dgare.
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varumadrken eller registrerade varumadrken, och tillhér enbart och uteslutande Clarius.
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flera patent eller patentsokningar. Se detaljer pa www.clarius.me/patents/.
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likhet med verkliga personer ar ett sammantraffande.
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Om denna handbok

For att erhalla en tryckt kopia av denna handbok utan extra kostnad, ga till www.clarius.me/

contact-us och kontakta Clarius.

Detta dokument ar licensierat som en del av kdpet av Clarius Ultrasound Scanner och uppfyller
internationella lagstadgade krav som t.ex. FDA. Det dr strangt férbjudet for obehoériga personer
att anvanda detta dokument.

Detta dokument innehaller féljande information:
e Om Clarius Ultrasound Scanner: Beskrivning av produkten och en forteckning 6ver tekniska
specifikationer, samt avsedd anvandning.

e En snabbgenomgang: Visar hur du kommer igang och borjar skanna.

¢ Anvanda Clarius Ultrasound Scanner: Introduktion till funktionerna och begreppen, hjalp
med att installera systemet och foérklaring av vilka uppgifter du kan utféra.

¢ Tillbehor: Beskriver ytterligare tillbehdr som du kan képa och anvanda ihop med din Clarius
Scanner.

e Rengoring och desinfektion: Férklarar hur du rengér och desinficerar din skanner.

e Sdkerhet: Beskriver viktiga sdakerhetsstandarder, principer och regler att folja nar du
anvander produkten.

e Referenser: Ger information som produktstandarder, lagstadgade krav, villkor och
bestdmmelser, ordlista med begrepp och uppgifter om ljudavgivning.

Tillgdngen till anvandardokumentation kan paverkas av féljande: tillganglighet och atkomst till
& internet, tillgdnglighet for webbplats och lokala elektromagnetiska storningar.

Malpublik

Detta dokument ar skrivet for medicinskt utbildade personer som mandvrerar och underhaller
din Clarius Ultrasound Scanner. Det innehaller instruktioner och referensmaterial som galler
anvandning och underhall av produkten.
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Konventioner i dokumentet

Pekrorelser
Rorelse Bendmning Beskrivning
pa rorelse
» - Dra Ror vid skarmen med ett finger och for fingret dver skérmen utan att lyfta det.
|.-\..'..-r'\._\
Dubbeltryck Rér kortvarigt vid skarmen tva ganger med samma finger.
:".31\-\.
Nyp Ror vid skarmen med tva fingrar och for dem mot varandra.
®
':
\ .
o Tryck Rér vid en kontroll med fingret.
o r .L\'\
% I-I
Hall ned Ror vid skarmen ett kort tag utan att flytta pa fingret.
A
o M
Sprid Ror vid skarmen med tva fingrar och for dem fran varandra.
&
®/~
Svep Ror vid skarmen med fingret och flytta fingret i en snabb rorelse at héger,
vanster, upp eller ner.
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Ikoner

lkon Bendamning pa  Beskrivning
ikon

Varning Méjliga risker som ligger utanfor Clarius rimliga kontroll.

Gor inte detta Denna ikon pavisar atgarder som ska undvikas.

\i
Notering Denna ikon pavisar informativt material eller anvandbara férslag.

Symbollista

Du kan fa se nagra av dessa standardsymboler pa din Clarius-produkt, tillbehor och forpackning:

STANDARD: ISO 7000— GRAFISKA SYMBOLER FOR ANVANDNING PA MASKINER OCH UTRUSTNINGAR —
REGISTRERADE SYMBOLER

Symbol | Referens Titel Beskrivning

3082 Tillverkare Anger tillverkaren av den medicintekniska produkten,

u enligt definitionerna i EU-direktiven 90/385/EEG,
93/42/EEG and 98/79/EG.

2497 Tillverkningsdatum Anger det datum da den medicintekniska produkten
&I tilverkades.

2607 Anvand fore Anger det datum efter vilket den medicintekniska
g produkten inte far anvandas.

2492 Lotnummer Anger tillverkarens lotnummer sa att satsen eller
LOT partiet kan identifieras.

2493 Katalognummer Anger tillverkarens katalognummer sa att den
REF medicintekniska produkten kan identifieras.
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STANDARD: ISO 7000— GRAFISKA SYMBOLER FOR ANVANDNING PA MASKINER OCH UTRUSTNINGAR —
REGISTRERADE SYMBOLER

2498 Serienummer Anger tillverkarens serienummer s att en viss
SN medicinteknisk produkt kan identifieras.

2499 Steril Anger en medicinteknisk produkt som har genomgatt

en steriliseringsprocess.

2500 Steriliserad med Anger en medicinteknisk produkt som har tillverkats
aseptiska med godkanda aseptiska metoder.

STERILE
STERLE A behandlingsmetoder

2501 Steriliserad med Anger en medicinteknisk produkt som har
STERILEEQ etylenoxid steriliserats med etylenoxid.

2502 Steriliserad med Anger en medicinteknisk produkt som har
STERILE A bestralning steriliserats med bestralning.

2503 Steriliserad med &nga Anger en medicinteknisk produkt som har
n eller varme steriliserats med anga eller torr varme.

2608 Far inte omsteriliseras Anger en medicinteknisk produkt som inte ska

steriliseras pa nytt.

2609 Ej steril Anger en medicinteknisk produkt som inte har

‘g genomgatt en steriliseringsprocess.

2606 Far inte anvandas om Anger en medicinteknisk produkt som inte bor
forpackningen ar anvandas om forpackningen har skadats eller
skadad Oppnats.

3084 Steril vatskebana Anger forekomsten av en steril vatskebana inom den

STERIL medicintekniska produkten i fall d& andra delar av
den medicintekniska produkten, daribland utsidan,
kanske inte levereras sterila.

0621 Omtaligt, hanteras Anger en medicinteknisk produkt som kan ga sénder

I varsamt eller skadas om den inte hanteras forsiktigt.
Qo 0624 Forvaras atskilt fran Anger en medicinteknisk produkt som behdver
/T\ solljus skyddas fran ljuskallor.

2
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STANDARD: ISO 7000— GRAFISKA SYMBOLER FOR ANVANDNING PA MASKINER OCH UTRUSTNINGAR —
REGISTRERADE SYMBOLER

-l 0615 Skyddas motvarme och | Anger en medicinteknisk produkt som behéver
‘0’3/01 radioaktiva kallor skyddas fran varme och radioaktiva kallor.
PAAN
|
L i 0626 Forvaras atskilt fran Anger en medicinteknisk produkt som behdver
T" regn skyddas fran fukt.
0534 Nedre temperaturgrans | Anger den nedre temperaturgrans som den
/ﬂ/ medicintekniska produkten sakert kan utséttas for.
0533 Ovre temperaturgrans Anger den Gvre temperaturgrans som den
/ﬂ/ medicintekniska produkten sakert kan utséttas for.
0632 Temperaturgrans Anger de temperaturgranser som den
/ﬂ/ medicintekniska produkten sakert kan utsattas for.
Uppmétt fuktighet Anger det fuktighetsintervall som den

0224
@

medicintekniska produkten sakert kan utsattas for.

Begransning av
atmosfariskt tryck

Anger det intervall av atmosfariskt tryck som den
medicintekniska produkten sakert kan utséttas for.

0659 Biologiska risker Anger att det finns potentiella biologiska risker
f(.)\ férknippade med den medicintekniska produkten.
D &

1051 Far inte ateranvandas Anger en medicinteknisk produkt som ar avsedd for
en anvandning, eller for anvandning pa en enda
patient vid en enda procedur.

1641 Anvandarhandbok; Anger att anvandaren behover se efter i

[:Ii] bruksanvisning bruksanvisningen.
0434A Se upp! Anger att anvandaren behover se efter i
ihf bruksanvisningen for att se viktig information som
varningar och forsiktighetsatgarder som av ett antal
olika skal inte kan presenteras pa sjélva den
medicintekniska produkten.
2494 Kontroll Anger ett kontrollmaterial som ar avsett att verifiera

CONTROL

prestandaegenskaperna hos en annan
medicinteknisk produkt.
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STANDARD:

ISO 7000— GRAFISKA SYMBOLER FOR ANVANDNING PA MASKINER OCH UTRUSTNINGAR —
REGISTRERADE SYMBOLER

forekomst av

utrustningen innehaller den identifierade produkten

2495 Negativ kontroll Anger ett kontrollmaterial som &r avsett att verifiera
conRoL-| resultaten i det forvantade negativa intervallet.

2496 Positiv kontroll Anger ett kontrollmaterial som &r avsett att verifiera
H resultaten i det forvantade positiva intervallet.

? 3083 Produkt for utvardering | Anger en produkt for diagnostik in vitro som endast
av diagnostisk ar avsedd att anvéandas for att utvardera dess
anvandning in vitro prestandaegenskaper innan den slapps ut pa

marknaden for medicinsk diagnostisk anvéndning.
2715 Provtagningspunkt P& medicintekniska produkter eller vid
blodprocesstillampning: for att ange att produkten
eller processtilldmpningen innefattar ett system som
ar agnat at insamling av prover av ett givet amne
som lagras i denna medicintekniska produkt eller
blodbehéllare.
2722 Vétskebana Anger forekomsten av en vatskebana.
2724 Pyrogenfri Anger en medicinteknisk produkt som ej &r
% feberframkallande.
! 2726 Droppar per milliliter Anger antalet droppar per milliliter.
1 2727 Vatskefilter med Anger ett infusions- eller transfusionssystem for den
Jf,, porstorlek medicintekniska produkten som innehaller ett filter
] med en viss nominell porstorlek.
2728 Backventil Anger en medicinteknisk produkt med en ventil som
N bara tillater flode i en riktning.
—>
° 2610 Patientnummer Anger ett unikt nummer associerat till en individuell
'H‘ # patient.
1135 Allmén symbol fér For att ange att den markerade artikeln eller dess
A ateranvandning/ material ingar i en ateranvandnings- eller
%& atervinningsbar atervinningsprocess.
@ 2725 Innehaller eller Pa medicintekniska produkter: for att ange att

eller amnet.
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Du kan fa se nagra av dessa standardsymboler pa din Clarius-produkt, tillbehor och forpackning:

ANDRA STANDARDER— GRAFISKA SYMBOLER FOR ANVANDNING PA MASKINER OCH UTRUSTNINGAR —

REGISTRERADE SYMBOLER

Symbol Standard | Referens

Titel

Beskrivning

Se instruktionshandbok/
hafte

Anger att instruktionshandboken/
haftet ska lasas innan arbete
paborjas eller innan utrustningen
eller maskinen mandvreras.

IEC 6417 5172

Klass ll-utrustning

For att identifiera utrustning som
uppfyller de sékerhetskrav som &r
specificerade for klass Il-utrustning
enligt IEC 60536.

IEC 6417 5957

@ ISO 7010 MO002

Endast for inomhusbruk

For att identifiera elektrisk utrustning
som i forsta hand &r utformad for
anvandning inomhus.

IEC 6417 5333

R

Patientansluten del typ BF

For att identifiera en patientansluten
del typ BF som dverensstdmmer med
IEC 60601-1.

Du kan fa se dessa andra symboler pa din Clarius-produkt, tillbehor och forpackning:

ANDRA GRAFISKA SYMBOLER SOM ANVANDS PA UTRUSTNING

Symbol Titel Beskrivning

Innehaller tillrackligt Anger det totala antalet in vitro-diagnostester som kan utfras
W for <n> tester med reagenserna i in vitro-diagnoskitet.

Medicinteknisk Anger en medicinteknisk produkt som ar avsedd att anvandas
IVD produkt for diagnostik | som en medicinteknisk produkt for diagnostik in vitro.

in vitro

Overensstammande For att identifiera elektrisk och elektronisk utrustning som uppfyller
ﬂRoHSZ med RoHS direktivet om begransning av farliga &mnen (RoHS-direktivet)
R 2011/65/EU.
c € EU-6verensstammelse | Overensstdmmer med radets direktiv 93/42/EEG.
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ANDRA GRAFISKA SYMBOLER SOM ANVANDS PA UTRUSTNING

Avfall som utgors av
eller innehaller
elektrisk och
elektronisk utrustning

Kréver separat uppsamling for elektrisk och elektronisk utrustning
i dverensstammelse med direktivet om avfall som utgérs av eller
innehaller elektrisk och elektronisk utrustning (WEEE). Nar

bestandsdelar i produkten atfoljs av eller kan de
innehalla bly respektive kvicksilver, som maste atervinnas eller
kasseras i enlighet med lokal, regional/delstatlig eller federal
lagstiftning. Bakgrundsljuslamporna i en LCD-systemskarm
innehaller kvicksilver.

IP67

Kapslingsklassvérde

Utrustningen inne i holjet ar skyddad frén verktyg och kablar
storre an 2,5 millimeter, och ocksa fran nedsankning upp till 1
meters djup under 30 minuter.

Global Medical Device
Nomenclature Code

Ett system med internationellt avtalade allménna beskrivningar
som anvands for att identifiera alla medicintekniska produkter.

Global Trade Item
Number

Ett ID-nummer for att kontrollera produktinformation i en databas,
ofta genom att ange numret med en streckkodsskanner som
riktas mot en faktisk produkt.

Modellnamn Modellnamn for produkten.
Auktoriserad Anger den auktoriserade representant i Europeiska
EC | REP representant i gemenskapen.
Europeiska
gemenskapen
ANATEL Overensstammer med den brasilianska byran for

ANATEL

telekommunikationer.
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Om Clarius Ultrasound
Scanner

Denna produkt ska installeras, manovreras och underhallas enligt
rutinerna for sékerhet och mandévrering i denna handbok, och endast
i sitt avsedda syfte. Anvand alltid informationen i detta dokument
med sunt kliniskt omddme och de basta kliniska rutinerna.

Denna produkt ar understalld lagen i den jurisdiktion dar produkten
anvands. Produkten far endast installeras, anvandas och mandévreras
pa sadant satt att tillampliga lagar eller lagstadgade regelverk foljs.

Produktforpackningen maste behallas tillsammans med den
medicintekniska produkten. Far inte kasseras.

e Att anvanda produkten felaktigt, eller i andra syften an de som ar
avsedda och uppges uttryckligen av Clarius, kan gora att Clarius
befrias fran hela eller en del av ansvaret for pafoljande
avvikelser, skada eller personskador.

Att anvanda barbar och mobil radiofrekvent
kommunikationsutrustning (RF) kan paverka den
medicintekniska utrustningens funktion.

e Att mandvrera detta system i ndrvaro av brandfarliga gaser eller
narkosmedel kan orsaka explosion.

¢ Installera och manodvrera medicinteknisk utrustning enligt
riktlinjerna for elektromagnetisk kompatibilitet (EMC).

e Anvdndarna ar ansvariga for bildkvalitet och diagnos.

Denna enhet uppfyller del 15 av FCC-foreskrifterna.
Anvandningen ar understalld foljande tva villkor: (1) denna enhet
far inte orsaka skadliga storningar, och (2) denna enhet maste
acceptera alla mottagna stoérningar, inklusive storningar som kan
orsaka oonskad funktion.

Denna produkt har uppvisat stdd for elektromagnetisk
kompatibilitet enligt villkoren som inkluderar anvandning av
kompatibel kringutrustning. Det ar viktigt att du anvander
kompatibel kringutrustning for att minska risken for stérningar
pa radio-, tv- och andra elektroniska enheter.



Clarius Ultrasound Scanner Beskrivning av skannern

Beskrivning av skannern

Clarius Ultrasound Scanner ar ett barbart, programvarukontrollerat, diagnostiskt ultraljudssystem
for allmant syfte, som anvands for att ta och visa hogupplosta ultraljudsbilder i realtid genom en
COTS-enhet (standardprodukt) med Apple iOS eller Android™. Serien med tradldsa skannrar Clarius
Ultrasound Scanner &r Bluetooth- och Wi-Fi-baserade skannrar som kommunicerar med en
traditionell surfplatta/smartphone via direkt Wi-Fi sa att anvandare kan exportera ultraljudsbilder
och visa i olika funktionslagen. Clarius Scanner har ett batteri och stromgenerator, beamformer
med flera kanaler, forskanningsomvandlare och Wi-Fi-komponenter. Batteriet ar |6stagbart och
levereras med en separat laddare.

Batteri Wi-Fi

( —— )
)) |W|—F|-akt|verad smartphone eller surfplatta |

Ultraljudsbild

Stromkretsar

Stralformning
och behandling
av ultraljud med
System-on-Chip

Analogt sandar-/
mottagargranssnitt

Transducerstack

Anvandargranssnitt

O O O

Skannad patient \_ J
Ultraljudssond Anvéndargrénssnitt/Display

Batteritillverkare Clarius

Batterimodellnummer 99-02-00001

Batterikemi Litiumjon

Batterihantering Laddare forenlig med JEITA-riktlinjerna, branslematare med skyddskretsar i

paketet, cellbalansering och temperaturdvervakning
Batterilivslangd 500-1 000 urladdningscykler fore forsamrad laddning
Laddare Inmatning: 100-240 V AC, 50/60 Hz, 0,5-0,2 A

Utmatning: 12V DC, 1,5 A

Skanner 7,2 V2 350 mAh
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Clarius Ultrasound Scanner Beskrivning av skannern

e Clarius App
e Skannrar: Alla skannrar har 192 element

¢ Clarius Clip-on C3-L: 128 element

Konceptet med Clarius Ultrasound Scanner och programvara ar framst att tillhandahalla en
lattanvand, hogpresterande ultraljudsplattform for undervisning och klinisk anvandning till 1ag
kostnad.

=t Clarius Scanner

e Omstandigheter i patientens miljo kan negativt paverka skannern och undersékningen.
N, Exempel: (1) Kemikalier och gaser i operationssalen. (2) Hojder under-382 m eller 6ver
4000 m.

» Sarbara patienter, som barn och gravida/ammande kvinnor, kan vara mer utsatta for
exponering for akustisk energi nar skannern anvands under langre perioder.

¢ Biologisk inkompatibilitet kan féreligga mellan de skannermaterial som anvands och de
biologiska vavnaderna, cellerna och kroppsvatskorna hos patienten/anviandaren, med
hansyn till skannerns avsedda syfte.

¢ Att anvanda skannern i patientmiljon kan vara osdkert om foljande forhallande foreligger:
(1) Extrem fuktighet (RH < 15 % och RH > 90 %). (2) Omgivningstemperaturer som ar
overdrivet hoga (40 °C) eller 6verdrivet laga (0 °C).

Software Version 3.1.0 11



Clarius Ultrasound Scanner Skannerns dimensioner

Anvandarna ska vara medicinskt utbildade personer (t.ex. lakare, sjukskdterskor, tekniker) med
tidigare utbildning i ultraljud. Bilder som tas fram av skannern overfors tradlost till anvandarens
smarta enhet (surfplatta eller smartphone).

Se upp! Enligt federal lagstiftning far denna produkt endast séljas till eller pa order av lakare.

Obehorig/outbildad personal som koper och anvander Clarius Scanner kan vara oformoégna att
N erhalla kvalitetsbilder.

Skannerns dimensioner

Artikel Langd (mm) Bredd (mm) Hojd (mm) Vikt (g)
Skanner (utan batteri, 169 mm 105 mm 41 mm 437g
med L7-frontstycke)

Batteri 70 mm 75 mm 17 mm 103 ¢g
Batteriladdare (utan 80 mm 89 mm 32mm 55¢g
kontaktadapter)

Clarius C3-L Clip-on 105 mm 175 mm 41 mm 15¢

Anvandning av produkten

Avsedd anvdndning

Clarius Ultrasound Scanner &r ett programvarubaserat ultraljudsbildsystem med tillbehor, avsett for
diagnostisk bildtagning i B-lage, M-lage, fargdoppler, effektdoppler och kombinerat (B+M;
B+fargdoppler och B+effektdoppler). Det ar indicerat for diagnostisk ultraljudsbildtagning och
vatskeflodesanalys i foljande tillampningsomraden: oftalmiskt, fetalt, abdominalt, intraoperativt
(icke-neurologiskt), pediatriskt, sma organ, kefalt (vuxen), muskuloskeletalt (konventionellt, ytligt),
urologi, gynekologi, kardiellt (vuxen, pediatriskt), fostereko, perifera kéarl, carotis och procedurell
styrning av kanyler in i kroppen.

Systemet ar ett transportabelt ultraljudssystem avsett for anvandning i miljoer dar sjukvard ges
av utbildad sjukvardspersonal.

Tabeller med indikationer fér anvindning
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Clarius Ultrasound Scanner

Anvandning av produkten

SYSTEM: CLARIUS ULTRASOUND SCANNER
AVSEDD ANVANDNING. DIAGNOSTISK ULTRALIUDSBILDTAGNING ELLER
VATSKEFLODESANALYS AV MANNISKOKROPPEN ENLIGT FOLJANDE:

Kliniskt tillampningsomrade Funktionslage
Allmant Sarskilt B M | Farg- Effekt- Kombinerat Ovrigt*
(Track 1 Only) (Tracks 1 & 3) doppler | doppler (specificera)
Oftalmiskt Oftalmiskt N
Fosteravbildning och Fetalt P B+M; B+CD; B+PD
Ovrigt Abdorminalt P B+M; B+CD;B+PD | Notering 1
Intraoperativt (bukorgan och karl) | N N |N B+M; B+CD; B+PD | Notering 1
Laparoskopiskt
Pediatriskt P N [N B+M; B+CD; B+PD | Notering 1
Sma organ (skoldkortel, prostata, | P N B+CD; B+PD Notering 1
pung, brost)
Kefalt, neonatalt
Kefalt, vuxen N N [N N B+M; B+CD; B+PD
Transrektalt
Transvaginalt
Transuretralt
Transesofagealt (icke-kardiellt)
Muskuloskeletalt (konventionellt) P B+CD; B+PD Notering 1
Muskuloskeletalt (ytligt) B+CD; B+PD Notering 1
Intravaskulért
Ovrigt (urologi, gynekologi) P N [N N B+M; B+CD; B+PD
Kardiellt Kardiellt, vuxen N N [N B+M; B+CD
Kardiellt, pediatriskt N N [N B+M; B+CD
Intravaskulart (kardiellt)
Transesofagealt (kardiellt)
Intrakardiellt
Ovrigt (fostereko) P B+M; B+CD; B+PD
Perifera karl Perifera karl P B+M; B+CD; B+PD | Notering 1
Ovrigt (karotid) P B+M; B+CD; B+PD | Notering 1
N = ny indikation; P = forut godként av FDA,; E = tillagt enligt denna bilaga
Notering 1: Nalférbattring i B-lage.
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Clarius Ultrasound Scanner

Anvandning av produkten

NAMN PA ENHET: C3 CONVEX SCANNER
AVSEDD ANVANDNING. DIAGNOSTISK ULTRALJUDSBILDTAGNING

ELLER VATSKEFLODESANALYS AV MANNISKOKROPPEN ENLIGT FOLJANDE:

Kliniskt tillimpningsomrade

Funktionslage

Allmént
(Track 1 Only)

Sarskilt
(Tracks 1 & 3)

B

Farg-
doppler

Effekt-
doppler

Kombinerat
(specificera)

Ovrigt*

Oftalmiskt

Oftalmiskt

Fosteravbildning och

Fetalt

B+M; B+CD; B+PD

ovrigt

Abdominalt

B+M; B+CD; B+PD

Intraoperativt (bukorgan och karl)

B+M; B+CD; B+PD

Laparoskopiskt

Pediatriskt

B+M; B+CD; B+PD

Sma organ (skoldkortel, prostata,
pung, brost)

Kefalt, neonatalt

Kefalt, vuxen

B+M; B+CD; B+PD

Transrektalt

Transvaginalt

Transuretralt

Transesofagealt (icke-kardiellt)

Muskuloskeletalt (konventionellt)

B+M; B+CD; B+PD

Muskuloskeletalt (ytligt)

Intravaskulart

Ovrigt (urologi, gynekologi)

B+M; B+CD; B+PD

Kardiellt

Kardiellt, vuxen

B+M; B+CD

Kardiellt, pediatriskt

B+M; B+CD

Intravaskulart (kardiellt)

Transesofagealt (kardiellt)

Intrakardiellt

Ovrigt (fostereko)

B+M; B+CD; B+PD

Perifera karl

Perifera karl

B+M; B+CD; B+PD

Ovrigt (karotid)

N = ny indikation; P = forut godkant av FDA; E = tillagt enligt denna bilaga

Notering 1: Nalforbattring

i B-lége.
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Clarius Ultrasound Scanner

Anvandning av produkten

NAMN PA ENHET: C7 CONVEX SCANNER
AVSEDD ANVANDNING. DIAGNOSTISK ULTRALJUDSBILDTAGNING
ELLER VATSKEFLODESANALYS AV MANNISKOKROPPEN ENLIGT FOLJANDE:

Kliniskt tillimpningsomrade

Funktionslage

Allmént Sarskilt B |M | Férg- Effekt- Kombinerat Ovrigt*
(Track 1 Only) (Tracks 1 & 3) doppler | doppler | (specificera)
Oftalmiskt Oftalmiskt
Fosteravbildning och Fetalt N N B+M; B+CD; B+PD
ovrigt Abdominalt N N B+M; B+CD; B+PD
Intraoperativt (bukorgan och karl) | N N B+M; B+CD; B+PD
Laparoskopiskt
Pediatriskt B+M; B+CD; B+PD
Sma organ (skoldkortel, prostata, B+M; B+CD; B+PD
pung, brost)
Kefalt, neonatalt
Kefalt, vuxen
Transrektalt
Transvaginalt
Transuretralt
Transesofagealt (icke-kardiellt)
Muskuloskeletalt (konventionellt) |N | N | N N B+M; B+CD; B+PD

Muskuloskeletalt (ytligt)

Intravaskulart

Ovrigt (urologi, gynekologi)

B+M; B+CD; B+PD

Kardiellt

Kardiellt, vuxen

B+M; B+CD; B+PD

Kardiellt, pediatriskt

B+M; B+CD

Intravaskulart (kardiellt)

Transesofagealt (kardiellt)

Intrakardiellt

Ovrigt (fostereko)

B+M; B+CD; B+PD

Perifera karl

Perifera karl

B+M; B+CD; B+PD

Ovrigt (karotid)

Notering 1: Nalforbattring

i B-lége.

N = ny indikation; P = forut godkant av FDA; E = tillagt enligt denna bilaga
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Clarius Ultrasound Scanner

Anvandning av produkten

NAMN PA ENHET: C3 CONVEX SCANNER MED CLARIUS CLIP-ON C3-L
AVSEDD ANVANDNING. DIAGNOSTISK ULTRALIUDSBILDTAGNING
ELLER VATSKEFLODESANALYS AV MANNISKOKROPPEN ENLIGT FOLJANDE:

Kliniskt tillimpningsomrade

Funktionslage

Allmént
(Track 1 Only)

Sarskilt
(Tracks 1 & 3)

Férg-
doppler

Effekt-
doppler

Kombinerat
(specificera)

Ovrigt*

Oftalmiskt

Oftalmiskt

Fosteravbildning och

Fetalt

ovrigt

Abdominalt

Intraoperativt (bukorgan och karl)

Laparoskopiskt

Pediatriskt

Sma organ (skdldkortel, prostata,
pung, brost)

Kefalt, neonatalt

Kefalt, vuxen

Transrektalt

Transvaginalt

Transuretralt

Transesofagealt (icke-kardiellt)

Muskuloskeletalt (konventionellt)

Muskuloskeletalt (ytligt)

Intravaskulart

Ovrigt (urologi, gynekologi)

Kardiellt

Kardiellt, vuxen

Kardiellt, pediatriskt

Intravaskulart (kardiellt)

Transesofagealt (kardiellt)

Intrakardiellt

Ovrigt (fostereko)

Perifera karl

Perifera karl

Ovrigt (karotid)

N = ny indikation; P = forut godkant av FDA; E = tillagt enligt denna bilaga

Notering 1: Nalférbattring

i B-lage.
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Clarius Ultrasound Scanner

Anvandning av produkten

NAMN PA ENHET: L7 LINEAR SCANNER
AVSEDD ANVANDNING. DIAGNOSTISK ULTRALJUDSBILDTAGNING
ELLER VATSKEFLODESANALYS AV MANNISKOKROPPEN ENLIGT FOLJANDE:

Kliniskt tillimpningsomrade

Funktionslage

Allmént
(Track 1 Only)

Sarskilt
(Tracks 1 & 3)

Férg-
doppler

Effekt-
doppler

Kombinerat
(specificera)

Ovrigt*

Oftalmiskt

Oftalmiskt

Fosteravbildning och
ovrigt

Fetalt

Abdominalt

B+M; B+CD; B+PD

Notering 1

Intraoperativt (bukorgan och karl)

B+M; B+CD; B+PD

Notering 1

Laparoskopiskt

Pediatriskt

B+M; B+CD; B+PD

Notering 1

Sma organ (skoldkortel, prostata,
pung, brost)

B+CD; B+PD

Notering 1

Kefalt, neonatalt

Kefalt, vuxen

Transrektalt

Transvaginalt

Transuretralt

Transesofagealt (icke-kardiellt)

Muskuloskeletalt (konventionellt)

B+M; B+CD; B+PD

Notering 1

Muskuloskeletalt (ytligt)

B+M; B+CD; B+PD

Notering 1

Intravaskulart

Ovrigt (urologi, gynekologi)

Kardiellt

Kardiellt, vuxen

Kardiellt, pediatriskt

Intravaskulart (kardiellt)

Transesofagealt (kardiellt)

Intrakardiellt

Ovrigt (fostereko)

Perifera karl

Perifera karl

P

N

N

B+M; B+CD; B+PD

Notering 1

Ovrigt (karotid)

P

N

N

B+M; B+CD; B+PD

Notering 1

N = ny indikation; P = forut godkant av FDA; E = tillagt enligt denna bilaga

Notering 1: Nalforbattring i B-lage.
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Clarius Ultrasound Scanner Maskinvara

Kontraindikationer

Anvand inte Clarius Ultrasound Scanner i foljande situationer. Att gbra detta kan leda till bilder
med felaktiga resultat:

¢ Patienter som har genomgatt operation, som kan ha dndrat sammansattning i den
undersokta vavnaden (t.ex. en mastektomi), eftersom detta kan forvranga eller férandra
den uppmatta densiteten.

e Patienter vars kroppar innehaller frammande artefakter (t.ex. implantat) i den understkta
vavnaden.

¢ Endokavitdr anvandning (d.v.s. som definieras som att inféra en skanner i en (kropps)
kavitet eller ett organ, t.ex. ett hjartformak, matstrupe, rektum eller vagina).

For anvandning i kirurgiska miljoer

Innan du anvander Clarius Scanner for intraoperativa procedurer, folj instruktionerna for
hognivadesinfektion (fér instruktioner se Hognivadesinfektion pé sidan 90), tack sedan éver
Clarius Scanner med ett dverdrag:

e Anvand endast CIVCO REF 610-1212.

¢ Ladda ner anvandningsinstruktionerna fran http://civco.com/mmi/ultrasound/covers/
general-purpose/Latex-Free-Wireless-Ultrasound-Probe-Covers-610-1212.htm och Ias all
information fore anvandning.

Né&r du har anvant Clarius Scanner fardigt ska den omedelbart rengoras (for instruktioner se
Rengdra Clarius Scanner pa sidan 87), foljt av en ny hognivadesinfektion.
Om oOverdraget gar sonder under den intraoperativa proceduren, kassera da overdraget och

folj samma process for rengoring och hognivadesinfektion som ovan, och tack sedan Clarius
Scanner med ett nytt dverdrag innan du fortsatter anvanda den.

Maskinvara

Garanti

Din Clarius Scanner innefattar en ettarsgaranti. For att kopa utokad garanti, ga till
www.clarius.me/contact-us och kontakta Clarius.
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Clarius Ultrasound Scanner Sakerhet

Kassering

Clarius deltar aktivt i att skydda den naturliga miljon. Utrustningen och dess tilloehdr har
designats och tillverkats enligt riktlinjer for miljoskydd, och kasseringen av denna utrustning ar
avsedd att goras efter samma principer. De utrustningsmaterial som &r nddvandiga for
funktionen ar ocksa skadliga for miljon, och du maste darfor kassera dessa material pa ratt satt.

For att kassera Clarius Scanner eller nagot av dess tillbehor korrekt, ska den kasseras i enlighet med

lokala, regionala/delstatliga och federala regelverk. Alternativt kan du returnera den till Clarius.

Olamplig kassering av Clarius Scanner (nar batteriet inte langre fungerar eller skannern har
N, overstigit sin hallbarhetstid), eller nagot av dess tillbehor, gor att det blir mer farligt material pa
vara soptippar.

Sdkerhet

Informationssdkerhet

Nar du lagger in uppgifter med Clarius App ar det ditt ansvar att skydda dina sakerhetsuppgifter
(t.ex. l6senord) och patienters personliga information (t.ex. namn).

Natverkssakerhet

Nar du ansluter din smarta enhet, anvand da ett natverk med stod for Wi-Fi 802.11n. Vi
rekommenderar att du sakrar detta natverk med WPA (Wi-Fi Protected Access) eller WPA2 (Wi-
Fi Protected Access Il) som ditt sdkerhetsprotokoll.

For information om hur du staller in sdkerheten for ditt tradlosa natverk, se dokumentationen
till din natverksutrustning.

tradl6s accesspunkt kan gora att skadliga parter kan se dina Wi-Fi-signaler, utféra skadliga atgarder
och se kommunikation mellan de tva smarta enheterna. Nar ingen saker accesspunkt ar tillganglig,
anvand Clarius App i Wi-Fi Direct-lage, sa stalls kryptering in automatiskt.

6 Du kan traffa pa situationer da ingen tradlos accesspunkt finns tillgdnglig. Att anvanda en ej betrodd
L\

For sdkerhetssyften:

e Anvand sdkra l6senord.

e Anvand saker tradlos utrustning med den senaste programvaran och fasta programvaran,
och sékra protokoll.

¢ Las dina smarta enheter.
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Clarius Ultrasound Scanner Sakerhet

Foljande atgarder kan infora nya risker for patienter, anvandare och tredje parter. Det ar din
organisations ansvar att identifiera, analysera, utvardera och kontrollera dessa risker:

» Andra natverkskonfigurationer.
¢ Ansluta till ytterligare natverk eller koppla fran befintliga natverk.

¢ Uppgradera till ny utrustning eller uppdatera befintlig utrustning.

Sekretess

Sekretess med information sakerstélls enligt féljande:

¢ Skannern innehaller ingen information som identifierar patienter.
¢ Nar skannern ansluter till ett tradlost natverk, krypterar den och lagrar Wi-Fi-losenordet.
¢ De uppgifter som overfors mellan den smarta enheten och Clarius App krypteras.
¢ Bilduppgifter innehaller ingen information som identifierar patienter eller anvandare, och
overfors i okrypterad form. Om du vill ha dessa uppgifter krypterade, anslut da till ett:
¢ Wi-Fi-natverk dar endast betrodda parter ar tillatna. Wi-Fi-natverket krypterar alla

bilduppgifter som skickas fran andra Wi-Fi-natverk.

¢ Wi-Fi Direct-natverk. Wi-Fi Direct-natverket krypterar alla bilduppgifter, och
eftersom inga andra anvandare ar pa Wi-Fi Direct-natverket, ar bilduppgifterna
konfidentiella.

¢ Den smarta enheten lagrar patient- och anvandaruppgifter pa en privat plats. Efter 30 dagar i
Clarius Cloud tas patientuppgifterna bort.

Integritet

Integriteten for de uppgifter som overfors mellan den smarta enheten och Clarius App sédkras
pa foljande satt:
e Autentiserad kryptering forhindrar skadliga anvandare fran att snappa upp och dndra uppgifter.

¢ Integritetskontroller sakerstaller att mottagna uppgifter ar fullstandiga och giltiga. Om
nagra uppgifter ar ofullstandiga eller ogiltiga kasseras de.

e TCP-kanaler som anvands over Wi-Fi ser till att uppgifter levereras korrekt. For att 6verfora
bilduppgifter anvands en UDP-kanal.
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Clarius Ultrasound Scanner Systemkrav

Tillgénglighet

Om Wi-Fi-anslutning inte gar att erhalla (t.ex. nar Wi-Fi-accesspunkter ar otillgingliga eller
natverket ligger nere), anvand da Wi-Fi Direct-natverk, som hanteras av den smarta enheten.
Efter Wi-Fi Direct-natverk ar en peer-to-peer-anslutning som anvander Wi-Fi-protokollet, gor
det att andra anvdndare inte kan ansluta, och antalet distribuerade &verbelastningsattacker
(DDOS) minskar.

Om Wi-Fi Direct-natverket stors, fortsdtter den smarta enheten att dvervaka sig sjalv, och

stangs ner efter en period av inaktivitet. Detta minskar overféringen av akustisk energi och
batteriférbrukningen.

Ansvarsskyldighet

Begreppet ansvarsskyldighet géller inte for Clarius Ultrasound Scanner. Agarskapet (d.v.s. den aktiva
anvandaren) till en smart enhet tilldelas emellertid en anvandare at gangen. Nar du borjar anvanda
den smarta enheten kan ingen annan anvandare ansluta till samma enhet. Alla uppgifter som
overfors mellan den smarta enheten och Clarius App ags av den aktiva anvandaren.

Systemkrav

Att anvanda Clarius Ultrasound Scanner pa en smart enhet som inte uppfyller minimikraven
kan leda till bilder av 1ag kvalitet, ovéntade resultat och méjliga feldiagnoser.

For att kora Clarius App maste en smart enhet uppfylla eller overstiga foljande
minimispecifikationer:
Tekniska egenskaper:

e Stod for Bluetooth LE v4.0+

e Stod for Wi-Fi 802.11n och Wi-Fi Direct
¢ 8 GB harddisk (inbyggd)

e 512 MB minne

Operativsystem:

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

Processor:

¢ Processor med dubbel kdrna (CPU)

¢ ARM-baserad CPU-arkitektur (for Android™-baserade enheter)
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Clarius Ultrasound Scanner Systemkrav

Skarm:

e Uppldsning (i pixlar) pa 960 x 640 (eller 640 x 960)
¢ Kontrastforhallande pa 800:1

* Stod for OpenGL ES 2.0
Smarta enheter som stods:

Apple iOS:

¢ iPad 3rd generation+
e iPad Air+

e iPad Mini+

¢ iPhone 5S (iPhone 4S stoder delvis Wi-Fi 802.11n vid 2,4 GHz, men inte vid 5 GHz)

¢ iPod Touch 5th generation+

Android™ 4.1+:

¢ Enheter med Wi-Fi 802.11n
e Enheter med BLE 4.1

Notering: Prestandan for BLE (lag energi for Bluetooth) varierar efter modell.

« Tillgdng till anvandardokumentation ar beroende av korrekt nedladdning och installation av
N, Clarius Ultrasound Scanner pa din smarta enhet.

e Att anvdnda en smart enhet som ar for liten ger kanske inte den nédvandiga upplésningen
for att se sma strukturer.
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En snabbgenomgang

Oversikt av granssnittet

Ikoner

Menyikoner

Menyikoner ar navigeringsverktyg overst pa skarmen som tar dig till

en annan sida.

MENYIKONER
3 Sidan Hem. Sidan Support.
Sidan Skannrar. Sidan Instaliningar.
@ Sidan Skanna QR-kod.

Visa menylista.

Sidan Undersokningar.

Sidan Om.

CRFC IR0

Logga ut.

Webbsidan for
Clarius Cloud.
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Clarius Ultrasound Scanner Oversikt av granssnittet

Verktygsikoner

Verktygsikoner ar uppgiftsknappar som utfor en atgard nar du valjer dem.

VERKTYGSIKONER

Kassera markerat Spara bild. Frys/sluta frysa en
0 | obiext ?éi liveskanningbild.
Inaktivera automatisk
frysning.
Aterga till foregaende For att vanda bilden pa Koppla fran aktiv
<:| sida. dess axel drar du denna @ skanner och stang av
ikon vanster/hoger eller dess strom.
upp/ner.
Ga till nasta sida. Borja méta genom att Oppna Clarius
|:> X trycka pa denna ikon f Facebook-sida.
och vélja ett matverktyg.
Visa sokfaltet. Skapa en enstaka Oppna Clarius Twitter-
Q +eeek atgard genom att trycka " sida.
pa tva omraden pa
bilden.
Rensa innehall. + Skapa en dubbel atgard | o Oppna Clarius LinkedIn-
® ok genom att trycka pa tva I n sida.
omraden pa bilden for
att rita en linje, upprepa
for att rita en andra linje.
Skicka in. For att rita en omkrets ™ Oppna Clarius
+ .. drar du fingret runt O Instagram-sida.
intresseomradet.
Zooma in i/ut ur bilden. For att rita en cirkel Oppna Clarius' Google
.+ trycker du pa tva G + Plus-sida.
omraden pa
intresseomradet.
Oppna verktygslistan. il For att sla pa/av You Oppna Clarius YouTube-
'% automatisk forstarkning | Iybe sida.

valjer du denna ikon
fran verktygslistan.

Spara fimloop. Visa mittlinje pa Anvand B-lage for
livebildtagning. bildtagning.

Anvand fargdopplerlage Anvénd Anvand funktionen

for bildtagning. effektdopplerlage for nalforbattring.
bildtagning.

Anvand M-lage for

Visa bild i normal

Visa bild i langsam

@ @ H O o o

O B

bildtagning. hastighet. hastighet.
Vand pa fargema pa Mét hjartfrekvens. Mét tid.
fargdopplerbilden.
Valj ett piktogram fran L&gg till noteringar.

(2‘ <2 | alternativen. ABC

Software Version 3.1.0
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Clarius Ultrasound Scanner Oversikt av granssnittet

Statusikoner

Statusikoner ar indikatorer som man bara ser och som animeras eller dndrar farg for att visa
status fér en komponent.

STATUSIKONER

Kvaliteten pa natverksanslutningen &r bra. Gul, orange eller rd visar olika grader av belastning.

DDUH

o~ | Bluetooth-signalen fran en narliggande skanner ar svag, tillfredsstéllande eller utmarkt.

., Wi-Fi Direct har valts for denna anslutning.
) @
)
N Wi-Fi har valts for denna anslutning.
I# ;_-.-
. Clarius App vantar pa ditt val (t.ex. uppdatera programvara eller valja natverk).
X
=y
Ve Skannern du valde &r nu ansluten till Clarius App. Om man trycker pa denna ikon visas
% \/: temperatur, batteristrdm och méjlighet att visa QR-kod.
(]
. : Skannern haller pa att ladda upp ett nytt programvarupaket.
kh
P Skannern haller pa att uppdatera till det senaste programvarupaketet. Under den tiden ska inte
"fﬂ L batteriet tas bort fran skannern.
]

Skannern ar sval. Rott indikerar att den ar varm. Om man trycker p& denna ikon visas
temperaturen i grader Celsius.

Skannerns batteristrom. Om man trycker pa denna ikon visas hur manga procent batteristrdm
ED som aterstar.

MI/TI Ljuddisplayindikatorer.

Bilden zoomas in.

®

Bilden zoomas ut.

©)

Automatisk forstarkning sétts pa.

L
ﬁ‘
T

Skannern ar i vilolage.

C
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Clarius Ultrasound Scanner Oversikt av granssnittet

STATUSIKONER

Antal undersdkningar som vantar pa att laddas upp till Clarius Cloud. Dessa bilder laddas
automatiskt upp till Clarius Cloud nasta gang du har natverksanslutning.

@' Antal pagéende undersokningar.

Menyalternativ

Support

09:28

Support

@'— clarius
Nytt
Handledningar
Bruksanvisning
Teknisk support
Feedback

Skicka loggar

Visar foljande knappar:

» Nytt: Oppnar Clarius webbplats och tar dig till sidan med vanliga fragor.
» Handledningar: Oppnar Clarius webbplats och tar dig till sidan med handledningar.
* Bruksanvisning: Oppnar Clarius webbplats och tar dig till sidan med bruksanvisningar.

e Teknisk support: Oppnar ditt standardkonto fér e-post med forifyllda falt s att du kan
stalla fragor om produkten.

* Feedback: Oppnar ditt standardkonto fér e-post med férifyllda falt s& att du kan skicka
allman feedback om produkten.

e Skicka loggar: Clarius Scanner skickar systemloggarna till Clarius Cloud. For mer
information se Skicka aktivitetsloggarpa sidan 76.
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Clarius Ultrasound Scanner Oversikt av granssnittet

Installningar

Nar du gor andringar pa sidan Installningar visas de nya vdardena nasta gang du loggar in.

09:28

Installningar

Alternativ

Kontrollplacering Vanster
Timeout for avstingning av skanner (minuter) 15
Skannerprestanda Hog prestanda
Frysning efter tagning Inaktiverad

Demoskannrar Aktiverad

Skarmkalibrering
|
-
|

Den rekommenderade instéllningen ar 12

Justera féltet for skarmljusstyrka sa att din skarm kalibreras och far liknande nivaer av
kontrast/ljusstyrka pa samtliga mobila enheter som kan anvindas fér att visa/erhélla
ultraljudsbilder. Denna procedur bér utféras innan enheten anvands i en omgivning
med olika bakgrundsbelysning.

Foljande steg kan utforas for att kalibrera en mobil enhet:

1.Gé ini ett rum vars bakgrundsbelysning stimmer med den i den avsedda miljén dar
ultraljudsbilder ska visas med den mobila enheten.

2. Justera ljusstyrkeinstallningarna pa din mobila enhet till max. Se detaljer i
bruksanvisningen till din mobila enhet.

3. Hall den mobila enheten 30 centimeter bort frén ansiktet och vinkelréitt mot ditt
synfalt.

4. Dra skjutreglaget &t vénster.

5. Dra langsamt skjutreglaget at hoger tills alla graskaletoner gar att skilja fran tonerna
bredvid dem.

6. Finjustera tills var och en av siffrorna ar jamnt urskiljbara och de gra nivaerna ar
jamnt fordelade svart till vitt

¢ Kontrollplacering: Kontrollernas plats pa sidan Bildtagning. Standard ar vadnster.

e Timeout for avstangning av skanner (minuter): Valj antalet inaktiva minuter innan skannern
stangs ner. Standard ar fem minuter.

e Skannerprestanda:

¢ Hog prestanda: Optimal energiniva

¢ Energibesparingar: Minskar energinivan for langre skanningstider och lagre varme.

e Skdrmkalibrering: For att erhalla optimal skarmvisning for din aktuella anvandningsmiljo,
justerar du kontrasten pa din smarta enhet med hjalp av det horisontella reglaget for
kalibrering av graskala. Kontrastjustering ar anvandbart nar du byter ut en smart enhet mot en
annan, eller nar du utdkar vyn fran den aktuella undersékningen till en andra smart enhet, eller
i varje situation dar ljusstyrkan pa en skarm som du anvander skiljer sig fran en annan. Om din
smarta enhet ar forsedd med en automatisk ljusstyrkefunktion, vill du kanske stanga av den
funktionen. Ljusstyrkekontrollen beror bara monitorn, inte de sparade bilderna.

e Lokal lagring: Tryck pa ® for att rensa loggfilerna. Lagg marke till att om du tar bort dessa
loggfiler kan det bli svart eller omajligt for Clarius Support att ge hjalp i vissa situationer.
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Clarius Ultrasound Scanner Oversikt av granssnittet

Undersékning

10:45 AM

Uppladdningar av undersokningar

2017-06-12 10:32 AM
- 3

INGEN LOKAL EXPORT

2017-06-12 10:30 AM
&1 @2

INGEN LOKAL EXPORT

Pa denna sida visas en lista 6ver undersékningar som har laddats upp till Clarius Cloud. Clarius
App tar automatiskt bort dessa registreringar i féljande situationer:

¢ Nar de har visats pa denna sida i en manad.

e Nar du har tagit bort Clarius App och sedan installerat om den.
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Clarius Ultrasound Scanner Oversikt av granssnittet

Slutférda undersokningar

09:28

a Undersokningar

2018-01-16 08:34 Abdomen

Doe, Jane

2017-11-20 10:00 Vascular

2017-11-03 14:33 Vascular, MSK

2017-11-02 12:11 Lung, MSK, Vascular

2017-10-27 11:23 Bladder, Superficial, Cardiac

Pa denna sida visas en lista 6ver undersokningar som du har slutfort.

Clarius Cast

09:28

Skanna QR Code®

Passa in QR Code®/streckkod inom ramen

Alternativt ange skannerns IP-adress och port:

v
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Clarius Ultrasound Scanner Oversikt av granssnittet

Nér du anvander QR Code®/streckkodsldsaren, och har flera streckkoder néara varandra,
justerar du ramen for att se till att begransa ramstorleken sa bara en streckkod visas i fonstret.

Du kan ansluta upp till fem smarta enheter till en aktiv Clarius Scanner for att visa
undersokningar i realtid. Pa sa satt kan patienter halla en separat smart enhet for att se sina
bilder medan ultraljudsteknikern utfér undersdkningen med sin egen smarta enhet. Det gor
ocksa att flera studenter kan fa atkomst med endast visning och se liveundersékningar utforda

av en instruktor. For instruktioner om hur man anvéander laget for delad visning, se Anvénda
vydelningsldget pa sidan 70.

Om

@_clarius

Version 4.0.0-1565+ce0ad2f1a
Skannerns programvaruversion 4.0.0-2813+ce0a42f

Villkor och bestimmelser Integritetspolicy

Erkdnnanden

f ¥Yin © 6 @

2

Clarius Mobile Health Corporation
3605 Gilmore Way, Suite 350 & 102
Burnaby BC Canada V5G 4X5

)07540205000397
8008)180116053510
(8012)4.0.0-1565+ce0ad2f1a

Visar féljande information:

e Version av programvaran Clarius App och Clarius Scanner

¢ Upphovsrattsinformation

Lankar till:

Villkor och bestammelser

Integritetspolicy

Erkdnnanden

e Om o0ss
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Clarius Ultrasound Scanner Skérmoversikt

Sociala mediesidor for:

[ ]
f Facebook ’Twitter In LinkedIn

0 You
O G + Tube] YouTube

Instagram
8 Google+

Logga ut

Vélj detta menyalternativ for att logga ut fran Clarius App. Om du loggar ut medan en
undersokning pagar, sparar Clarius App den pagaende undersokningen och avstar fran att
skicka den till Clarius Cloud.

Skarmoversikt

Inloggningssida

Nér du 6ppnar Clarius App, visar den en inloggningsskarm for ditt anvandar-ID och l6senord.

Skapa konto Glomt I6senordet? Behover du hjlp?
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Clarius Ultrasound Scanner Skérmoversikt

¢ Skapa konto: Har kommer du till sidan for att skapa konto. For att skapa ett nytt konto
anger du din e-postadress med samma doman som din administrator registrerade, och
skapar sedan ett starkt [6senord at dig som innehaller foljande:

* Minst sex tecken

¢ Minst en stor bokstay, siffra eller specialtecken
Nar du ar registrerad kan du ga till Clarius Cloud for att lagga till detaljer till ditt konto.

e Glomt |I6senordet: Har kommer du till Clarius webbsida for att aterstalla ditt |6senord.

e Behover du hjalp: Har kommer du till Clarius webbsida med kontaktinformation.

Sidan Skannrar

Nér du loggar in kommer du till sidan Skannrar.
Pa den sidan fortecknas de Clarius Scanner du kan komma at, sa som de stéllts in i Clarius

Cloud. Om Clarius App kanner av skannerns Bluetooth, gar den skannern att valja fran listan.
Om skannern inte kan hittas éver Bluetooth ar den utgranad.

Du kan se symbolen @ bredvid en Clarius Scanner, vilket betyder att du inte har atkomst till
den. For att fa atkomst till denna skanner maste din administrator ge dig atkomstrattigheter.

3 100 % (=

G

L7 Virtual Scanner

Senast anvand for 9 minuter sedan

| listan med Clarius Scanner visas foljande objekt:
¢ En bild som aterger skannertypen.

¢ Den aktuella valda skannern visas overst pa listan, angiven med @ . Om du trycker pa

denna ikon kopplas skannern bort fran din smarta enhet. Den stanger ocksa av skannerns
strom.

Software Version 3.1.0
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Clarius Ultrasound Scanner Skérmoversikt

¢ Bluetooth-RSSI (signalstyrka) ‘Q' .

e Anpassat skannernamn. Du kan definiera detta i Clarius Cloud.

e Tidslangd sedan senaste aktivitet.

VW For att vélja instéllningar for din Clarius Scanner:

Ga till skannerns sida och tryck pa for att visa foljande alternativ:

¢ Wi-Fi Direct: Skannern skapar en peer-to-peer-natverksanslutning med Wi-Fi-
protokoll.

e Namnet pa ditt Wi-Fi-natverk.

¢ Wi-Fi Direct-kanal: Detta visas om du har Wi-Fi Direct valt. For basta resultat ska du
ha Auto-alternativet valt, s ansluts Clarius App automatiskt till den Clarius Scanner
som anvands mest nyligen.

Sidan Arbetsfloden

Undersokningstyper visas som arbetsfloden. Ett arbetsflode ar en ordningsfoljd med steg for
att slutféra en undersokning. Det vagleder dig till att samla in all information som behdvs for
att producera en fullstandig och korrekt rapport till den granskande ldkaren.

Endast de undersokningstyper som géller for vald Clarius Scanner visas pa arbetsflodessidan.
Se listan med undersdkningar i féljande tabeller.

iPad &

— L7 Virtual Scanner

) Senast anvéind fér sekunder
se

Okular

@ Last used 21 minute(s) ago

Software Version 3.1.0
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Clarius Ultrasound Scanner Skérmoversikt

VW For att soka efter ett arbetsflode:

¢ Rulla genom alternativen.

e Gainisokfaltet: Tryck pa Q for att visa sokfaltet och skriva in dina sdkkriterier. Clarius
App accepterar partiella sokningar.

TILLGANGLIGA ARBETSFLODEN MED C3 SCANNER

Arbetsflode B-lage M-lage Effekt Farg
Buk X X X
Urinblasa X X X
Kardiellt X X X
Svart X X X
Lunga X X

OB X X X X

TILLGANGLIGA ARBETSFLODEN MED C7 SCANNER

Arbetsflode B-lage M-lage Effekt Farg

Buk X X X

Kardiellt X X X

Sma delar X X X
TILLGANGLIGA ARBETSFLODEN MED L7 SCANNER

Arbetsflode B-lage M-lage Effekt Farg Nalforbattring

Brost X X X X

Lunga X X

MSK X X X X

Nerv X X X X

Sma delar X X X X

Oftalmiskt X

Vaskulart X X X X X

Software Version 3.1.0
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TILLGANGLIGA ARBETSFLODEN MED C3 CONVEX SCANNER MED C3-L CLIP-ON

Arbetsflode B-lage M-lage Effekt Férg
Clarius Clip-on C3-L X
Patientdemografi

Det ar har du anger patientens grundinformation.

iPad = % Laddar inte

{7 Virtual scanner () S
Breast I "

Demoskannern har inte stod for alla funktioner

PATIENTD EFTERNAMN

FORNAMN MELLANNAMN

FODELSEDATUM KON

Kvinna Annan

INSKRIVNINGSNUMMER

Du kan trycka pa ett falt for att visa en streckkodsikon och skanna patientens ID-armband med
streckkodsskannern pa din smarta enhet. Faltet Inskrivningsnummer ar ett unikt ID som
tilldelas till bilder vid uppladdning till DICOM.

Sidan Indikationer

Har kan du skriva in noteringar som patientens sjukvardshistorik, aktuella symptom, allergier
och mediciner.
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iPad = % Laddar inte

{7 Virtual scanner 8 () S
53

Breast 34

Demoskannern har inte stod for alla funktioner

ANTECKNINGAR

Sidan Bildtagning

Detta dr skdarmen for livebildtagning.

iPad &
. MI1,00
@ L7 Virtual Scanner

Breast

Demoskannern har inte stod for alla funktioner
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Sidan Granskning

Nar du ar fardig med bildtagningen kan du utvardera och redigera resultat som erhélls vid
undersokningen.

bilder

filmloopar

e matt

berdkningar (som utgbrs av matt som gors av anvandaren eller hamtas automatiskt av systemet)

iPad &

@ L7 Virtual Scanner
Breast

Demoskannern har inte stod for alla funktioner

Breast

Sidan Impressioner

Efter att du granskat bilderna anvander du denna sida for att dokumentera dina resultat.
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Clarius Ultrasound Scanner

Systemkapaciteter

iPad &

@ L7 Virtual Scanner
Breast

emoskannern har inte stod for alla funktioner

inte

% Laddar i
B ) e
100

243

4 unc;\evrssli;]l::ing
Systemkapaciteter
Statuslampor

| foljande tabell definieras Clarius Scanners statuslampor:

Farg Visas Innebérd

Bla Blinkande Skannern héller pa att starta upp.

Bla Fast Skannern ar redo for Wi-Fi-anslutning, eller har en anslutning och tar inte bilder.
Grén Fast Skannern tar bilder.

Orange Blinkande Batteriet ar svagt.

Orange Fast Internt kommunikationsfel.2

Réd Blinkande Batteriet ar kritiskt svagt.

Rad Fast Ett kritiskt uppstartsfel har intraffat. 2

Lila Blinkande Programvara/fast programvara uppdateras. Ta inte bort batteriet.

a. Ta bort batteriet fran skannern, vanta 10 sekunder, satt i batteriet igen och ateranslut till din
smarta enhet. Om symptomen kvarstar, kontakta Clarius.

Software Version 3.1.0
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Clarius Ultrasound Scanner

Systemkapaciteter

Ljudmeddelanden

| foljande tabell definieras de ljudindikatorer som Clarius Scanner avger:

Ljud Innebérd

1 kort pip Wi-Fi-natverk anslutet

2 korta pip Wi-Fi Direct aktiverat

2 snabba pip Skannerkomponenter ar klara
3 snabba pip Bluetooth ar klart

2 toner med stigande tonhojd Strém pa

2 toner med fallande tonhdjd Strém av

Pip med nagra sekunders mellanrum Kritiskt svagt batteri

4 1anga signaler

Den inbyggda processorn forbereder sig for programuppdatering

4 korta pip

Inget nétverk anslutet

4 snabba pip

Begéran att hitta app (baserat pa vald ringsignal)

8 langa signaler

Begéran att hitta app (viktig)

Vilolage

Vilolage stanger av displayen pa din smarta enhet samtidigt som alla aktuella funktioner
pausas. Detta ar for att spara pa Clarius Scanners batteristrom néar Clarius App inte anvands.

Efter fem minuters overksamhet (ingen liveskanning) forbereder sig systemet for vilolage.
Clarius App visar en 30 sekunder lang nedrakning, med féljande alternativ:

e Om inget gors gar Clarius Scanner in i viloldge. | anslutningsstatusomradet visas Qj och
livebildtagningssidan ar i fryst lage.

e Om Avbryt véljs hindras Clarius Scanner fran att ga in i vilolage.

W For att vicka Clarius Scanner:

e Sluta frysa livebildtagningssidan.

o Aterga till sidan Skannrar och vilj skannern igen.

Software Version 3.1.0
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Automatisk avstangning

Om det inte ar ndgon kontakt mellan Clarius Scanner och Clarius App (t.ex. om du har loggat ut
ur Clarius App men lamnat Clarius Scanner igang), sa stangs Clarius Scanner automatiskt av for
att spara batteristrom.

Hitta skanner

Om du har forlagt Clarius Scanner, kan Clarius App ge signal till Clarius Scanner att sénda ut en
ljudreaktion.

W Eor att hitta Clarius Scanner:

Ga till menyn Installningar och valj knappen Identifiera. Du hor en ljudsignal.
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Anvanda Clarius
Ultrasound Scanner

| detta kapitel forklaras hur du installerar och anvander din Clarius
Ultrasound Scanner sakert och effektivt.

Las Sdkerhet pa sidan 94 innan du hanterar Clarius Ultrasound Scanner.
Din Clarius Scanner ar redan aktiverad och fardig att anvdnda. Du

behover bara ladda ner Clarius App pa en Apple iOS-enhet eller en
Android™-baserad enhet.

Ladda ner Clarius App

Apple iOS

Du maste ha ett iTunes-konto och skapa ett I6senord.
1. Padin smarta enhet gar du till http://www.apple.com/ca/itunes/
Da 6ppnas iTunes webbplats.
2. Sok efter Clarius App.

Om du inte kan hitta Clarius App, sa uppfyller kanske inte din
smarta enhet minimispecifikationerna.

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

Da laddas appen ner.
4. Tryck pa knappen Oppna.

Da 6ppnas Clarius App.
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Clarius Ultrasound Scanner Uppdatera Clarius Ultrasound Scanner

Notering: Om du aterstaller fabriksinstallningarna pa din i0S-enhet tas Clarius App bort fran
din hemskadrm. Om detta intraffar, installera om Clarius App.

Android™

Clarius App finns tillgdnglig fran Google Play Store, en Google-driven digital mediabutik dar du
kan ladda ner appar till din smarta enhet. Innan du installerar Clarius App, se till att din smarta
enhet uppfyller minimikraven.
Du maste ha ett Google-konto och skapa ett I6senord.
1. Padin smarta enhet gar du till https://play.google.com
Da 6ppnas Google Play Store.

2. Sok efter Clarius App.

Om du inte kan hitta Clarius App, sa uppfyller kanske inte din smarta enhet
minimispecifikationerna.

3. Tryck pa knappen Installera och folj instruktionerna pa skarmen.
Da laddas appen ner.
4. Tryck pa knappen Oppna.

Da 6ppnas Clarius App.

Uppdatera Clarius Ultrasound Scanner

Uppdateringar av programvara

Nar en appuppdatering blir tillgénglig far du en notis om det via e-post.

1. Oppna meddelandet och tryck p& knappen Ladda ner och installera.

2. Tryck pa knappen Ladda ner och folj instruktionerna pa skarmen.

Uppdateringar av fast programvara

Om en programvaruuppdatering behovs for Clarius Scanner, sa meddelar Clarius App dig och
uppmanar dig att géra det.
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Clarius Ultrasound Scanner Satta i och ta ut batteriet

1. Tryck pa Uppdatera.

Ta inte bort batteriet under uppdateringsprocessen. Om batterinivan ar for lag avvisar
systemet uppdateringen.

Under uppdateringen avger Clarius Scanner ett lila blinkande ljus. Dessutom visas en
lila indikator uppe till hoger pa skarmen. Nar uppdateringen ar fardig blir Clarius

Scanners ljus blatt.

2. Ateranslut till Clarius Scanners Wi-Fi Direct-natverk.

Satta i och ta ut batteriet

Om batteriet ar svagt eller tomt, ateruppladdar du det genom att folja instruktionerna i
Ateruppladda batterier pa sidan 74.

Satta i batteriet

VW For att sitta i batteriet i Clarius Scanner:

1. Se till att batterikontakterna &r riktade nerat och att batterietiketten ar riktad mot
Clarius Scanner.

2. Skjutin batteriet i Clarius Scanner tills det lases fast.

Nar batterikontakterna kanns av ger Clarius Scanner ifran sig ett ljud.

Ta ut batteriet

W For att ta ut batteriet ur Clarius Scanner:
1. Dratillbaka sparrhaken som sitter éverst pa Clarius Scanner.
Det |aser upp batteriet.

2. Skjut ut batteriet ur Clarius Scanner.
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SLa pa och av systemet

Starta Clarius App
Innan du borjar anvdnda Clarius Ultrasound Scanner, se till att du har Clarius Scanner, och
dven din smarta enhet med Clarius App installerad.

VW Fér att éppna Clarius App pa din smarta enhet:

Ga till hemskarmen fér din smarta enhet och tryck pa

Clarius App 6ppnas till inloggningsskarmen.

Harnast kan du vélja en skanner.

Avsluta Clarius App

For att stanga av systemet:

e Stang Clarius App genom att svepa upp skarmen.

e Koppla bort fran Wi-Fi.

Om du stanger Clarius App utan att avsluta undersokningen, sa pausar systemet undersokningen.

Logga in och ut

Loggain

N&r du éppnar Clarius App, visar den en inloggningsskarm for ditt anvandar-ID och |6senord.
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Ansluta din smarta enhet till en Clarius Scanner

Logga ut

VW For att logga ut:

1.

Vilj menyalternativet Logga ut.

2. Vilj Ja.

Om du vill forbli inloggad valjer du Nej.

Ansluta din smarta enhet till en Clarius Scanner

Om den aktiva Clarius Scanner nar sin maximala inaktiva tid, sa kopplar Clarius App bort din
smarta enhet fran Clarius Scanner, sa att Clarius Scanner blir tillgénglig for andra smarta
enheter. For att stélla in maximal inaktivitetstid, se /nstdliningar pa sidan 27.

Ansluta Android™-enheter till skannrar

W For att ansluta din Android™-enhet till en Clarius Scanner:

1.

Fran sidan Skannrar trycker du pa bilden eller namnet pa den Clarius Scanner du vill vélja.

Detta aktiverar vald Clarius Scanner och det gors forsok att ansluta den till din smarta
enhets Wi-Fi. Nar Clarius Scanner ger ifran sig ett horbart pip och dess lampa blinkar
bld, ar Wi-Fi Direct aktiverat. Nar du hor ett annat horbart pip och skannerlampan blir
stadigt bla, ar Clarius Scanner redo for Wi-Fi-anslutning.

Om statuslampan inte visar nagot (tomt batteri) eller visar orange (lagt
batteri), ladda om batteriet.

Nar kryssmarkeringen visas i statuscirkeln trycker du pa Anslut for att koppla Wi-Fi
Direct till Clarius Scanner. Da kommer du till Wi-Fi-installningarna.

Valj Clarius Scanners Direct Wi-Fi-namn. Du behdéver Clarius Scanners Wi-Fi-lésenord
forsta gdngen du ansluter. Du kan ange det genom att kopiera/klistra in.

Du blir tillfrdgad om du later Clarius fa atkomst till din plats. Véalj antingen Aldrig eller
Vid anvandning.

Tryck pa Koppla.

Uppe till vanster valjer du Tillbaka till Clarius. Om Clarius App har uppdaterats sedan
du loggade in forra gdngen, uppmanar systemet dig att uppdatera din Clarius Scanner-
programvara.
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Ansluta din smarta enhet till en Clarius Scanner

Statuslampan pa vald Clarius Scanner blir bla, vilket visar att den ar ansluten till din
smarta enhet. Alla andra Clarius Scanner forblir i standbyldge.

Arbetsfloden som géller vald Clarius Scanner blir aktiverade.

Valj harnast ett arbetsflode. For mer information se Starta nya undersékningar pa sidan 47.

Ansluta Apple i0S-enheter till skannrar

W EFér att ansluta din Apple iOS-enhet till en Clarius Scanner:

1.

Fran sidan Skannrar trycker du pa bilden eller namnet pa den Clarius Scanner du vill vélja.

Detta aktiverar vald Clarius Scanner och det gors forsdk att ansluta den till din smarta
enhets Wi-Fi. Nar Clarius Scanner ger ifran sig ett horbart pip och dess lampa blinkar
bld, ar Wi-Fi Direct aktiverat. Nar du hor ett annat horbart pip och skannerlampan blir
stadigt bla, ar Clarius Scanner redo fér Wi-Fi-anslutning.

Om statuslampan inte visar nagot (tomt batteri) eller om den &r orange
(lagt batteri), ladda om batteriet.

Sa fort kryssmarkeringen visas i statuscirkeln visar Clarius App namnet pa vald Clarius
Scanners Wi-Fi-ndtverk och l6senordet. Kom ihag natverksnamnet. Clarius App har
kopierat l[6senordet, sa du behdver inte memorera det.

Ga till sidan med Installningar pa din smarta enhet, valj Wi-Fi-avdelningen och tryck pa
namnet pa din Clarius Scanners Wi-Fi-natverk. Da klistras |[6senordet automatiskt in i
faltet (detta hander i bakgrunden).

Aterga till Clarius App.

Statuslampan pa vald Clarius Scanner blir bla, vilket visar att den ar ansluten till din
smarta enhet. Alla andra Clarius Scanner forblir i standbylage.

Arbetsfloden som galler vald Clarius Scanner blir aktiverade.

Valj harnast ett arbetsflode. For mer information se Starta nya undersékningar pa sidan 47.
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Hantera undersdékningar

* Meddelanden och signaler fran applikationer fran tredje part kan avbryta dig eller Clarius
N, App och darmed stdra undersokningen. Konfigurera din smarta enhet i enlighet med
sakerhetsreglerna pa din institution.

¢ Ett vibrationsintervall som ar for hogt for skannern kan fa den att fungera daligt under en
undersokning.

e Att anvanda felaktig typ av gel eller kombinera olika geltyper kan utsatta patienter for risker
och ge bilder av dalig kvalitet.

Foljande atgarder kan orsaka felaktiga bilder: felinpassning av Clarius Clip-on nar den satts
fast pa skannern, att vélja en undersdkningstyp som ar inkompatibel med den Clarius Clip-
on som anvands, eller att satta fast en Clarius Clip-on medan en undersdkning redan pagar.

For att den akustiska stralen ska 6verforas korrekt ska du endast anvanda Aquasonic 100, och detta
endast fore dess utgangsdatum. Ladda ner anvandningsinstruktionerna fran www.parkerlabs.com/
och las all information innan du anvander enheten.

g Anvand inte:

¢ Lotionbaserade produkter eller geler som innehaller mineralolja.
¢ Handsanerande gel.

¢ Skannrar som lamnats nedsankta i gel.

Starta nya undersékningar

Innan du inleder en ny undersokning, se till att du har valt en Clarius Scanner. For information om
att vélja en Clarius Scanner, se Ansluta din smarta enhet till en Clarius Scanner pa sidan 45.

VW EFér att bérja en ny undersdkning:
Fran sidan Livebildtagning valjer du ett av foljande arbetsfloden:

e Buk

e Urinblasa

* Brost

e Kardiellt

e Clarius Clip-on C3-P
e Clarius Clip-on C3-L
e Svart

e Lunga
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e MSK

* Nerv

e OB/GYN
¢ Oftalmiskt
e Sma delar

e Vaskulart
Clarius App visar det senast anvdnda arbetsflodet dverst pa skdarmen.

Nar du har valt ett arbetsflode kan du ange patientens information. Se Ange patientinformation
pa sidan 49.

Pausa en undersékning

Om det finns dataangivelser som inte kraver att patienten ar narvarande (t.ex. att utfora
matningar pa hamtade bilder) sd kan du markera undersokningen som ofullsténdig genom att
pausa den, och aterkomma till den senare for att slutfora.

En undersokning pausas nar du:

e Avslutar Clarius App

e Trycker pa @

Avsluta en undersékning

Nar du val ar klar med att ange dina impressioner kan du avsluta undersékningen. Nar du avslutat
en undersdkning markeras den som slutférd och du kan inte 6ppna den igen eller ateruppta den.

W For att avsluta undersékningen:

Fran sidan Impressioner trycker du pa Avsluta undersdkning, och véljer sedan ett av
féljande alternativ:

¢ Kasta bort: Detta tar permanent bort den aktuella undersékningen, inklusive alla bilder.
Clarius App tar dig till sidan Arbetsfloden for att valja en annan undersokningstyp.

¢ Skicka in: Detta avslutar undersokningen och markerar den som slutférd, dven om
du inte har lamnat all information pa arbetsbladet, och gor i ordning den for export
till Clarius Cloud. Clarius App placerar bilderna i ko for uppladdning till ditt Clarius
Cloud-konto nasta gang natverksanslutning gors.

e Avbryt: Detta avbryter atgarden sa att du kan fortsatta den aktuella undersékningen.
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Ateruppta en pausad undersékning

N&r du atergar till denna undersokning kan du inte langre fortsatta bildtagningen, men alla
andra sidor ar tillgangliga.

WV Fér att fortsatta en pagdende undersdkning:

1. Ga antingen till sidan Skannrar eller sidan Arbetsfloden.

2. Tryck pa @'

3. Vilj Oppna undersékning.

Appen tar dig till sidan Patientdemografi.

VW For att kassera en pdgdende undersékning:

1. Ga antingen till sidan Skannrar eller sidan Arbetsfloden.

2. Tryck pa @'

3. Vailj Avsluta undersékning.

Hantera patientinformation

Ange patientinformation

Nar du har valt ett arbetsflode ser du sidan Patientdemografi.

Innan du borjar skanna fyller du i de tillhérande falten.

VW Fér att ange patientinformation:

1. Tryck pa ett falt for att visa .

2. Tryck pa for att visa sidan Streckkod.

Passa in patientens streckkod innanfér ramen.

Nar Clarius App hamtar streckkoden atergar den till sidan Patientdemografi och visar
patientens information i falten.
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Alternativt kan du ange patientinformation manuellt.

Né&r du har angett all patientinformation som behdvs trycker du pa E> for att ga till nasta

sida och fylla i indikationerna. For information om att fylla i indikationer se Fylla i indikationer
pa sidan 50.

Fylai indikationer

P& sidan Indikationer finns en serie kryssrutor eller falt for att ange anledningarna till
undersokningen.

Nar du har angett alla indikationerna trycker du pa E> for att ga till ndsta sida och bérja med
bildtagning. For information om bildtagning, se Bildtagning pa sidan 56.

Valja skanningslagen

VW For att vilja ett lage:

1. Fran bildtagningsskarmen trycker du pa O

2. Vilj fran ett av foljande alternativ:

. B-lagesbildtagning

@ Fargflodesbildtagning (d.v.s. fargdoppler)
Effektdopplerbildtagning

@ M-lagesbildtagning

B-lage

Nér du startar en undersokning intar den standarden B-lage (ljusstyrkeldge). Detta
tvadimensionella bildtagningslage, som ibland kallas 2D-lage, har visning i graskala.
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W For att visa bilden i B-lage:

1. Fran bildtagningsskarmen trycker du pa O

2. Tryck pa .

iPad 11:11 AM

ﬁ L738-E-1611-A0116
MSK

Fargflédesbildtagning

Detta skanningslage uppskattar den genomsnittliga flédeshastigheten inom ett kédrl genom att
fargkoda informationen. Blodflédets riktning mot och bort fran ultraljudstransducern
representeras av rott och blatt.

VW For att visa bilden i fargdopplerldge:

Tryck pa O och sedan @
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C345-D-1610-A0123 M1 0.62
0B/GYN

VW Fér att vinda pa flédesfargerna:

Tryck pa f} :
W For att visa bilden i normalt eller Idngsamt lige:

1. Tryck pa O for att visa en lista med alternativ.
2. Tryck pa (i for att visa i ldangsam hastighet.

3. Tryck pa (7 for att aterstalla vyn till normal hastighet.

VW For att dndra storlek pa den gula ramen:

1. Draden gula ramen sa att pilar visas.

2. Hallned ".N och dra den sedan vertikalt eller diagonalt.
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VW Fér att dndra form pa den gula ramen:

1. Draden gula ramen sa att pilar visas.

2. Hallned <@ och dra den sedan horisontellt.

VW For att flytta den gula ramen:

Dra den gula ramen till en ny plats.
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Effektdopplerbildtagning

Detta skanninglage anvands for att erhalla bilder som &r for svara att ta med standardfargdoppler.
Det ger mer detaljer av blodflédet, sarskilt i kdrl som sitter inuti organ. Effektdoppler ar mer kénsligt
an fargdoppler for att kdnna av och visa blodfléde, men ger ingen information om flédesriktningen.

WV For att visa bilden i effektdopplerldge:

Tryck pa O och sedan .

iPad 3} 84% mm>

M1 0.62

C345-D-1610-A0123
@ 0B/GYN B Ol -lll

Du kan &ndra storlek, andra form och flytta intresseomradet pd samma satt som du skulle
kunna i fargdopplerlage. For mer information se Fargfiddesbildtagning pa sidan 51.

M-lage

Detta skanninglage avgor hastigheten for specifika organstrukturer, t.ex. fosters hjartfrekvens,
genom att anvdnda pulser i snabbféljd pa en enda linje i B-lagesbildtagning. | ultraljud ar detta
motsvarigheten till en video.

| exemplet till vanster visas en bild av ett hjarta dar en utsvangd skanner anvands. | exemplet
till hoger visas en bild av karotisblodkéarlet, med en linjar skanner.
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VW Eor att visa bilden i M-lage:

Tryck pa O och sedan @

Pad TR 3 iPad 11:20 AM

ﬁ‘} €345-D-1610-A0123
Card

" On®

H2 8163 bpm

o © D

M-linjen visas oOver bilden. Du kan justera dess placering innan du lagger till
spektrumet.
W Fér att justera linjeplaceringen:
Tryck och hall i linjen och dra.
Nar du sldpper linjen visas spektrumet pa skarmen.

Om du haller den smarta enheten i staende lage, visas bilden 6ver spektrumet. Om du haller
den smarta enheten i liggande lage, visas bilden till vanster om spektrumet.

Mata hjartfrekvens

Anvand hjartfrekvensfunktionen om du kan se hela hjartcykeln pa spektrumet och du vill
berakna hjartfrekvensen genom att markera borjan och slutet pa hjartcykeln.
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VW Eor att méta hjartfrekvensen:

1. Under livebildtagningen trycker du pa i%i )

2. Tryck pa L och sedan O

Méta tid

Anvand tidsmatningsfunktionen for att mata tiden mellan tva datalinjer.

VW For att mita tiden mellan tva datalinjer:

1. Under livebildtagningen trycker du pa # .

2. Tryckpd &L och sedan @

Bildtagning
Varme sprids genom varmestralaren och metalldelen av skannerhéljet. Ror inte vid dessa delar och
N, anslut dem inte till patienten langre tid an en minut. Hall skannern i det svarta gummihandtaget.

Nar du gar till bildtagningssidan for att paborja en undersokning, évergar Clarius Scanner
automatiskt fran standbylage till skanningslage.

En typisk anvdandning av Clarius Scanner beskrivs som fem kontinuerliga skanningsminuter foljt
av 10 minuter i standbylage (eller stédngs av).

Justera forstarkning

SLa av och pa automatisk forstarkning

Systemet valjer som standard autoforstarkningslaget. Nar automatisk forstarkning ar pa visas '%

pa skdrmen. Automatisk forstarkning justerar automatiskt forstarkningen av B-lagesbilder genom
att kdnna av bruset och signalstyrkan i bilden. Du kan stédnga av automatisk forstarkning och justera
forstarkningen manuellt.
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VW Fér att vixla mellan automatisk férstarkning pé och av:

L

Tryck pa O och sedan '(%‘

9:41AM 7 % 100% -+

ﬁJ Clarius Curved MI0.36 D uu
L' Abdomen ol

D ® D

Om du marker att vissa bilder i autoforstarkningslage verkar for ljusa eller fér morka, kan du
justera forstarkningen:
VW For att justera forstarkningen i autoférstarkningslage:
1. Dravar som helst pd skarmen.
Da visas en vertikal linje nere i mitten av skarmen.

2. Skjut staplarna till vanster och hoger for att justera forstarkningen.
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iPad 10:07 AM

3 100% -

L738-E-1611-A0116 MI0.62
@ 0 o al

Justera forstarkning manuellt

VW For att justera forstarkningen manuellt:

1. Setill att autoforstarkningen ar avstangd.

Om du ser '% ar autoférstarkningen pd. For att stinga av den, se $/§ av och pd
automatisk forstarkning pa sidan 56.

2. Dravar som helst pa skarmen.
Da visas tre vertikala linjer nere i mitten av skarmen.

3. Skjut staplarna till vanster och hoger for att justera forstarkningen.
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T 9:41 AM % 100% w4

. Clarius Curved M1 0.62 I]
Ry | = a

Om du sparar bilden behalls forstarkningsjusteringen.

Anvdnda mittlinjen

Mittlinjeverktyget ar en prickad vertikal linje som visas nere i mitten av bildtagningsskarmen.
Den kan t.ex. anvandas for att styra nalens plats under nalstyrningsprocedurer.

W For att visa styrningsverktyget:

1. Setil att du arilivebildtagningslaget. Det gor att verktygsikonen aktiveras.

2. Valj O och sedan . Mittlinjen visas.

Software Version 3.1.0 59



Clarius Ultrasound Scanner Bildtagning

iPad 3 94% )
MI0.65

L738-E-1611-A0116
@ MsK B (=) olll

VW For att ta bort styrningsverktyget:

¢ Upprepa stegen for att visa detta verktyg.
¢ Frys bildtagningsskdarmen.

Anvanda nalférbattring

Om du anvander en linjar skanner ar funktionen Nalforbattring tillganglig i verktygslistan. Nar
denna funktion anvands markeras nalen inne i vavnaden och den visas i graskala.

VW Fér att anvianda funktionen nalférbattring:

1. Fran bildtagningsskarmen trycker du pa O

2. Tryck pa @
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iPad

3 Not Charging EEE

Clarius L7 ste
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Frysa/sluta frysa filmloopar

En filmloop ar en sekvens av stillbilder som presenteras i form av en video. Som standard

behaller systemet de senaste 20 sekundernas bildtagning. Du kan senare rulla tillbaka och
granska dessa bildrutor.

VW For att frysa filmloopen:

Under livebildtagningen trycker du pa # .

Detta pausar filmloopen. lkonen minskar i storlek, Clarius Scanner andras till
standbyldge och lampan blir bla.
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Nér du fryser en filmloop kan du:

 Lagga till fixerade etiketter till filmloopen och dess bilder
e Utféra méatningar pa bilder

¢ Granska filmloopar och bilder

Om ingen skanning kanns av pa 30 sekunder fryses livebildtagningsskarmen automatiskt och
Clarius Scanner andras fran skanningslage till standbylage. Du kan inaktivera denna
automatiska frysfunktion.

VW Fér att inaktivera automatisk frysning:

Hall ned ?ri(; .

Ikonen blir gron.

Autofrysfunktionen &r nu inaktiverad. Bildtagningsskarmen fortsatter vara igang tills
du fryser den manuellt.

WV For att aktivera automatisk frysning:
¢ Hall ned :)?; tills den blir bla.

e Starta en ny undersokning.

Spara filmloopar och bilder
Filmloopar

VW For att spela in en filmloop:

1. Under livebildtagningen haller du ned E sa att en lista med alternativ visas.

2. Vilj tidslangd.

Du kan spelain 3, 5, 10, 20 eller 30 sekunder livebildtagning.
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3. Tryck pa E igen for att borja spela in.

Under livebildinspelningen visas en raknare bredvid ikonen. Néar raknaren forsvinner
ar inspelningen sparad.

For att aterhamta denna videofil maste du ladda upp den till Clarius Cloud. Nasta gang din
smarta enhet ateransluter till ndtverket gor den detta automatiskt. Nar den val ar pa Clarius
Cloud kan du se den.

Bilder

1. Under livebildtagningen trycker du pa ;kéﬁ .

2. Dra med fingret ldngs den horisontella rullningslisten for att se sekvensen av stillbilder
fran den inspelade filmloopen.

3. Hitta en bild som du vill spara.

4. Tryck pa .

#~,  VC720-B-1607-A0101
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Zooma in och ut

VW Fér att expandera (zooma in) ett omrade pa bilden:

Sprid bilden.

Tryck alternativt pa @ och dra upp till plustecknet (" + “).

W Fér att minska (zooma in) ett omrade pa bilden:

Nyp bilden.

Tryck alternativt pa @ och dra ner till minustecknet (”-“).

VW For att dtergd till standardvirdet:
Tryck pa @ och dra till @

VW Fér att panorera eller flytta den férstorade bilden:

Tryck pa bilden och dra den.

Andra djup

Du kan justera djupet i B-lage, pa livebilder med standardvy (inte in- eller utzoomat).

VW Fér att dndra djup:
Dra fingret upp och ner for den vanstra vertikala stapeln for att minska och 6ka djupet.

Skdarmen visar en djupskala i centimeter. Stegen pa skalan beror pa displayens djup
och storlek.
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0:81AM

Clarius Curved

ol s

Rotera bilder

Du kan rotera en bild pa dess axel for att visa bilden ur en annan vinkel.

VW For att rotera bilden:

Hall ned och dra den.

A, VC720-8-1607-A0101 Mo £\ VC720-B-1607-A0101
h far
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Anvénda noteringar

Marka bilder

For att identifiera sarskilda objekt eller beskriva en hel bild kan du lagga till textetiketter pa
mildtagningsskarmen. Det finns tva huvudtyper av textetiketter:

 Bildetikett: Text som refererar till hela filmloopen eller bilden, beldgen i ett av de fyra hérnen pa
bildtagningsskarmen. Bildetiketterna forblir synliga vid uppladdning till Clarius Cloud.

¢ Fixerad etikett: Text som refererar till ett intresseomrade, beldgen néra objektet. Du kan
dra pilar for att markera en viss punkt pa objektet. Fixerade etiketter tas bort néar bilderna
laddas upp till Clarius Cloud.

iPad

@ L738-G-1703-A0334
Vaskular

| <ANGE TEXTFOR |
BILDETIKETT HAR> &

«  <ANGE TEXT FOR
s FIXERADETIKETT | ]
HAR>

Du kan skapa etiketter antingen fore eller efter att bilden tagits.

VW Fér att skapa en etikett:

1. Tryck pa X och valj (B

Skdrmen visar ett textfalt.
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2. Skrivin text och tryck pa @ . Tryck alternativt pa Enter-tangenten.

Notering: Skapa flera etiketter genom att trycka pa @ .

Etiketten dvergar som standard till en bildetikett och placeras i hornet av skarmen. For
att dndra detta till en fixerad etikett drar du etiketten till ett intresseomrade, sedan

drar du }? for att rita en pil till en viss punkt pa objektet. Du kan rita flera pilar till
olika punkter pa bilden. Om du drar den fixerade etiketten till en annan plats pa
bilden, forblir pilen forankrad till den plats dar du placerade den.

| foljande tabell sammanfattas etiketternas beteende nar de anvdnds med de olika
bildtagningsverktygen.

Atgird Bildetikett Fixerad etikett

Zooma in och ut In- och utzoomning har ingen effekt pa Fixerade etiketter behalls pa objekten vid in-/
bildetiketter. De behalls i hdrnet av vyn.  utzoomning. Om objektet &r utanfér vyn visas
etiketten langs den narmaste kanten pa
skarmen, och pilarna forblir fasta vid bilden

utanfor skarmen.
Frysa och sluta frysa Bildetiketter som du skapar under Du maste frysa bilden for att fixera en etikett vid
livebildtagning forblir synliga nar du ett objekt. Nar du atergar till livebildtagning tas
fryser bilden. den fixerade etiketten bort.

Applicera etiketter pa en Bildetiketter som du skaparien filmloop  Om en etikett fixeras vid eft visst objekt i en
filmloop behalls i hérnet av vyn, dven nar du filmloop visas den etiketten endast i den bildrutan.
rullar genom bildrutorna.

Anvidnda piktogram
Anvand piktogram (symboler som liknar objekt du skannar) for att representera sarskilda omraden

pa kroppen som du skannar, och for att illustrera placeringen och vinkeln for Clarius Scanner pa den
kroppsdelen. Piktogram ger granskarna snabba referenser om hur du skannade den kroppsdelen.

VW Fér att applicera ett piktogram pé en bild:

1. Tryck pa X for att visa en lista dver verktyg, valj sedan piktogramikonen.
Skarmen Piktogram visas.
2. Fran skarmen valjer du ett diagram.

Du kan rotera det valda diagrammet sa som du skulle rotera en bild. For instruktioner
om att rotera bilder, se Rotera bilder pa sidan 65.
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3. Draskannerdiagrammet till ett omrade.

Du kan rotera skannerdiagrammet genom att rora vid skarmen med tva fingrar och
rotera dem.

4. Valj kryssmarkeringsikonen.

Du kommer da tillbaka till bildtagningsskarmen och piktogrammet visas. Du kan flytta
detta piktogram vart som helst pa skarmen.

Néar du hamtar bilden sparas piktogrammet ocksa.

Anvinda matverktygen

Matningar kan géras med B-laget.

For att géra matningar trycker du pa %@ sa att en lista med verktyg visas, sedan véljer du
bland alternativen.

Nar du trycker for att markera dina punkter pa skdrmen, visar systemet ett gront kors med en
omgivande lila cirkel. Om du vill flytta andpunkterna till en mer korrekt plats pa bilden, satter
du fingret pa den lila cirkeln och drar den for att flytta dndpunkterna. Satt inte fingret direkt pa
de grona korsen, eftersom detta forhindrar vyn av andpunkterna och gor det svart att placera
om dem korrekt.

En 2D-avstandsmatning anvander en passare for att mata langden pa en rak linje mellan tva
punkter. Du kan inte forstora en bild nar du anvander 2D-avstandsmatningsverktyget. Nar du
slutar frysa bilden eller avslutar undersékningen, tar systemet bort matningarna fran bilden.
Spara bilden for att behalla matningen.

Vanliga métverktyg

+=+ Enkel matning: Tryck pa ett omrade for att markera den forsta punkten, tryck darefter pa
ett annat omrade for att markera en andra punkt. Detta skapar en distanslinje mellan de tva
punkterna. Om du mater urinblasvolym kan vélja mellan flera olika matningar fore och efter
témning, och volymen berdknas automatiskt med formeln (1/6) x Idngd x bredd x hojd.

+
ot

+ Dubbel méatning: Tryck pa ett omrade for att markera den forsta punkten, tryck
darefter pa ett annat omrade for att markera en andra punkt. Detta skapar en distanslinje
mellan de tva punkterna. Du kan skapa max tva sparavstand per bild.

0 Spar: Hall ned ett omrade, dra sedan i en cirkel. Da ritas en omkrets.
Ly Ellips: Tryck pa ett omrade for att markera den forsta punkten, tryck sedan pa ett

annat omrade for att markera den andra punkten. Applikationen markerar tva ytterligare
punkter for att skapa en cirkel.
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+
e . Enkel vertikal matning: Tryck pd ett omrade for att markera den forsta punkten, tryck

darefter pa ett annat omrade for att markera en andra punkt. Detta skapar en vertikal
distanslinje mellan de tva punkterna.

OB/GYN-maétverktyg

Om du utfér en OB/GYN-undersokning, finns det verktyg for att berakna fostertillvaxten.
Foljande OB/GYN-matningar anvands i samband med Hadlock-tabeller for att berdkna
fostervikt (tas fran genomsnittligt fosterstadium) och fosteralder (i veckor och dagar). Om du
utfér samma matning flera gdnger (t.ex. om du matte larbenslangden tva ganger), sa tar Clarius
App det genomsnittliga vardet. Alla berdknade varden visas pa sidan Granskning.

¢ HC: huvudomkrets

FL: larbenslangd

e BPD: biparietal diameter

AC: bukomkrets
¢ CRL: hjassa-kokkyxlangd

Foljande OB/GYN-matningar anvands till berakningen av fostervattenindex (AFI).

e Q1: kvadrant 1
e Q2: kvadrant 2
e Q3: kvadrant 3
e Q4: kvadrant 4

Noggrannhet vid matning

AN
4

Du kan anvanda ultraljudssystemet for att gora matningar pa ultraljudsbilder. Matten anvands
sedan ihop med andra kliniska uppgifter for att stalla en diagnos.

Stall aldrig diagnos enbart utifran matt. Ta hansyn till andra faktorer vid kvantifiering av data.
Noggrannheten vid varje matning ar kraftigt beroende av bildkvaliteten, som i sin tur beror
mycket pa systemdesign, operatorens skanningsteknik, kannedomen om systemkontrollerna
och patientens ekogenicitet.

Du ar ansvarig for bildkvalitet och diagnos. Sadkerstdll att de uppgifter som anvands for

inspektion och diagnos ar tillrackliga, bade spatiellt och tidsmassigt, for matmetoden.

Att valja ett felaktigt eller riskfyllt bildtagningslage kan gora att patienten utsatts for alltfor
kraftig akustisk energi vid undersdkningen.
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Tabell ver noggrannhet vid matning

Varje siffra nedan ar harledd fran summan av alla delar av Clarius Ultrasound Scanner.

INTERVALL OCH NOGGRANNHET VID 2D-MATNING

Matt Relativt fel Minimiintervall Maxintervall
Axiellt avstand <+2% <0,2 mm >30,0cm
Lateralt avstand <+2% <0,2mm >30,0cm

6 Felaktiga méatningar eller feltolkade resultat som tas fran en undersokning kan leda till feldiagnos.
L\

Anvinda vydelningslaget

Se till féljande innan du boérjar anvdnda denna funktion:

e Att alla smarta enheter du anvander till den aktuella lyssningssessionen kors pa samma
version av Clarius App.

e Kamerafunktionen for Clarius App ar pa. For att gora detta gar du till sidan Instéllningar pa
din smarta enhet, valjer Clarius App och satter pa kameran.

Om du anvander en Android™-enhet, inaktiverar du mobildata innan du bérjar.

VW Fér att anvianda vydelningsldget:

1. Gatill den forsta enheten (vi kallar den for ”skanningsenheten”) och logga in i Clarius

App med dina inloggningsuppgifter.

2. Anslut skanningsenheten till en Clarius Scanner med Wi-Fi Direct-natverk.

3. Gatill sidan Livebildtagning och tryck pa DDHH, valj sedan for att visa Clarius Cast
QR Code®-fonstret.
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14:44 3 67 % |

Clarius Cast QR Code®

Skicka QR Code® for att ansluta som
lyssnare.

Eller anslut manuellt som lyssnare genom
att vaxla till detta Wi-Fi-natverk:

SSID DIRECT-L738-
G-1703-A0334

Losenord CSyn0efNOv
Anslut sedan till:
IP-adress

Port

Clarius Scanners Wi-Fi Direct-natverk anvander alltid IP-adressen 10.0.0.1. Om du ser
en annan IP-adress ar det inte Wi-Fi Direct du anvander.

For att ga over till Wi-Fi Direct gar du till sidan Skannrar, trycker pa for

att visa natverksalternativ, valjer Wi-Fi Direct och foljer instruktionerna pa
skarmen.

Valj ett Wi-Fi-natverk

@ Wi-FiDirect

= AWiFiNetwork

4. Gatill den andra enheten (vi kallar den for “lyssningsenheten”) och logga in i Clarius App.

De inloggningsuppgifter som anges i lyssningsenheten kan vara annorlunda an de som
anges i skanningsenheten (exempelvis kan varje student anvanda sitt eget Clarius-
konto for att logga in i Clarius App).

5. Anslut din lyssningsenhet till Clarius Scanner med samma Wi-Fi Direct-natverk och
samma losenord som anvands for skanningsenheten.
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6. Ga till huvudmenyn och valj alternativet Clarius Cast for att visa sidan Skanna QR Code®.

09:28

Skanna QR Code®

Passa in QR Code®/streckkod inom ramen

Alternativt ange skannerns IP-adress och port:

v

7. Passain skanningsomradet med QR-koden for drivenheten. Ramen kan justeras
genom att man drar i hérnen. Drivenheten hamtar automatiskt QR-koden.

Alternativt anger du i de tillhérande falten samma IP-adress (d.v.s. 10.0.0.1) och
samma portnummer som anvands for skanningsenheten.

8. Tryck pa @ )

Du far omedelbart atkomst till den ultraljudsbild som plockas upp av aktiv Clarius Scanner.
Lyssningsenheten kan zooma in i en skannad bild, men kan inte utféra ndgon annan atgard. Nar

drivenheten kopplar bort sin smarta enhet fran Clarius Scanner, kopplas lyssningsenheten
ocksa bort fran den skannern.

Anvanda Chromecast™

For information om Chromecast, ga till:
https://store.google.com/magazine/google_cast_platform_story

For instruktioner om hur du ansluter din Clarius App till din TV, ga till:
https://support.google.com/androidtv/answer/3006709?hl=en
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Granska resultat

Nar du ar fardig med bildtagningen kan du utvardera och redigera resultaten som erhélls vid
undersokningen.

¢ bilder
e filmloopar
e matt

¢ berdkningar som ar relevanta for aktuellt lage eller anvandningsomrade. Dessa berdkningar
utgors av matt som gors av anvandaren (eller hdmtas automatiskt av systemet)

Granska filmloopar och bilder

W For att visa filmloopar och bilder under en undersékning:

Ga till avsnittet Granska.

W Fér att visa miniatyrbilder och videoklipp:

Svep vanster och hoger, eller upp och ner.

Ta bort objekt

Du kan ta bort odnskade bilder och filmloopar fran sidan Granskning genom att trycka pa @
bredvid objektet.

Nar du ar fardig med granskningen trycker du pa E> for att ga till nasta sida i applikationen och
fylla i impressioner. For information om att fylla i impressioner se Fylla i impressioner pa
sidan 73.

Fylla i impressioner
Nar du har granskat bilderna dokumenterar du dina resultat fran undersékningen.

Néar du val har angivit dina impressioner kan du avsluta undersokningen. Foér information om
att avsluta undersokningen, se Avsluta en undersékning pa sidan 48.
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Underhall

Det finns inget rekommenderat regelbundet underhall som kravs for systemet, skannrarna
eller tillbehodren. Det behovs inga invandiga justeringar eller anpassningar. Det finns inga
funktioner som behover regelbunden provning eller kalibrering. Det enda underhall som kravs
ar att rengora och desinficera Clarius Scanner och batteriet enligt instruktionerna i Rengdring
och desinfektion péa sidan 86.

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

Att inte regelbundet underhalla eller verifiera Clarius Ultrasound Scanner kan leda till
N\, oupptackta prestandafel.

Underhall av maskinvara

Testa skannrar

Nar du satter pad systemet startar skannern upp och testar automatiskt sina invéndiga
komponenter. Clarius Scanners LED tdnds och du hor tva pipande toner. | tabellen nedan
definieras dessa forhallanden:

Batteritillstand Prioritet Synlig indikation Horbar indikation

Svagt batteri Lag Orange blinkande status-LED Ingen

Kritiskt svagt batteri Lag Rad blinkande status-LED Pip med négra sekunders
mellanrum

Systemet kor ocksa en serie tester i bakgrunden. Om din smarta enhet inte ar ansluten till ett
tradlost eller mobilt natverk, koas loggarna tills du har néatverksanslutning. For mer
information, ga till www.clarius.me/contact-us och kontakta Clarius.

Ateruppladda batterier

Eftersom Clarius Ultrasound Scanner ar batteridriven, maste du ladda om batteriet nar det
behdvs. Ett tomt batteri tar ca 1% timme att ladda fullt. Ett fullt batteri har vanligen omkring
tva timmars skanningstid och kan vara upp till tva veckor i vilolage.

Batteristromnivan visas pa skarmen. Nar batteriet nar en niva som motsvarar mindre an 10 minuter
kvarvarande skanningstid, visas en synlig varning fér anvandaren. Batterivarningsmeddelanden fran
Clarius Scanner i viloldge via BLE visas for anvandaren med standardmeddelandetjansterna i den
smarta enheten som kor Clarius App.
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Nar du mottar din Clarius Scanner ar batteriet 30 % laddat. Ladda batteriet till

100 % fore anvandning.

Att ansluta batteriladdaren till en stromforsoérjning som inte ar tillverkad av Clarius kan ge
N, felaktig spanning/stromstyrka, vilket kan skada batteriladdaren.

Ladda batteriet endast med den specificerade laddaren.

>

Om du satter pd Clarius Scanner och lamnar den orord, gar den igenom féljande lagen for att
minska temperaturen och batteristyrkan:

1. Efter 3 sekunder minskar den bildhastigheten.

2. Efter 30 sekunder med minskad bildhastighet fryses den.
3. Efter 10 sekunders frysning blir den inaktiv.
4

Efter 5 minuters inaktivitet stangs den ner.
Batteriet har omkring 45 minuters kontinuerlig skanningstid och varar ca sju dagar i standbylage.

Ladda inte batteriet ombord pa ett flygplan.

Om batteriet laddas i en luftburen ambulans med rotorblad kan det fa batteriladdarens
stromforsorjning att stora luftfartygets elektriska system, och da orsaka ett funktionsfel som
kan leda till fel pa kontroll-, instrument- och kommunikationssystem.

L D

VW For att ladda batteriet:

1. Anslut AC-stromadapterns ledningssladd till ett elektriskt inomhusuttag.
2. Anslut AC-stromadaptern till uttaget pa batteriladdaren.

Ta bort batteriet fran Clarius Scanner genom att folja instruktionerna i 7a ut batteriet
pa sidan 43.

4. Sattibatteriet i ett fack pa batteriladdaren.
Laddaren visar féljande statuslampor:

¢ QOrange: Batteriet haller just pa att laddas.

e Gron: Batteriet ar fulladdat.
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Hjalp

Forvara skannrar
For att skydda din Clarius Scanner:

¢ Torka den noggrant fore forvaring.
¢ Undvik att forvara den i extrema temperaturer.

¢ Undvik att placera den i direkt solljus under en langre tid. Detta paverkar inte sakerheten
och prestandan for Clarius Scannermen kan missfarga holjets yta.

e Forvara den atskilt fran annan utrustning.

Skannern kan fa samre prestanda eller bli oanvandbar om den forvaras eller transporteras i
N, omgivningstemperaturer under-20 °C eller 6ver 50 °C.

Systemunderhall

Skicka aktivitetsloggar
Vilj menyalternativet Support for att ga till sidan Support och vélj knappen Skicka loggar. Detta
laddar ner loggar fran Clarius Scanner och kombinerar dem med loggarna fran Clarius App.
Detta paket skickas sedan till Clarius Cloud dar de kan aterhamtas av Clarius supportpersonal.
Loggfilerna innehaller diagnostisk information.

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

Hjalp

Ytterligare utbildning

Om du behover mer utbildning i Clarius Ultrasound Scanner, se handledningarna pa
www.clarius.me/category/education/.

Felmeddelanden

Clarius Ultrasound Scanner visar inga felmeddelanden. Istéllet presenterar Clarius Scanner
synliga och hérbara meddelanden.

* En lista 6ver synliga meddelanden finns i Statuslampor pa sidan 38.

¢ En lista Over horbara meddelanden finns i Liudmeddelanden pa sidan 39.
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Behover du hjilp?

Om du behover ytterligare hjalp kan du gora nagot av foljande:

¢ Se Clarius vanliga fragor pa www.clarius.me/faq/

¢ Kontakta kundservice pa +1 (778) 800-9975

Software Version 3.1.0 77


https://www.clarius.me/faq/

Tillbehor

For att bestdlla dessa extra tillbehdr, ga till www.clarius.me/contact-
us och kontakta Clarius:

¢ Clarius Dock (CIDN 99-02-00014): Denna dockningsstation
kombinerar en kylare (for upp till tre Clarius Scanner) och en
batteriladdare (for upp till fem batterier).

e Clarius Fan (CIDN 99-02-00028): Om denna flakt satts fast pa
Clarius Scanner mojliggor det en langre skanningstid.

¢ Clarius Clip-on: Om ett av dessa ateranvandningsbara akustiska
mellanldgg satts pa, forbattrar det skannerns befintliga funktion
sa att den gor foljande:

e C3-L Clarius Clip-on (CIDN 99-02-00019): Gor att skannern
kan anvdndas som linjar arrayskanner, vilket mojliggor fler
linjeplaceringar for vaskular skanning i B-lage.

¢ Clarius Strap: Denna féastbara rem lindas runt handleden sa att
skannern inte kan glida ur handen pa dig under anvandning.

Anvand inte Clarius Strap i operationsmiljo; ta
bort remmen fran handleden och lossa den fran
Clarius Scanner.

Clarius Dock

Clarius Dock ar ett separat tillbehodr som du kan kopa till din Clarius
Ultrasound Scanner. Denna dockningsstation dr en kombination av
en kylningsstation med plats for tre sonder, en batteriladdare som
kan ladda upp till fem batterier och en USB-laddare som kan ladda
tva smarta enheter, smartphones och/eller surfplattor.

En extern stromforsorjning anvands for att ansluta Clarius Dock till
AC-stromuttaget med den tillhérande stromsladden.

Clarius Dock &r utformad for anvandning pa professionella
sjukvardsinrattningar. Enheten ar inte avsedd att fa kontakt med
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patienten under normal anvdandning. Den ska inte anvandas i akutmottagningsmiljoer, inte heller
under patienttransport eller vid vard i hemmet. Clarius Dock kan anvédndas pa en disk, en bank eller
ett bord. Den far inte placeras inom 1,5 m fran undersokningsbordet eller patientsangen.

Clarius Dock ar designad for att anvandas med féljande Clarius-produkter:

e C3 Clarius Scanner (CIDN 50-02-00003)
e C7 Clarius Scanner (CIDN 50-02-00004)
e C7-VET Clarius Scanner (CIDN 50-02-00007)
e L7 Clarius Scanner (CIDN 50-02-00006)
L7-VET Clarius Scanner (CIDN 50-02-00008)

o Ateruppladdningsbart Li-ion-batteripaket (CIDN 99-02-00001)

Delar

Clarius Dock bestar av foljande delar:

¢ En fullt monterad dockningsstation (CIDN 99-02-00014).

e En stromforsorjning (CIDN 50-02-00024) med en sladd som dr kompatibel med uttag och
spanning i ditt land.

Figur 1: Clarius Dock
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Figur 2: Vy framifran

Figur 3: Vy fran hoger

A @_m@

Figur 4: Vy bakifran

Innan du borjar anvanda din Clarius Dock ska den rengdras och desinficeras. For instruktioner
for rengoring och desinfektion, se Rengdring och desinfektion pa sidan 86.
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Tekniska specifikationer

Inmatning 12VDC,115A

Utmatning 8,4V DC, 1,5Ax5 (laddare), 5,0 VDC, 2,3 A x 2 (USB)
Skydd mot elektrisk stot Klass Il

Patientansluten del Ingen

Kapslingsklass IP0O

Funktionslidge Kontinuerligt

Systemspecifikationer

Driftsgranser Transport- och
forvaringsgrénser
Tryck 620 hPa till 1 060 hPa (3 954 m till -38 m) nfa
Luftfuktighet 15 % till 95 %s 0 % till 95 %
Temperatur 10 °Ctill 40 °C -20 °C till 50 °C

Installation

VW For att anvanda Clarius Dock:
1. Rengér och desinficera skannrarna innan de placeras i Clarius Dock.

For instruktioner for rengdring och desinfektion, se Rengdring och desinfektion pa
sidan 86.

2. Sattin DC-stromkontakten i Clarius Dock.
Anslut AC-stromsladden till stromférsorjningen.

4. Sattin AC-hankontakten i en stromkalla.
Clarius Dock ar nu klar att anvanda.

i’i ¢ Placera inte Clarius Dock inom 1,5 m fran undersokningsbordet/patientsangen.
e Rorinte vid patienten och Clarius Dock samtidigt.

e Om AC-stromsladden blir skadad, kontakta Clarius for ett byte.
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Anvénda Clarius Dock
Anvanda skannerkylarna

W Fér att kyla Clarius Scanner:
Satt omkopplaren for att aktivera flakten i lage ON; indikatorn pa omkopplaren blir gron.
Placera skannern direkt i kylningsfickan.
Du kan ta bort batterierna eller lamna kvar dem i skannern. Flakten aktiveras

automatiskt. Det tar omkring fem minuter att kyla en skanner till funktionsdugligt
temperaturintervall.

Kylflaktarna fortsatter koras sa lange skannrarna ar kvar i kylningsfickan. Nar
skannrarna har svalnat stanger du av flakten med aktiveringsomkopplaren.

Det maximerar kylningsstationens livslangd.

A For att flaktarna ska vara igang maste aktiveringsomkopplaren vara i lage ON.

Anvanda batteriladdaren

VW Eor att ladda skannerns batteri:

1. Tabort batteriet frdn skannern.

2. Sé&ttibatteriet i ett av batterifacken. Det hors ett klick nar batteriet ar helt insatt.

Om du far problem med att sétta i batteriet, borja dd med att placera batteriet i
laddningsfacket, tryck ner batteriets kant nara framsidan av Clarius Dock och rulla
sedan batteriet mot baksidan tills du hor ett klick.

Det tar omkring 1 % timmar for ett tomt batteri att laddas fullt.
Varje laddare visar foljande statuslampor:

¢ QOrange: Batteriet haller just pa att laddas.

e Gron: Batteriet ar fulladdat.

e Av: Inget batteri installerat, batteriet ar inte helt insatt, ingen strom ansluten, eller
problem med batteriet.
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Ror inte vid batteriladdarens kontakter. Ladda endast Clarius ateruppladdningsbara Li-ion-
batteripaket (CIDN 99-02-00001).
Anvidnda laddaren for smarta enheter

Clarius Dock kan ladda varje smart enhet som anvands ihop med Clarius Ultrasound Scanner.

VW For att ladda dina smarta enheter:
1. Anslut den smarta enhetens laddningskabel till den smarta enheten enligt
beskrivningen i den smarta enhetens anvandarhandbok.
2. Anslut den motsatta dnden av laddningskabeln till en av de tva USB typ A-portarna pa

baksidan av Clarius Dock. Laddningsstatus visas pa den smarta enheten.

Ror inte patienten samtidigt som du ror vid USB-portarna. Ror inte patienten med nagon enhet
som ar ansluten till USB-portarna.

Underhall

Det enda underhdll som krévs av Clarius Dock &r att rengdéra och desinficera den. For
rengoringsinstruktioner, se Rengdra Clarius Scanner pa sidan 87. For desinfektionsinstruktioner,
se Desinficera Clarius Scannerpa sidan 89.

Om din Clarius Dock kraver service, kontakta Clarius kundservice pa +1 (778) 800-9975.

Fels6kning

VW Sstrémmen sitts inte pa:

DC-stromkontakten ar kanske inte helt inkopplad i Clarius Dock. Skjut den rektangulara
delen av DC-stromkontakten bort fran metallréret och satt pa nytt in den i DC-uttaget
pa Clarius Dock.

e DC-stromkontakten passar bara at ena hallet. Se till att den rektanguldra sidan
(med pilarna) ar riktad uppat.

¢ DC-stromkontakten sitter tatt, sa du kan milt behova vicka in den i Clarius Dock tills
du hor ett svagt klick.
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Clarius Fan

Clarius Fan fasts i den inbyggda varmestralaren pa vilken Clarius Scanner som helst. Anvand
Clarius Fan for att utdka skanningstiden.

VW For att anvanda Clarius Fan:

1. Passain klorna pa flakten med uttaget pa varmestralaren pa Clarius Scanner.

2. Forinklorna i uttaget och tryck tills det klickar pa plats.
Se till att klorna ar inpluggade hela vagen.
Nér Clarius Scanner nar en temperatur pa 35 °C aktiveras flakten automatiskt.

Rengdr och desinficera Clarius Fan efter varje anvandning. For rengoringsinstruktioner, se
Rengdra Clarius Fan pa sidan 88. For desinfektionsinstruktioner, se Desinficera Clarius Fan

pa sidan 91.

Clarius Clip-on

VW For att anvianda Clarius Clip-on:

1. Valj den Clarius Clip-on du vill anvénda.

2. Lagg pa gel painsidan av Clarius Clip-on. Nar du &r redo att skanna lagger du gel dven
pa utsidan.

3. Passain Clarius Clip-on med skannerhuvudet, enligt vad som visas i diagrammet nedan.

4. Klicka Clarius Clip-on pa plats.

Nar du gar till din Clarius App och paborjar en undersokning, valj da den undersékning
som stdmmer med den Clarius Clip-on som anvands:
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o U@ Clarius Clip-on C3-L

Rengdr och desinficera Clarius Clip-on efter varje anvandning. For rengoringsinstruktioner, se
Rengdra Clarius Clip-on pa sidan 89. For desinfektionsinstruktioner, se Desinficera Clarius
Clip-on pa sidan 91.
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Rengoring och
desinfektion

Det dr viktigt att rengdra och desinficera Clarius Scanner omedelbart
efter anvandning. Detta kapitel kommer att vdgleda dig genom
rengorings- och desinfektionsprocessen.

Vilken rengorings- och desinfektionsklass du valjer beror pa den typ
av vavnad som Clarius Scanner kommer i kontakt med. For att hitta
ratt klassificering, se Spaulding-klassificering pa sidan 92.

Vid rengoring och desinfektion:

e Folj procedurerna i den ordning de beskrivs i denna guide, utan
att hoppa 6ver nagra steg.

¢ Anvand endast I6sningar som godkants av Clarius Mobile Health.
Andra |6sningar kan vara inkompatibla med systemet och kan
skada skannern.

e Folj tillverkarens instruktioner, rekommendationer och riktlinjer
for rengoringsmedel och desinfektionsmedel, samt dina
regionala regelverk.

¢ Kontrollera utgangsdatum, koncentration och effektivitet for de
kemikalier som anvands.

e Anvand lamplig personlig skyddsutrustning, t.ex. 6gonskydd och
handskar, sa som kemikalietillverkaren rekommenderar.

e Pg.a. upprepad anvandning och rengoring férsamras
maskinvarans renhet och sterilitet under dess livslangd (fem ar
for skannern, flakten och Clarius Dock, tva ar for Clarius Clip-on).

e Att anvdanda inkompatibla I6sningar for att rengdra skannern kan
gbra att dess yta skadas.

e Skannern och dess delar (daribland tillbehor) klarar kanske inte
rengorings- eller desinfektionsprocessen (daribland upprepad
process) som specificeras i denna handbok, och det kan skada
eller forsamra dess sakerhetsvillkor.
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e Att rengora eller desinficera skannern medan batteriet ar installerat kan gora att batteriet
kortsluts och dverhettas, med elektrisk stot eller brannskada som féljd.

e Att rengora eller desinficera skannern med ISA (isopropylalkohol) kan skada den.

Vid en nodsituation da skannern anvands for att undersoka flera patienter under en kort tid,
kan brist pa ordentlig rengoring och desinfektion mellan patienterna sprida infektioner till
andra patienter och anvdndare.

Rengoring

Rengora Clarius Scanner

Inspektera skannern visuellt fore rengéring for att faststalla att den ar fri fran all oacceptabel
férsamring, som korrosion, missfargning, gropbildning eller spruckna tatningar. Om det marks
nagon skada, upphor med anvandning och kontakta Clarius Mobile Health.

Rengoring av skannern kraver att du valjer ratt rengoringsniva. Innan du bdérjar faststaller du

rengoringsnivan med hjalp av Spaulding-klassificering pa sidan 92. Nar du har faststallt nivan
ska du ha rengoringsldsningen redo och félja proceduren nedan.

VW For att rengéra Clarius Scanner:

-—
.

Se till att Clarius Scanner ar avstdangd.

N

Ta bort batteriet fran skannern.

Det ar viktigt att du rengor de tva delarna separat.

3. For att rengora skannern fuktar du en mjuk trasa med ett kompatibelt
rengoringsmedel. Alternativt kan du anvanda en vatservett med desinfektionsmedel.

En lista 6ver kompatibla rengéringsmedel finns i Rengdrings- och desinfektionsmedel
pa sidan 137.

4. Borja dverst pa skannern och torka mot skannerhuvudet. Se till att ta bort all gel eller
partiklar.

5. Rengorvarmestralaren (farorna langs skannerns stomme) genom att anvanda ett tunt
engangsredskap som t.ex. en bomullspinne och trycka in en mjuk duk latt fuktad med
en rengoringslosning (eller en vatservett) over fickorna. For duken fram och tillbaka
fran den ena sidan av varmestralaren till den andra.

Kassera duken och redskapet som anvandes for att fora in den.

Kontrollera att all gel, partiklar och kroppsvatskor har tagits bort.
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Upprepa med nytt rengdéringsmaterial vid behov.

For att rengdra skannern fuktar du en mjuk trasa med ett kompatibelt rengéringsmedel
eller desinfektionsmedel. Alternativt kan du anvanda en vatservett med
desinfektionsmedel.

10. Ta bort all gel, partiklar och kroppsvatskor fran batteriet.
11. Upprepa med nytt rengdringsmaterial vid behov.
Nar du ar fardig ska de tva delarna hallas atskilda. Du desinficerar dem var for sig. For

desinfektionsinstruktioner, se Desinficera Clarius Scanner pa sidan 89.

P.g.a. partiklar (t.ex. biologiska medel, ultraljudsgel och smuts) i skannerns faror, 6ppningar
& och/eller kaviteter, ar det mojligt att skannern inte kan rengoras sa latt eller pa ratt satt.

Rengora Clarius Dock

VW For att rengéra Clarius Dock:

-—
.

Stéang av omkopplaren for aktivering av flakten.
2. Koppla bort DC-strémkontakten fran Clarius Dock.

Torka av alla ytor med en vatservett med desinfektionsmedel.

En lista 6ver kompatibla rengéringsmedel finns i Rengdrings- och desinfektionsmedel
pa sidan 137.

4. Upprepa med nytt rengdringsmaterial vid behov.

5. Lufttorka Clarius Dock.

Alternativt kan du handdukstorka med en ren, luddfri trasa.

Rengora Clarius Fan

VW Eér att rengdra Clarius Fan:

1. Tabort Clarius Fan fran Clarius Scanner.

2. Torka av alla ytor med en vatservett med desinfektionsmedel.

En lista 6ver kompatibla rengéringsmedel finns i Rengdrings- och desinfektionsmedel
pa sidan 137.

3. Upprepa med nytt rengéringsmaterial vid behov.

4. Lufttorka Clarius Fan.
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Alternativt kan du handdukstorka med en ren, luddfri trasa.

Nér du ar fardig ska de tva delarna hallas atskilda. Du desinficerar dem var for sig.

Rengéra Clarius Clip-on

VW Fér att rengdra Clarius Clip-on:

1. Tabort Clarius Clip-on fran Clarius Scanner.

2. Torka av alla ytor med en vatservett med desinfektionsmedel.
3. Upprepa med nytt rengoringsmaterial vid behov.

4. Lufttorka Clarius Clip-on.

Nér du ar fardig ska de tva delarna hallas atskilda. Du desinficerar dem var for sig.

Desinficera

Desinficera Clarius Scanner

Innan du borjar desinficera, se till att du har rengjort skannern (se Rengdring pa sidan 87).

Desinfektion kraver att du vdljer korrekt desinfektionsniva. Faststall vilken desinfektionsniva som
krdvs genom att se Spaulding-klassificering pa sidan92. Nar du har faststallt den
desinfektionsniva som o6nskas, ha da desinfektionsmedlet redo och folj en av de lampliga
procedurerna nedan. Légg marke till att olika desinfektionsnivaer kraver olika steg, inte bara olika
|6sningar.

Skannern ar inte designad for sterilisering. Den far inte steriliseras fore anvandning eller mellan
N, anvandningarna.

Mellandesinfektion

Se Rengdrings- och desinfektionsmedel pa sidan 137 for att se en lista dver desinfektionsmedel
som rekommenderas fér mellandesinfektion av skannern.

Om skannern har kommit i kontakt med hudbristningar, slemhinnor eller blod &ar den
klassificerad som halvkritisk, och du maste utféra en hognivadesinfektion. Se stegen i
Hognivddesinfektion pé sidan 90.
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1. Setill att batteriet fortfarande ar borttaget fran skannern.

Det ar viktigt att du desinficerar de tva delarna individuellt.

2. Desinficera skannern genom att torka med en trasa fuktad med ett kompatibelt
rengoringsmedel. Alternativt kan du anvanda en vatservett med desinfektionsmedel.

3. Desinficera varmestralaren (farorna langs skannerns stomme) genom att anvénda ett
tunt engangsredskap som t.ex. en bomullspinne och trycka in en mjuk duk latt fuktad
med ett desinfektionsmedel (eller en vatservett) 6ver fickorna. Fér duken fram och
tillbaka fran den ena sidan av fickan till den andra.

Ta bort desinfektionsservetten fran fickan.
Lufttorka. Alternativt kan du handdukstorka med en ren, luddfri trasa.

6. Undersok skannern for att upptécka skador, t.ex. sprickor eller sobnderdelning dar
vatska kan komma in. Om det marks nagon skada, anvand inte skannern och kontakta
Clarius Mobile Health.

7. Desinficera batteriet och batterikontakten genom att torka med en trasa fuktad med
ett kompatibelt desinfektionsmedel. Alternativt kan du anvdanda en vatservett med
desinfektionsmedel.

Batterikontakten ar dmtalig. Hantera den varsamt.

Lufttorka. Alternativt kan du handdukstorka med en ren, luddfri trasa.

Undersok batteriet for att upptéacka skador, t.ex. sprickor eller sénderdelning déar
vatska kan komma in. Om det marks nagon skada, anvand inte skannern och kontakta
Clarius Mobile Health.

Hégnivadesinfektion

Se Rengdrings- och desinfektionsmedel pa sidan 137 for att se en lista dver desinfektionsmedel
som rekommenderas for hognivadesinfektion av skannern.

1. Setill att batteriet fortfarande ar borttaget fran skannern.

Det ar viktigt att du desinficerar de tva delarna individuellt.

2. Blanda desinfektionsldsning genom att félja instruktionerna om lésningsstyrka och
kontakttid for desinfektionsmedlet pa desinfektionsmedlets etikett.

3. Anvénd desinfektionsmedlet CIDEX® OPA, vid en temperatur pa 23 °C och sank ner
skannern och batteriet i desinfektionslésningen i 45 minuter.
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Det ar viktigt att du sanker ner de tva delarna individuellt, l6stagna fran
varandra.

Anvéand instruktionerna pa desinfektionsetiketten och skolj bade skannern och batteriet.
Lufttorka bada delarna. Alternativt kan du handdukstorka med en ren, luddfri trasa.

Undersok delarna for att upptacka skador, t.ex. sprickor eller sénderdelning dar vatska
kan komma in. Om det marks nagon skada, sluta anvanda skannern och kontakta
Clarius Mobile Health.

Desinficera Clarius Fan

Innan du borjar desinficera, se till att du har rengjort Clarius Fan (se Rengdra Clarius Fan pa
sidan 88).

Eftersom Clarius Fan inte kan sdnkas ner i vatska maste du alltid anvénda desinfektion pa
mellanniva. Se Rengdrings- och desinfektionsmedel pa sidan 137 for att se en lista dver
desinfektionsmedel som rekommenderas for mellandesinfektion av Clarius Fan.

1. Setill att Clarius Fan fortfarande &r borttagen fran skannern.

Det ar viktigt att du desinficerar de tva delarna individuellt.

2. Desinficera Clarius Fan genom att torka med en trasa fuktad med ett kompatibelt
rengoringsmedel. Alternativt kan du anvanda en vatservett med desinfektionsmedel.

3. Lufttorka. Alternativt kan du handdukstorka med en ren, luddfri trasa.

4. Undersok Clarius Fan for att se skador, t.ex. sprickor eller sonderdelning. Om det
marks nagon skada, anvand inte flakten och kontakta Clarius Mobile Health.

Desinficera Clarius Clip-on

Innan du borjar desinficera, se till att du har rengjort Clarius Clip-on (se Rengdra Clarius Clip-
on pa sidan 89).

Desinfektion kraver att du véljer korrekt desinfektionsniva. Faststall vilken desinfektionsniva som
krdvs genom att se Spaulding-klassificering pa sidan92. Nar du har faststdllt den
desinfektionsniva som oGnskas, ha da desinfektionsmedlet redo och f6lj en av de lampliga
procedurerna nedan. Lagg marke till att olika desinfektionsnivaer kraver olika steg, inte bara olika
|6sningar.
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Mellandesinfektion

Se Rengdrings- och desinfektionsmedel pa sidan 137 for att se en lista 6ver desinfektionsmedel
som rekommenderas for mellandesinfektion av Clarius Clip-on.

1. Setill att Clarius Clip-on &r borttagen fran skannern.

Det ar viktigt att du desinficerar de tva delarna individuellt.

2. Desinficera Clarius Clip-on genom att torka med en trasa fuktad med ett kompatibelt
rengoringsmedel. Alternativt kan du anvanda en vatservett med desinfektionsmedel.

3. Lufttorka. Alternativt kan du handdukstorka med en ren, luddfri trasa.

4. Undersok Clarius Clip-on for att se skador, t.ex. sprickor eller sénderdelning. Om det
marks nagon skada, anvand inte Clarius Clip-on och kontakta Clarius Mobile Health.

Hégnivadesinfektion

Se Rengdrings- och desinfektionsmedel pa sidan 137 for att se en lista dver desinfektionsmedel
som rekommenderas for hognivadesinfektion av Clarius Clip-on.

1. Setill att Clarius Clip-on &r borttagen fran skannern.

Det ar viktigt att du desinficerar de tva delarna individuellt.

2. Blanda desinfektionsldsning genom att folja instruktionerna om lésningsstyrka och
kontakttid for desinfektionsmedlet pa desinfektionsmedlets etikett.

3. Anvand desinfektionsmedlet CIDEX® OPA, vid en temperatur pa 23 °C och sank ner
Clarius Clip-on i desinfektionsldésningen i 45 minuter.

Skolj Clarius Clip-on med hjalp av instruktionerna pa desinfektionsmedlets etikett.
Lufttorka Clarius Clip-on. Alternativt kan du handdukstorka med en ren, luddfri trasa.

Undersok delarna for att se skador, t.ex. sprickor eller sénderdelning. Om det marks
nagon skada, upphdr med anvandning och kontakta Clarius Mobile Health.

Spaulding-klassificering

Vilken rengorings- och desinfektionsnivda som behovs for din Clarius Scanner &r baserat pa
Spaulding-klassificeringssystemet. Om korrekt klassificering foljs minskar det korskontaminering och
infektion.
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Spaulding-klassificering

Varje Spaulding-klassificering kraver en viss niva av rengoring och desinfektion av utrustningen
innan den kan anvandas i nasta undersokning. Faststall Spaulding-klassificering baserat pa

anvandningen av din skanner.

SPAULDING-KLASSIFICERING

Klass

Anvéndning

Metod

Icke-kritisk klass

Vidror intakt hud

Rengdring foljt av
mellandesinfektion

Halvkritisk klass

Vidrdr slemhinnor och
icke-intakt hud

Rengdring foljt av
hégnivadesinfektion (HLD)
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Sakerhet

| detta kapitel ges instruktioner om hur produkten anvands sdkert,
och dar finns information om riktlinjer for sakerheten. Var sarskilt
uppmarksam pa varningar och uppmaningar att se upp, och f6lj dem
fore, under och efter att produkten anvands:

¢ Varning betyder information som ar viktig for din, anvdandarens
och patientens sdkerhet.

¢ Se upp! markerar mojliga skador pa produkten som kan gora din
garanti eller ditt serviceavtal ogiltiga, eller gora att patient- eller
systemdata gar forlorade.

Om diagnostiskt ultraljud

Interaktion med materia

Nar diagnostiskt ultraljud anvands riktas ljudvagorna mot ett
intresseomrade, som sedan interagerar med all materia i dess vag.
Denna interaktion avgodrs av ultraljudsvagens egenskaper samt de
fysikaliska egenskaperna hos den materia som ljudvagen passerar
genom. Diagnostiska ultraljudsfrekvenser gar fran 2 MHz till 15 MHz.

Historik

Ultraljudsenergi applicerades for forsta gangen pa manniskokroppen
i medicinska syften av dr George Ludwig pa Naval Medical Research
Institute i Bethesda, Maryland, i slutet av 1940-talet. Den
engelskfodde fysikern John Wild (1914—-2009) anvande ultraljud for
att beddma tjockleken pa tarmvavnad redan 1949. Han har beskrivits
som ”“det medicinska ultraljudets fader”. Ytterligare framsteg pa
omradet gjordes sedan i flera olika lander samtidigt.
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Studier

Studier av exponeringens effekter har utforts pd mycket hogre intensitetsnivaer an de vid
diagnostisk ultraljudspraktik, och detta har avsldjat tvda mekanismer som ar kidnda for att
forandra biologiska system:

e Termisk mekanism: Uppvdarmning av mjuk vavnad och ben.

¢ |cke-termisk mekanism: Mekaniska fenomen som kavitering.

Dessa mekanismer diskuteras senare.

Fordelar och risker

Anvandningen av ultraljud ar omfattande eftersom det ger manga kliniska fordelar for patienten och
erfarenheten ar mycket god sakerhetsmadssigt. Under mer an tre artionden av anvandning har det
inte varit nagra langvariga negativa biverkningar i samband med denna teknik.

Sakerhetsfragan diskuteras mer just nu eftersom fler och fler anvandningsomraden hittas, och
industrin producerar tekniskt sofistikerade skannrar som ger mer diagnostisk information.
Dialogen mellan det lakarvetenskapliga samfundet, tillverkare och ldakemedelsmyndigheten
FDA har lett till en standard som majliggor battre resultat for storre diagnostisk kapacitet.

Fordelar med ultraljud:

¢ Manga diagnostiska anvandningsomraden

¢ Omedelbara resultat med information av hog kvalitet

¢ Kan ersatta, komplettera eller anvandas vid andra procedurer
¢ Kostnadseffektivt

e Barbarhet

e Godtagbart for patienten

¢ Dokumenterad sakerhet

Risker med ultraljud:

Mojligheten till negativa biologiska effekter till foljd av uppvarmning eller kavitering.

”.. fordelarna for patienterna nar diagnostiskt ultraljud anvands forstandigt Gvervager de
eventuella risker som kan finnas.” — AIlUM
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Sakerhetsomraden

Anvand Clarius Ultrasound Scanner endast om du har last och forstatt all information i detta
avsnitt. Att anvanda systemet utan att vara ordentligt insatt i sdkerheten kan leda till livsfarlig
eller pad annat satt allvarlig personskada.

Detta avsnitt behandlar allman sdkerhetsinformation. Sakerhetsinformation som galler
specifika uppgifter noteras i proceduren. Clarius Ultrasound Scanner ar avsedd att anvdndas av
en medicinskt utbildad person, eller under anvisningar och tillsyn av en legitimerad ldkare som
ar behorig att ge instruktioner om dess anvandning.

“Diagnostiskt ultraljud &r erkdnt som ett sakert, fungerande och mycket flexibelt
bildtagningsredskap, med kapacitet att ge kliniskt relevant information om de flesta
kroppsdelar pa ett snabbt och kostnadseffektivt satt.” — WHO (Varldshalsoorganisationen)

Produktsakerhet

Clarius ar ansvarigt for skannrarnas sdkerhet. Sdkerheten for din smarta enhet ar ditt eget
ansvar. Folj alltid de sdkerhetsriktlinjer som tillhandahalls ihop med din smarta enhet fore,
under och efter anvandning.

Produktvarningar

6 Féljande handlingar kan orsaka livsfarlig eller annan allvarlig skada:

¢ Att anvanda systemet eller Clarius Dock utan tillracklig utbildning i hur det anvands sakert
och dndamalsenligt. Om du &r oséker pa din formaga att anvanda systemet sakert och
andamalsenligt, ska du inte anvanda det.

o Att forsoka ta bort, andra, dsidoséatta eller motverka nagra sakerhetsvillkor pa systemet
eller Clarius Dock.

Att anvanda systemet eller Clarius Dock med ndgon produkt som Clarius inte erkdnner som
kompatibelt med systemet, eller anvanda produkten i ej avsedda syften.

A ¢ Om systemet, skannern eller Clarius Dock inte verkar fungera, sluta genast med
anvandningen. Ga till www.clarius.me/contact-us och kontakta Clarius.

¢ Om du vet med sakerhet eller misstanker att nagon del av systemet eller Clarius Dock ar
defekt eller felaktigt justerad, ska systemet inte anvandas forran det ar reparerat, for att
undvika att utsatta dig och patienten for sdkerhetsrisker.

e FOr att undvika att dventyra systemets effektivitet och patientens, anvandarens och andras
sakerhet, ska systemet inte anvéndas pa patienter forran du ar tillrackligt insatt i dess
kapacitet och funktioner.

 Konfigurera din smarta enhet i enlighet med sakerhetsreglerna pa din institution. Exempelvis
kan meddelanden och signaler fran tredjepartsprogram stéra en undersokning.
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Produktkompatibilitet

Clarius Ultrasound Scanner levereras med ett batteri, en batteriladdare och en
stromforsorjning till laddaren. Beroende pa inkopsland kan produkten ocksa innefatta en
engangspase for ultraljudsgel. Anvand inte systemet eller Clarius Dock i kombination med
andra produkter eller komponenter som inte tillverkats av Clarius, savida inte Clarius
uttryckligen erkanner dessa andra produkter eller komponenter som kompatibla.

Andringar och tillagg till systemet far endast géras av Clarius eller av tredje parter som
uttryckligen fatt Clarius godkdnnande att gora detta. Sddana andringar och tillagg maste folja
alla tillampliga lagar och regelverk som galler i de berérda jurisdiktionerna, och bésta tekniska
praxis. Andringar och tilldgg till systemet som gors utan korrekt utbildning eller med hjilp av
icke-godkédnda reservdelar kan medfora risk for skada pa systemet och personskada.

Batterisdkerhet

A Om batteriet inte kan laddas fullt ska det bytas ut.
¢ Hall batteriet atskilt fran varmekallor. Ladda t.ex. inte batteriet ndra en brasa eller ett
element.
e Kassera inte batteriet i eld.
¢ Kontakter far inte 6ppnas, krossas, punkteras eller kortslutas.

e Om batteriet lacker eller ger ifran sig lukt, ta da bort det fran skannern och kontakta Clarius
tekniska support.

e Om batteriet ger ifran sig lukt eller varme, ar missformat eller missfargat eller pa nagot
annat satt verkar onormalt under anvandning, ateruppladdning eller férvaring, ska det
omedelbart tas bort och inte anvdandas mer. Om du har nagra fragor om batteriet, ga till
www.clarius.me/contact-us och kontakta Clarius.

e Om batteriet ska forbli oanvant i 6ver en manad, behall da laddningsnivan mellan 40 % och
50 % for att forlanga dess livslangd, och forvara det i temperaturer mellan-20 °C och 20 °C.

6 Foljande handlingar kan skada batteriet:

¢ Att satta tillbaka ett batteri utan instruktioner fran Clarius tekniska support.

¢ Att kortsluta batteriet genom att ansluta plus- och minuspolerna direkt till metallféremal.
e Att anvanda batteriet i temperaturer under-20 °C eller 6ver 60 °C.

e Att ladda batteriet i temperaturer under 10 °C eller éver 45 °C.

e Att tvinga in batteriet i systemet. Batterikopplingarnas polaritet ar fast och kan inte skiftas.
¢ Att ansluta batteriet till ett elektriskt uttag.

e Att ladda batteriet med utrustning som inte ar fran Clarius. Ladda alltid batteriet med den
batteriladdare som tillhandahalls av Clarius.

* ROr inte vid batterikontakterna.
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Ldmna inte batteriet i direkt solljus.

Sdkerhet vid rengoéring

Det ar viktigt att rengdra och bibehalla ultraljudssystemet och kringutrustningen, samt Clarius
Dock. Noggrann rengdring ar sarskilt viktigt for kringutrustningen, eftersom den innehaller
elektromekaniska delar. Om skannern utsatts for konstant och omfattande solljus och fukt, tar
den skada bade sett till prestanda och tillforlitlighet.

Det &r ditt ansvar att rengdra och desinficera din skanner och Clarius Dock i enlighet med
instruktionerna for rengdring och desinfektion i denna handbok. For instruktioner om
rengoring och desinfektion av Clarius Scanner, se Rengdring pa sidan 87.

Rengorings- och desinfektionsmedel

Anvand endast rengorings- och desinfektionsmedel som rekommenderas av Clarius.
Undvik aceton, metyletylketon (MEK), thinner och andra starka l6sningsmedel och
avslipande rengéringsmedel.

Anvand alltid 6gonskydd och skyddshandskar nar du rengér och desinficerar utrustning.

Desinfektionsmedel rekommenderas utifran sin kemiska kompatibilitet (inte biologisk
verkan) med produktmaterial. Nar det galler biologisk verkan for ett desinfektionsmedel,
se riktlinjerna och rekommendationerna fran tillverkaren av desinfektionsmedlet, U.S.
Food and Drug Administration och U.S. Centers for Disease Control.

Om en férblandad 16sning anvadnds, kontrollera dess utgangsdatum.

Den desinfektionsniva som kravs for en skanner avgors av vilken vavnadstyp den far
kontakt med. Se till att desinfektionsmedlet ar lampligt for skannern och dess
anvandningsomrade. Las ocksa instruktionerna pa desinfektionsmedlets etikett och
rekommendationerna fran Association for Professionals in Infection Control, U.S. Food and
Drug Administration och U.S. Centers for Disease Control.

Rengor skannern och Clarius Dock efter varje anvandning. Detta ar ett nddvandigt steg fore
desinfektion.

Nér du desinficerar en skanner eller Clarius Dock, se da till att |6sningens styrka och
kontakttiden lampar sig for desinfektion.

Att valja en ej rekommenderad |6sning, anvanda en felaktig [6sningsstyrka eller sénka ner
en skanner djupare eller langre dn vad som rekommenderas kan skada skannern.

Folj tillverkarens rekommendationer och instruktioner ndr du anvander rengéringsmedel
och desinfektionsmedel.
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Minimera effekterna av kvarvarande desinfektionsmedel

Om du anvdnder ett OPA-baserat desinfektionsmedel, kan kvarvarande |6sning stanna pa dina
skannrar eller Clarius Dock om du inte noggrant foljer tillverkarens instruktioner.

For att minimera effekterna av kvarvarande OPA eller nagot annat desinfektionsmedel,
rekommenderar Clarius féljande:
¢ Folj instruktionerna fran tillverkaren av desinfektionsmedlet mycket noga.

e Begrdnsa den tid som skannrarna ar nedsankta i desinfektionsldésningen till den minimitid
som rekommenderas av desinfektionsmedlets tillverkare.

Faktorer som paverkar desinfektionsmedlets verkan
Foljande faktorer paverkar en desinfektionslosnings verkan:

¢ Antal mikroorganismer och var de sitter

¢ Mikroorganismernas naturliga motstand

¢ Desinfektionsmedlets koncentration och styrka
¢ Fysikaliska och kemiska faktorer

¢ Organisk och oorganisk materia

¢ Exponeringens tidslangd

e Biofilmer

Skotsel av skannern

Ludd, damm och ljus (inklusive solljus) har ingen inverkan pa skannerns grundlaggande
sakerhet och vdsentliga prestanda.
i’: ¢ Undvik att vassa foremal som saxar, skalpeller eller kauteriserande knivar vidror skannern.
¢ Undvik att skannern stoter emot harda ytor.
e Anviand inte kirurgborstar vid rengdring av skanner. Aven mjuka borstar kan skada skannrar.

e Se till att skannern ar helt torr innan den tas i férvar. Om det ar nédvandigt att torka av
skannerns lins eller ljudfonster, lagg da en mjuk duk pa omradet och stryk 6ver snarare an
att torka.

¢ Anvand endast vatskeldsningar for att desinficera skannrar.

¢ Kontrollera regelbundet s3 att linsen pa skannerns ljudfonster inte ar forsamrad, enligt
beskrivningen i Rengdring pa sidan 87, for att forhindra forsamrad bildkvalitet och
avskavningar pa patientens hud.
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6 Foljande handlingar kan skada skannern:
» Att rengora eller desinficera en skanner med metoder som inte godkénts av Clarius.

e Att anvdnda papper eller avslipande produkter. De skadar den mjuka linsen pa skannerns
ljudfonster. Om linsen skadas till den grad att skannerelementen blottlaggs, sluta da
anvanda skannern och ga till www.clarius.me/contact-us och kontakta Clarius genast.
Blottlagda skannerelement kan orsaka brannskador eller elektrisk stot pa patienten.

e Att ha skannern nedsankt under langa perioder. Anvand den nedsankningstid och djup
som rekommenderas av tillverkaren av desinfektionsmedlet.

Skotsel av din Clarius Dock

i’: ¢ Se till att Clarius Dock ar helt torr innan den tas i férvar.
¢ Anvand endast vatskeldsningar for att desinficera Clarius Dock.

e Att rengora eller desinficera Clarius Dock med metoder som inte godkénts av Clarius kan
skada den.

Klinisk sakerhet

Sdkerhet for spruta

A ¢ Om nalen inte ar synlig, utfér da inte nalproceduren.

¢ Tunna nalar kan bojas nar de kommer in i vavnad. Kontrollera ndlens position genom att
identifiera ekona fran nalen.

¢ Se till att du inte anvander en falsk nalbild for att lokalisera nalen. Falska nalbilder till foljd
av genljud eller andra vavnadsartefakter kan vara missledande.

Sdkerhet for defibrillator
Om du anvander Clarius Ultrasound Scanner och defibrillering kravs, anvand da defibrillatorer
som inte har jordade patientkretsar. For att avgdra om en defibrillatorpatientkrets ar jordad, se

defibrillatorns servicehandbok eller kontakta en biomedicinsk tekniker.

Fore defibrillering ska alla delar av systemet som ar i kontakt med patienten tas bort.

Biologisk sakerhet

A ¢ Anvand inte ett system som uppvisar felaktiga eller inkonsekventa bilduppdateringar. Detta
tyder pa ett maskinvarufel som maste korrigeras fore fortsatt anvandning.

e Folj principen ALARA (“as low as reasonably achievable”, sa lagt som rimligen gar att uppna).
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Latex
Clarius Ultrasound Scanner innehaller inte naturgummilatex.
Foljande ar FDA:s rekommendationer for medvetenhet om latex:

e Nar du tar patienternas allméanna historik, stall da ocksa fragor om kéanslighet mot latex.
For kirurgi- och radiologipatienter, spina bifida-patienter och sjukvardspersonal ar denna
rekommendation sarskilt viktig. Fragor om klada, utslag eller rosslingar efter att ha burit
latexhandskar eller blast upp en ballong kan vara anvandbara. Patienter med positiv
historik ska ha sina uppgifter flaggade.

e Om latexkanslighet misstanks, 6vervag da att bara en icke-latexhandske éver
latexhandsken om patienten ar kénslig. Om bade sjukvardspersonalen och patienten ar
kansliga kan en mellanhandske av latex anvandas. (Latexhandskar méarkta “Hypoallergen”
forebygger kanske inte alltid negativa reaktioner.)

¢ Varje gang latex kommer i kontakt med slemhinnor ska du vara uppmarksam pa
mojligheten av en allergisk reaktion.

e Om en allergisk reaktion faktiskt intraffar och latex ar misstankt, upplys da patienten om
mdjlig kanslighet mot latex och dvervag en immunologisk bedémning.

e Ge patienten radet att beratta for sjukvardspersonal och akutpersonal om eventuell kdnd
kdnslighet mot latex innan han/hon genomgar medicinska procedurer. Overvig att ge
patienter med svar kanslighet mot latex radet att bara ett medicinskt ID-armband.

Biologiska effekter

Termiska

Med termiska biologiska effekter menas varme som bildas varje gang ultraljudsenergi
absorberas, och mangden varme som alstras beror pa ultraljudets intensitet, exponeringstid
och vavnadens absorberingsformaga.

Vavnad absorberar ultraljudsenergi i varierande grad, beroende pad vavnadens
absorptionsegenskaper. Absorptionsegenskaper kvantifieras genom absorptionskoefficienten:

¢ Vatskor: Deras absorptionskoefficient dr nastan noll. Vatskor som fostervatten, blod och urin
absorberar mycket lite ultraljudsenergi. Det betyder att ultraljudet gar igenom vatskan med en
mycket liten minskning. Det blir d& ingen stor temperaturhdjning i vatskan.

¢ Ben: Dess absorptionskoefficient ar mycket hog. Tatt ben absorberar energin valdigt snabbt och
far temperaturen att stiga fort. Vuxnas ben absorberar nastan all akustisk energi som traffar
det. Absorptionskoefficienterna i fosters ben varierar stort beroende pa graden av benbildning.

¢ Mjuk vavnad: Mjuk vavnad varierar i densitet beroende pa organet, men densiteten
varierar inte mycket inom ett organ. Vi kallar den fér mjuk vavnad for att skilja den fran
hard vavnad som ben. Vavnadsdensiteten inom ett visst organ ar inte heller alltid
densamma. For vara syften antar vi dock att dampningen ar enhetlig genom hela organet.
Vi kallar detta for en homogen mjukvavnadsmodell.
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Dampningen orsakas av:

¢ Absorption: Energi omvandlad till varme.

e Spridning: Omdirigering av ultraljud.

Mekaniska (icke-termiska)

Mekaniska biologiska effekter ar gransfenomen, som kavitering, som intréffar nar uteffekten
overstiger en viss niva. Denna grans varierar efter vavnadstyp.

Kavitering ar ultraljudets interaktion med gasbubblor, som orsakar snabba och potentiellt stora
forandringar av bubbelstorleken. Dessa bubblor har sitt ursprung inom material pa stéllen som
bendmns nukleationspunkter, vars exakta karaktar och ursprung inte ar sa valkanda i ett komplext
medium som vavnad eller blod. Den férandrade bubbelstorleken kan 6ka temperaturen och trycket
inom bubblan, vilket leder til mekanisk pafrestning pa kringliggande vavnader, falla ut sma
mikrostralar av vatska och skapa fria radikaler. Strukturer som innehaller gas, t.ex. lungor, ar mest
mottagliga for effekterna av akustisk kavitering, men sddana ultraljud med hogre frekvens ger inte
tillrdckligt med tid for betydande tillvaxt av bubblor. Darfor ar det osannolikt att kavitering intraffar
under dessa omstandigheter. Faktorer som ger upphov till kavitering ar bl.a. tryck (kompressionellt,
rarefaktionellt), frekvens, fokuserad/ofokuserad strale, pulserande/kontinuerliga vagor, grad av
staende vagor, granser och materialets karaktar och tillstand.

Enligt den vetenskapliga bevisningen ar borjan till transient kavitering ett gransfenomen. Det
finns en kombination av varden for rarefaktionellt tryck, ultraljudsfrekvens och
kaviteringskarnor som kravs for att inert kavitering ska intraffa. Om inert kavitering ar ett
gransfenomen, sa ger exponering for trycknivaer under gransvardet aldrig upphov till sadana
handelser, oavsett hur ldnge exponeringen pagar.

Det finns tva kategorier av kavitering:

e Stabil: Stabil kavitering ar associerad med vibrerande gaskroppar. Vid stabil kavitering
oscillerar eller pulserar en gaskropp kontinuerligt runt sin jamviktsstorlek. Nar
oscillationerna blir etablerade borjar det vatskeliknande mediet runt gaskroppen att fldda
eller stromma; vi kallar detta for mikrostromning. Mikrostrémning har visat sig orsaka
belastning som racker for att stora cellmembran.

¢ Inert: Under inert (6vergaende) kavitering expanderar befintliga bubblor eller
kavitationskarnor pa grund av det rarefaktionella trycket i ultraljudsfaltet, och kollapsar
sedan i en valdsam implosion. Hela processen dager rum inom en tidsatgang med
mikrosekunder. Implosionen kan ge upphov till valdiga lokala temperaturhdjningar som
kan vara tusentals grader Celsius och tryck som &r lika med hundratals atmosfarer, allt i en
volym pa mindre dn 1 um?3. Implosionen kan skada celler och vavnad och i slutandan leda
till celldod. Dessutom kan bubbelimplosion skapa mycket reaktiva kemiska arter. Alla dessa
effekter, mikrostromning, implosion och bildning av reaktiva kemikalier, intraffar i ett
mycket mindre utrymme runt bubblan och pdverkar bara nagra fa celler

Exponering av lungan kan ge upphov till sma lokala blédningar under vissa omstandigheter hos
laboratoriedjur. Dessa lesioner laks naturligt och far ingen bestdaende verkan hos normala
forsdkspersoner, men deras mojliga betydelse hos kansliga personer har inte studerats.
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ALARA-principen

Den vagledande principen vid anvdandning av diagnostiskt ultraljud definieras med principen
ALARA (”as low as reasonably achievable”, sa lagt som rimligen gar att uppna). Gransvardet for
biologiska effekter av diagnostiskt ultraljud ar inte faststalld, och definitionen av “rimligen”
beror pa den behoriga personalens omdome och insikter. Det kan inte formuleras nagon
uppsattning regler som ar tillrackligt fullstandig for att foreskriva ratt reaktion pa alla
omstandigheter. Genom att halla ultraljudsexponeringen sa lag som rimligen gar att uppna nar
du erhaller diagnostiska bilder, kan du minimera de biologiska effekterna av ultraljud.

Uteffektvisningens index ar utformade for att ge mer kvalitetsinformation, for att vagleda de
sonografer som anvander ultraljudsteknik med att tilldmpa ALARA-principen. Vissa variabler
som paverkar hur uteffektvisningsindex kan anvandas for att genomfora ALARA-principen:

* indexvarden

¢ kroppsstorlek

¢ benets placering i forhallande till fokuspunkten
e dampning i kroppen

¢ exponeringstid for ultraljud (en sarskilt anvdandbar variabel, da den ar kontrollerad av
anvandaren)

Tilldmpa ALARA

Vilket bildtagningslage du valjer for systemet beror pa vilken information som behdvs. Nar
sonografen forstar karaktdren pa det bildtagningslage som anvands, skannerfrekvensen,
systeminstallningsvardena, skanningstekniken, exponeringstiden och systemets och skannerns
férmaga samt har anvandarerfarenhet, gar det att tillampa ALARA-principen med informerat
omdodme och uppfylla definitionen for ALARA-principen.

Mangden akustisk uteffekt ar upp till systemoperatoren. Detta beslut maste bygga pa foljande
faktorer: typ av patient, typ av undersokning, patienthistorik, latthet eller svarighet att erhalla
diagnostiskt anvandbar information, samt den potentiella lokala uppvarmningen pa patienten
p.g.a. skannerns yttemperaturer. Malet ar att begransa patientexponeringen till det lagsta
indexvardet under kortast mojliga tid for att fa godtagbara diagnostiska resultat.

Ett hogt indexvarde tyder inte nodvandigtvis pa att det férekommer en biologisk effekt, men
det maste danda tas pa allvar. Det ar ditt ansvar att vidta alla atgdrder for att minska de majliga
effekterna av ett hogt indexvarde genom att begransa exponeringstiden.

Systemkontroller (direkta, indirekta och mottagare) kan anvandas for att justera bildkvaliteten
och begransa den akustiska intensiteten, och har samband med de tekniker som en operatér
kan anvanda for att infora ALARA.
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Anvanda systemkontroller for att infora ALARA

Direkta kontroller

Systemet har ingen direkt kontroll for uteffekt, och darfér maste sonografen kontrollera
exponeringstiden och skanningstiden for att infora ALARA-principen. For att sakerstalla att
akustiska och termiska granser inte dverskrids for alla bildtagningslagen, ar Clarius Ultrasound
Scanner-systemet designat for att automatiskt justera uteffekten.

For samtliga bildtagningsldgen &verstiger inte systemet korttidsmedelintensiteten hos de
spatiella toppulserna (lspya) pa 720 mW/cm?. Skannerns mekaniska index (MI) och termiska
index (TI) dverstiger inte varden som ar storre én 1.0.

Indirekta kontroller

Kontroller som paverkar bildtagningslage, frysning och djup paverkar indirekt uteffekten.
Bildtagningslaget avgor karaktdren pa ultraljudsstralen. Eftersom frysningen stoppar all
ultraljudsemission men behaller den senaste bilden som visades pa skdrmen, kan du anvénda
den for att begransa exponeringstiden medan du studerar en bild och uppréatthaller skannerns
position under en skanning. Vissa kontroller, t.ex. djup, visar ett grovt samband med
uteffekten, och kan anvandas som en allman metod for att indirekt minska Ml eller TI.

Kontroller som indirekt paverkar intensiteten:
e Pulsrepetitionsfrekvens: Ju hogre PRF, desto fler utgangspulser per sekund, vilket 6kar

korttidsmedelintensiteten.

e Fokusdjup: Nar skannerns fokus stalls in pa lampligt djup forbattras upplosningen for den
strukturen, utan att man behdver 6ka intensiteten for att se battre.

e Pulslangd: I allmanhet galler att ju langre puls, desto storre blir vardet for
korttidsmedelintensiteten, vilket bade hojer temperaturen i vdvnaden och latt okar
sannolikheten for kavitering.

* Vistelsetid: Skannade lagen, som bildtagning i B-lage, fordelar energin 6ver en stor volym. |
skannade lagen (utrustningen haller stralen stillastdende) ar den hogsta temperaturen
hela tiden pa ytan dar ultraljudet kommer in i kroppen.

Mottagarkontroller
Mottagarkontrollerna har ingen utgangseffekt. Féljande mottagarkontroller paverkar endast bilder:

e Forstarkning eller tid-forstarkningskontroll (TGC)
¢ Dynamiskt intervall

e Efterbehandling
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Anvdandaransvar

De olika driftslagena och uteffektnivderna innebar att anvandarna maste ta pa sig mer ansvar.
Detta ar en poang som mycket ofta forsummas: manga antar att om ett instrument ar "FDA-
godkant” sa finns det ingen risk for biologiska effekter. Den uppfattningen ar felaktig eftersom
andring av driftslaget eller manipulation av kontrollerna kan medfora stora dndringar av
uteffekten och darmed av exponeringen. Med andra ord finns det har en dvergang av ansvaret
for patientsakerheten, fran tillverkaren till anvandaren.

For att erhalla god diagnostisk information behdvs en hog retursignalamplitud. Detta kan
erhallas antingen genom hogre uteffekt, precis som att tala hogre, eller genom hogre
mottagarforstarkning, vilket liknar en horapparat med volymreglage. Du maste erhalla den
basta diagnostiska information med minimal exponering for patienten. Den troskel dar
ultraljudsenergi orsakar biologiska effekter for varje enskild patient ar inte kdnd, och darfor
maste du skaffa den mesta informationen pa lagsta mojliga uteffektnivd genom att justera
utrustningens uteffektintensitet.

Allman riktlinje:

1. Valj korrekt frekvens och anvandningsomrade for skannern.
2. Borja med en lag uteffektniva.

Optimera bilden genom att anvanda fokus, mottagarférstarkning och andra
bildtagningskontroller.

4. Om bilden fortfarande inte &r diagnostiskt anvandbar, 6ka uteffekten.

Ytterligare dvervaganden:

e Minimera skanningstiden genom att endast utfora de skanningar som kravs medicinskt.

¢ Anvdnd diagnostiskt ultraljud effektivt och verkningsfullt, preceis som andra medicinska
verktyg.

¢ Att daventyra undersokningens kvalitet genom att skynda pa den kan leda till en dalig
undersokning, som kan krava uppfoéljningsundersdkningar, vilket ger mer exponeringstid.

e Vilj lampligt Tl- och Ml-intervall for den féreliggande uppgiften.

¢ Notera att uteffekten paverkas av frekvens, fokus, pulslangd och vistelsetid.

Visning av uteffekt

Visningen av uteffekten ger anvdandaren en anvisning om potentialen for biologiska effekter som
skulle kunna orsakas av den ultraljudsenergi som emitteras. Med denna information kan
anvandarna battre kontrollera den diagnostiska ultraljudsmiljon och undersékningen for att
sdkerstalla att den diagnostiska information som behdvs erhalls med minimal risk for patienten.
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Visningsstandarder

Systemets uteffektvisning utgdrs av foljande exponeringsindex som visar de potentiella
termiska och mekaniska effekterna:

¢ TlI: Detta visas kontinuerligt éver intervallet 0,0 till maximal uteffekt, utifran skannern och
anvandningsomradet, i steg pa 0,1, och utgors av foljande index:

e termiskt index for mjuk vavnad (TIS)
e termiskt index for ben (TIB)

e termiskt index for kraniumben (TIB)
Hall uteffektvisningens index pa ett minimum. Valj ett Tl baserat pa:

e Uppskattat index for anvandningsomradet: TIS anvands for bildtagning pa mjuk
vavnad, TIB for fokus pa eller ndra ben och TIC for bildtagning genom ben néra ytan
(t.ex. en kranieundersokning).

¢ Dampande faktorer som skulle kunna skapa artificiellt hoga eller |aga Tl-varden:
Placering av vatska eller ben, eller blodfléde. Finns det t.ex. en mycket ddampande
vavnadsvéag sa att den faktiska potentialen for lokal zonuppvarmning ar mindre &n
Tl visar?

¢ Skannade ldgen kontra oskannade driftslagen som paverkar TI: For skannade lagen
(som B-lage) brukar uppvarmning vara nara ytan. For oskannade lagen (som M-lage
eller dopplertyplagen) brukar potentialen for uppvarmning vara djupare i
fokuszonen.

¢ MI: Detta visas kontinuerligt dver intervallet 0,0 til 1,9 i steg pa 0,1.

Tl-visning

Tl indikerar alla forhallanden som kan leda till temperaturékning pa kroppsytan, inom
kroppsvavnaden eller vid ultraljudsstralens fokuspunkt pa benet. Tl informerar dig om
potentiell temperaturékning for kroppsvdavnaden, genom att uppskatta temperaturékningar i
den kroppsvavnad som har sarskilda egenskaper. Den faktiska temperaturékningen paverkas av
sadana faktorer som vavnadstyp, vaskularitet och driftslage. Anvand Tl som guide for att infora
ALARA-principen.

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

e TIS: Visar potential for uppvarmning inom mjuk homogen vavnad.

« TIB: Visar potential for uppvarmning vid eller nara fokus efter att ultraljudsstralen har
passerat genom mjuk vavnad eller vatska. Exempelvis vid eller nara ben hos foster i andra
eller tredje trimestern.

e TIC: Visar potential for uppvarmning av ben vid eller nara ytan. Exempelvis kranieben.
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MI-visning

Ju hogre Ml-varde, desto storre sannolikhet att det intraffar mekaniska bioeffekter. Potentialen
for mekaniska bioeffekter varierar efter rarefaktionellt topptryck och ultraljudsfrekvens. Ml tar
hansyn till dessa tva faktorer. Det finns inget specifikt MI-varde som indikerar férekomsten av
en mekanisk effekt. Anvand Ml som guide for att inféra ALARA-principen.

Nar du tolkar MI, kom ihag att det ar avsett att uppskatta potentialen fér mekaniska
bioeffekter. Ju hogre indexvarde, desto storre potential. Varken Ml = 1 eller nagon annan niva
indikerar dock att en bioeffekt faktiskt intrdffar. Vi bor inte bli forskrackta éver vardet utan
anvanda det for att inféra ALARA-principen.

Visningsnoggrannhet

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

Uppskattningar av visningsnoggrannheterna for Ml och Tl visas i tabellerna 6ver akustisk
uteffekt. Foljande faktorer beaktas nar man uppskattar noggrannheten for de visade vardena:

¢ variationer i maskinvaran
Variation mellan skannrar och system ar en féljd av piezoelektriska kristallers
effektivitet, processrelaterade impedansskillnader och parametervariationer i kanslig
linsfokusering.
e noggrannhet i uppskattningsalgoritmer
Skillnader i systemets pulsspannings kontroll och effektiviteter bidrar ocksa till variationen.
Det finns medféljande osdkerheter i de algoritmer som anvands for att uppskatta akustiska
uteffektsvarden éver intervallet med mojliga systemdriftsforhallanden och pulsspanningar.
e variation i matningar
Felaktigheter i laboratoriematningar kan bero pad hydrofoners kalibrering och

prestanda, positionering, inpassning och digitaliseringstoleranser, och variation
mellan testoperatérer.

Kontroller som paverkar visningsindex

Anvand systemkontroller for att dndra Tl- och MlI-vdrdena.

Effektkontroller

Tva uteffektsvarden i realtid finns pa displayen: Tl och MI. Dessa dndras allt eftersom systemet
reagerar pa effektkontrolljusteringar. | kombinerade lagen bidrar vart och ett av de individuella
ldgena till den totala TI. Ett lage blir det som bidrar mest till denna totalsumma. Det Ml som
visas ar fran laget med det storsta MI-vardet.
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B-lageskontroller
e Fokus:
Nar fokusdjupet ar nara skannerns naturliga fokus kan Ml bli hogre.
e Zoom:

Om man okar zoomforstoringen genom att sprida displayen kan det oOka
bildhastigheten och darmed TI. Antalet fokuszoner kan ocksa 6ka automatiskt for att
forbattra upplosningen. Denna atgard kan andra M, eftersom topp-MI kan intraffa vid
ett annat djup.

Andra kontrolleffekter
¢ B-ldgesdjup:

En 6kning av det tvadimensionella djupet minskar automatiskt B-ldgets bildhastighet
och oOkar darmed TI. Systemet kan ocksa automatiskt vélja ett djupare
tvadimensionellt fokusdjup. En dndring av fokusdjupet kan andra Ml. Det MI som visas
ar det for zonen med det storsta Ml-vardet.

e Anvandningsomrade:

Standardvarden for akustisk uteffekt stalls in ndr du véljer ett anvdandningsomrade.
Fabriksstandarderna varierar med skanner, anvandningsomrade och lage.
Standardvdrdena har valts under FDA:s granser for avsedd anvdndning.

¢ Bildtagningslageskontroller:

Nar ett nytt bildtagningslage valjs kan bade Tl och Ml @ndras til standardinstéallningar.
Varje lage har en motsvarande pulsrepetitionsfrekvens och maximal intensitetspunkt.
| kombinerade eller samtidiga ldgen ar Tl summan av bidragen fran de aktiverade
ldgena, och det visade MI ar det storsta av de Ml-varden som associeras med varje
aktiverat lage och fokuszon. Systemet atergar till det tidigare valda tillstandet om ett
ldge sténgs av och sedan atervaljs.

e Skanner:

Varje skannertyp har unika specifikationer for kontaktomrade, strdlform och
centrumfrekvens. Om man valjer en skanner initieras dess standardinstallningar, som
varierar efter skanner, anvandningsomrade och valt ldge. Dessa standardvarden stélls
in under FDA:s granser for avsedd anvandning.

Exempel pa minskning av uteffekt:

Tank dig att vi just gor oss klara for att géra en leverskanning. Det forsta vi behover gora ar att
vdlja ldmplig skannerfrekvens. Darefter justerar vi installningen av uteffektens intensitet vid
sandning. Vi kontrollerar s att den har lagsta majliga instélining for att producera en bild. Vi
justerar fokuset efter intresseomradet och 6kar sedan mottagarforstarkningen for att fa fram
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en enhetlig atergivning av vdvnaden. Om vi kan erhdlla en bra bild genom att 6ka
forstarkningen, sa kan vi sdnka uteffekten och fortsatta 6ka forstarkningen. Forst efter att ha
gjort dessa justeringar och om nivaerna for vavnadsgenomtrangning eller ekoamplitud ar
otillrdckliga, bor vi 6ka uteffekten till nasta hogre niva.

Akustik

Skannern ar den viktigaste faktorn for bildkvaliteten. Det gar inte att astadkomma optimal
bildtagning utan ratt skanner. Systemet ar optimerat for anvandning utifran ditt val av skanner.

Systemet begransar patientkontakttemperaturen till 43 °C och de akustiska uteffekterna till de
respektive granserna fran U.S. Food and Drug Administration. En stromskyddskrets skyddar
mot overstromsforhallanden. Om stromskyddskretsen kanner av ett Gverstromsforhallande
stangs drivspanningen till skannern av genast, vilket forhindrar 6verhettning av skannerns yta
och begransar den akustiska uteffekten. Validering av stromskyddskretsen gors under normal
systemdrift.

En temperaturhdjning pd mindre an 1,5°C anses ofarlig for mansklig vavnad (daribland
embryo eller foster). Temperaturer som Overstiger detta kan orsaka skada, beroende pd hur
ldnge de varar. En temperaturhdjning pa 4 °C som varar i fem minuter eller mer anses vara
potentiellt farlig for ett foster eller embryo.

Akustiska artefakter

En akustisk artefakt ar information, narvarande eller franvarande i en bild, som inte ordentligt
indikerar den struktur eller det flode som avbildas. Exempel pa akustiska artefakter som
hindrar korrekt tolkning:

» Tillagda objekt visas som flack, sektionstjocklek, efterklang, spegelbild, kometsvans eller
ringstrom.

¢ Saknade objekt p.g.a. dalig uppldsning.

¢ Felaktig objektljusstyrka p.g.a. skuggning eller férbattring.

* Felaktig objektplacering p.g.a. refraktion, flervagsreflektioner, sidlober, gitterlober,
hastighetsfel eller tvetydighet i intervall.

¢ Felaktig objektstorlek p.g.a. dalig upplosning, refraktion eller hastighetsfel.
* Felaktig objektform p.g.a. dalig upplosning, refraktion eller hastighetsfel.

Akustisk uteffekt och matning

Den akustiska uteffekten for detta system har matts och berdknats i enlighet med ”Acoustic
Output Measurement Standard for Diagnostic Ultrasound Equipment” (Revision 3, AIUM,
NEMA, 2004), “Standard for Real-Time Display of Thermal and Mechanical Acoustic Output
Indices on Diagnostic Ultrasound Equipment” (Revision 2, AIlUM, NEMA, 2004), och FDA:s
dokument fran september 2008 “Information for Manufacturers Seeking Marketing Clearance
of Diagnostic Ultrasound Systems and Scanners”.
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Intensitetsvdrden in situ, avtagande och i vatten

Alla intensitetsparametrar mats i vatten. Eftersom vatten absorberar mycket lite akustisk
energi, representerar dessa vattenmatningar det varsta tdnkbara fallet. Biologisk vavnad
daremot absorberar akustisk energi. Det riktiga vardet for intensiteten vid nagon punkt beror
pa mangden och typen av vavnad och frekvensen for ultraljudet som passerar genom
vavnaden. Intensitetsvardet i vavnaden, in situ, har uppskattats med hjalp av féljande formel:

In situ = vatten [e-(0.23alf)] dar:

Variabel Varde

In situ Intensitetsvarde in situ
Vatten Intensitetsvarde i vatten
e 2,7183

a Déampningsfaktor
Vévnad a(dB/cm-MHz)
Amniotisk vatska 0,006

Hjérna 0,53

Hjarta 0,66

Njure 0,79

Lever 0,43

Muskel 0,55

I Hudlinje till métningsdjup (cm)

f Centrumfrekvens for skanner/system/lageskombinationen (MHz)

Eftersom ultraljudsvagen under en undersokning formodligen passerar genom vavnad av olika
langder och typer, &r det svart att uppskatta den verkliga in situ-intensiteten. En
déampningsfaktor pa 0,3 anvands for allmanna rapporteringssyften. Det in situ-varde som
vanligen rapporteras anvander darfor formeln:

In situ avtagande = Vatten [e-(0.069If)]

Eftersom detta varde inte dr den riktiga in situ-intensiteten, anvands termen ”avtagande”.

Matematiskt avtagande av vattenbaserade matningar med koefficienten 0,3 dB/cm MHz kan
ge lagre varden for akustisk exponering an vad som skulle méatas i en homogen vavnad pa
0,3 dB/cm MHz. Detta galler eftersom icke-linjart utbredande vagformer av akustisk energi
moter mer distorsion, mattnad och absorption i vatten &n i vavnad, dér dampning som
forekommer langs hela vavnadsvagen dampar uppbyggnaden av icke-linjara effekter.
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Maxvdrdena for avtagande och vatten intraffar inte alltid vid samma driftsforhallanden. Darfor
ar kanske inte de rapporterade maxvardena for vatten och avtagande inte sammanhéngande
genom formeln in situ (avtagande). Exempel: En flerzonsarrayskanner som har maximala
vattenvardesintensiteter i sin djupaste zon kan fa sin storsta avtagande intensitet i en av sina
grundaste fokuszoner.

Slutsatser angaende vdvnadsmodeller och utrustningséversikt

Vavnadsmodeller ar nodvandiga for att uppskatta nivaerna av dampning och akustisk exponering in
situ fran matningar av akustisk effekt gjorda i vatten. For narvarande kan de modeller som finns ha
en begransad noggrannhet pa grund av varierande vavnadsvagar under exponering for diagnostiskt
ultraljud och osdkerheter i de akustiska egenskaperna for mjuka vavnader. Ingen enskild
vavnadsmodell ar tillrdcklig for att forutsaga exponeringar i alla situationer fran matningar som gors
i vatten, och fortsatt forbattring och verifiering av dessa modeller ar nédvandigt for att gora
exponeringsbeddmningar for sarskilda anvandningsomraden.

En homogen véavnadsmodell med en dampningskoefficient pa 0,3 dB/cm MHz genom hela
stralvagen anvands allmant nar man uppskattar exponeringsnivaer. Modellen &r forsiktig pa sa vis
att den Overskattar den akustiska exponeringen in situ nar vidgen mellan skannern och
intressestallet utgdrs helt av mjuk vavnad, eftersom dampningskoefficienten fér mjuk vavnad i
allménhet &r hogre an 0,3 dB/cm MHz. Nar vagen innehaller betydande méngder vatska, som nar
manga graviditeter i forsta och andra trimestern skannas transabdominalt, sa kan denna modell
underskatta den akustiska exponeringen in situ. Mangden underskattning beror pa varje specifik
situation. Nar t.ex. stralvagen ar langre an 3 cm och utbredningsmediet huvudsakligen ar vatska
(forhallanden som kan foreligga under transabdominala OB-skanningar) ar ett mer korrekt varde for
avtagandetermen 0,1 dB/cm MHz.

Vavnadsmodeller med fast vag, dar den mjuka vavnadens tjocklek halls konstant, anvands ibland for
att uppskatta akustiska exponeringar in situ nar stralvagen ar langre an 3 cm och till stor del bestar
av vatska. Nar denna modell anvands for att uppskatta maxexponeringen for fostret under
transabdominala skanningar, kan ett varde pa 1 dB/cm MHz anvéndas under alla trimestrar.

Maxnivaerna for akustisk uteffekt for diagnostiska ultraljudsskannrar stracker sig dver ett brett
omrade av varden:

e En oversikt av utrustning av modell 1990 gav MI-varden mellan 0,1 och 1 vid deras hdgsta
uteffektinstéliningar. Maximala MlI-varden pa ca 2 intréffar med séakerhet for just nu
tillgénglig utrustning. Maximala MlI-varden ar liknande for B-ldge i realtid.

e Berdknade uppskattningar av de Gvre granserna till temperaturhdjningar under
transabdominala skanningar erhélls i en 6versikt av dopplerutrustning fran 1988 och 1990.
Storre delen av modellerna gav 6vre granser under 1 °C och 4 °C fér exponeringar av
fostervavnad i forsta trimestern resp. fosterben i andra trimestern. De storsta varden som
erholls var ca 1,5 °C for fostervavnad i forsta trimestern och 7 °C for fosterben i andra
trimestern. De uppskattade maximala temperaturhdjningar som anges har ar for en
vavnadsmodell med “fast vag” och ar for skannrar med lspta (avtagande) varden storre an

500 mW/cm?. Temperaturhdjningarna for fosters ben och vavnad beraknades utifran
berdkningsprocedurer som anges i avsnitt 4.3.2.1 t.o.m. 4.3.2.6 i "Bioeffects and Safety of
Diagnostic Ultrasound” (AIUM Report, 28 januari 1993).
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Precision och osdkerhet vid akustisk matning

Alla poster i tabellen har erhallits vid samma driftférhallanden som ger upphov till det
maximala indexvardet i den forsta kolumnen i tabellerna. Matningsprecision och osakerhet for
effekt, tryck, intensitet och centrumfrekvens fortecknas i de foljande tabellerna.

Matningsprecision for féljande kvantiteter bestdms genom att man gor upprepade
matningar och uppger standardavvikelsen som en procentandel.

PRECISION VID AKUSTISK MATNING

Kvantitet Precision
(Procentandel standardavvikelse)

Pr ar det underskattade rarefaktionella topptrycket matt i Pr: 5,4 %
megapascal (MPa)

Wo &r ultraljudseffekten i milliwatt (mW) 6,2%

f, ar centrumfrekvensen i megahertz (MHz) (definitionen i <1%
NEMA UD-2)

PI1.3 &r integralen for den avtagande intensiteten hos de PIl.3: 3,2 %

spatiella toppulserna i joule per kvadratcentimeter (J/cmz)

OSAKERHET VID AKUSTISK MATNING

Kvantitet Osakerhet vid mdtning
(procentandel, 95 % konfidensvérde)

Pr &r det underskattade rarefaktionella topptrycket métt i Pr: 11,3 %
megapascal (MPa)

Wo &r ultraljudseffekten i milliwatt (mW) +10%

Brandsakerhet och elektrisk sikerhet

Brandsdkerhet
Ha alltid brandslackare tillgangliga for bade elektriska och icke-elektriska brénder.

| hdndelse av en elektrisk eller kemisk brand, anvand endast brandsldckare som ar specifikt
markta for sadana syften. Att anvanda vatten eller andra vatskor kan leda till livsfarlig eller pa
annat satt allvarlig personskada. For att minska risken for elektrisk stot kan du férséka med att
isolera produkten, om det ar sakert.
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Att anvanda elektriska produkter i en omgivning som de inte utformats for att anvandas i kan
orsaka brand eller explosion. Tillampa, observera och verkstall ordentliga brandforeskrifter for
den typ av medicinskt omrade som anvands.

Elektrisk sdkerhet

AN

e FOr att minska risken for elektrisk stét, inspektera skannerns yta och holje, eller Clarius
Dock, fore anvdandning. Upphdr med anvandningen om holjet blir skadat eller om ytan blir
sprucken, avflagnad eller sliten.

e Alla skannrar som har kontakt med patienter och som inte ar specifikt indikerade som
defibrilleringssakra maste tas bort fran patienten innan defibrilleringspulser med hog
spanning appliceras.

e Hogfrekventa elektriska signaler fran ett ultraljud kan stéra funktionen fér en pacemaker.
Var uppmarksam pd denna osannolika men majliga risk, och sluta anvéanda systemet om
du marker att det stér en pacemaker.

e Att ansluta tilloehor som inte levererats eller godkants av Clarius kan leda till elektrisk stot.

o Elektrokirurgiska enheter (ESU) och andra skannrar infor avsiktligt radiofrekventa
elektromagnetiska falt (strommar) i patienter. Eftersom ultraljudsbildtagningsfrekvenser ar
inom RF-intervallet ar ultraljudsskannerns kretsar mottagliga for RF-storningar.

e Risk for brannskada kan uppsta genom en kirurgisk utrustning som ar defekt i anslutningen
av hogfrekvent kirurgisk neutral elektrod. Anvand inte skannrar med hogfrekvent kirurgisk
utrustning.

e Att anvdnda andra tillbehor an de som ar specificerade for anvandning med Clarius
Ultrasound Scanner kan leda till 6kade emissioner fran systemet.

Elektromagnetisk sdkerhet

Clarius Scanner och Clarius Dock anvander tradlos teknik for att kommunicera med din smarta
enhet. Tradlés kommunikation kan paverkas av svara vaderférhdllanden och
radiofrekvensstorningar. Sadana omgivningar gor inte att sdkerheten for Clarius Ultrasound Scanner
forsamras, men den hamtade bilden kan visa tecken pa oonskat brus och/eller artefakter. Den
teknik som anvands i Clarius Ultrasound Scanner ar utformad for att minimera dessa effekter, men
tar kanske inte bort dem helt.

Elektromagnetisk kompatibilitet

Clarius Ultrasound Scanner och Clarius Dock har tillverkats enligt de befintliga kraven for
elektromagnetisk kompatibilitet, och har testats och befunnits Gverensstamma med
standarderna for elektromagnetisk kompatibilitet och ge rimligt skydd mot skadliga stérningar i
en typisk medicinsk installation.

DDHH Néar denna statusikon ar gron visar det pa god tradlos natverksanslutning. Om den ar gul,

orange eller rod tyder det pa olika grader av belastning. Denna statusikon visas pa
livebildtagningssidan i Clarius App.
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Att anvanda detta system i ndrvaro av ett elektromagnetiskt falt kan orsaka tillfalligt forsamrad
bildkvalitet. Om detta intraffar ofta, ga da igenom miljon som omger systemet och identifiera
mojliga kallor till emitterad stralning. Dessa emissioner skulle kunna orsakas av annan elektrisk
utrustning fran:

e Samma eller angransande rum.

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

¢ Radio-, TV- eller mikrovagsutrustning i narheten.

Skannerns inbyggda radio fungerar pa banden 2,4 GHz och 5 GHz, och stoder:

e Bluetooth 4.1 samt CSA2.

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

e Att anvanda delar och tillbehdr som inte rekommenderas av Clarius kan leda till hogre
emissioner eller minskad immunitet for systemet. Anvand endast tillbehdr och
kringutrustning som rekommenderas av Clarius.

e Forsiktighetsatgarder for elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) for medicinteknisk

utrustning maste foljas enligt den information om EMC som ges i det systemets atfoljande
dokument.

¢ Clarius Ultrasound Scanners AC-natforsorjningskabel ar begransad till 1,5 m.

Forsiktighetsatgarder for elektrostatisk urladdning

Elektrostatisk urladdning (ESD), eller statisk stot, beror pa flodet av en elektrisk laddning fran
en person eller ett foremal med hogre laddning till ett annat med lagre laddning. ESD ar

vanligast forekommande i omgivningar med lag fuktighet, ofta till foljd av uppvarmning eller
luftkonditionering.

A For att minska ESD:

¢ Anvand antistatisk spray pa mattor och linoleum. Anvand alternativt en
jordkabelanslutning mellan systemet och patientens brits eller sang.

e ROr inte vid batteriets kontaktstift.

e ROr inte vid patienten och Clarius Dock samtidigt.

Elektromagnetiska emissioner

Sakerstall att Clarius Ultrasound Scanner anvands endast i de driftmiljoer som anges i féljande
tabell. Att anvdnda systemet i en omgivning som inte uppfyller dessa villkor kan forsamra
systemets prestanda.
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DEKLARATION AV ELEKTROMAGNETISKA EMISSIONER

Emissionstest Overens- Elektromagnetisk omgivning
stimmelse

RF-emissioner, CISPR 11 Grupp 1 Systemet anvander RF-energi endast for sin inre
funktion. Darfor ar dess RF-emissioner valdigt
laga och orsakar férmodligen inga storningar pa
narliggande elektronisk utrustning.

RF-emissioner, CISPR 11 Klass A Systemet ar lampligt for anvandning i alla

" inrattningar, utom hushall och de som &r direkt

Overtoner, IEC 61000-3-2 Klass A anslutna till det offentliga natverket for

Spanningsfluktuationer och flimmer, Overensstammer elforsorjning med 'aQ spapmng §om betjanar

IEC 61000-3-3 byggnader som anvands i hushallssyften

Elektromagnetisk immunitet

Immunitetstest

Testniva i IEC 60601-1-2

Overensstimmelseniva

ESD vid batterilage séndning och
laddningslage*

EN/IEC 61000-4-2

+-2 KV, +/-4 KV, +/-8 KV kontakt
+-2 KV, +-4 KV, +-8 KV, +-15kV luft

+-2 KV, +/-4 kV, +/-8 KV kontakt
+-2 KV, +-4 KV, +-8 KV, +-15 kV luft

Immunitet mot utstralat, radiofrekvent
elektromagnetiskt falt - batterilage
séndning och laddningslage (1 kHz 80 %
AM for ETSI 301 489-1 och -17 vid
endast batteri, 2 Hz modulation for

IEC 60601-1-2)*

EN/IEC 61000-4-3

3VIM

2 Hz modulation

3VIM

2 Hz modulation

Elektriska snabba transientskurar vid
laddningslage

IEC 61000-4-4

+-0,5KV, +-1,0 kV

+-05kV, +/-1,0kV

Immunitet mot Gverspanning vid
laddningslage

IEC 61000-4-5

0,5kV, 1,0kV, 2,0 kV gemensam mod

0,5kV, 1,0 kV differentialmod

0,5kV, 1,0kV, 2,0 KV gemensam mod

0,5kV, 1,0 kV differentiaimod

Test avimmunitet mot lett, radiofrekvent
elektromagnetiskt falt vid laddningslage
(2 Hz modulation)

IEC 61000-4-6

3 VRMS-6VRMS i ISM-band 2 Hz
modulation

3 VRMS-6VRMS i ISM-band 2 Hz
modulation
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Test avimmunitet mot magnetfalt som
uppstar genom spanningsfrekvens

IEC 61000-4-8

30A/M

30A/M

Spéanningsfall/avbrott vid laddningslage

IEC 61000-4-11

0 % for 0,5 cykel vid 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270°, 315°

0 % for 1 cykel vid 0°
70 % for 25/30 cykler (50/60 Hz) vid 0°
0 % for 250/300 cykler vid 0°

0 % for 0,5 cykel vid 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270°, 315°

0 % for 1 cykel vid 0°
70 % for 25/30 cykler (50/60 Hz) vid 0°
0 % for 250/300 cykler vid 0°

*For ETSI 301 489-1 och ETSI 301 489-17: Endast testad i sandningslage, inget inaktivitetslage

finns for denna produkt.

Elektromagnetiska storningar

A\

Pa vilket satt en elektromagnetisk storning (EMI) fran annan utrustning beror Clarius
Ultrasound Scanner och Clarius Dock beror pa systemets driftlage, bildkontrollinstallningar och
det elektromagnetiska fenomenets typ och niva. Elektromagnetiska fenomen kan vara
intermittenta, vilket gor det svart att identifiera kallan.

Om du maérker av EMI, var da forsiktig om du fortsatter anvanda systemet, eller 6vervag att
placera om systemet eller din Clarius Dock.

| foljande tabell beskrivs typiska storningar som syns i bildtagningssystem. Det ar omdjligt att
beskriva alla uttryck for storningar, eftersom det beror pd manga parametrar hos den
sandande utrustningen, t.ex. den typ av modulation som anvidnds av signaltransportoren,
typen av kalla och den utsdnda nivan. Det ar ocksda mojligt att storningen forsamrar
bildtagningssystemets prestanda och blir osynligt pa bilden. Om de diagnostiska resultaten ar
misstdnkta, bekradfta diagnosen med andra metoder.

Bildtagningslage

ESD1

RF2

Kraftlinje3

B-lage

Andring av driftslage,
systeminstallningar eller
systematerstallning. Korta
blixtar i den visade eller
registrerade bilden.

For skanner med

sektorsbildtagning, vita
radiella band eller blixtar i
bildens mittlinjer. For linjara
bildtagningsskannrar, vita

Vita prickar, streck eller
diagonala streck nara
mitten av bilden.

vertikala band, ibland mer
uttalade pa sidorna av bilden.

Software Version 3.1.0

116



Clarius Ultrasound Scanner Sakerhetsomraden

Mojliga orsaker till elektrostatiska stérningar:

e ESD till féljd av ansamlad laddning pa isolerade ytor eller personer.

¢ RF-energi fran barbara telefoner, handradioapparater, smarta enheter, kommersiell radio
och TV-stationer.

¢ Ledda storningar pa kraftlinjer, avstangda stromforsorjningar, elektriska kontroller och
belysningar.

Separationsavstand

Rekommenderat separationsavstand

| foljande tabell visas rekommenderade separationsavstand for att halla systemet borta fran
eventuell RF-sdandande utrustning. For att minska risken for stérningar nar barbar och mobil
RF-kommunikationsutrustning anvands, folj det rekommenderade separationsavstandet
(berdknat fran den ekvation som géller fér sandarens frekvens). Sakerstéll att faltstyrkor fran
fasta RF-sandare, sd som faststélls av en elektromagnetisk platsundersokning, ar mindre an
overensstdmmelsenivan i varje frekvensintervall efter vad som noteras i tabellen.

Faltstyrka ar svart att forutse teoretiskt med noggrannhet om den kommer fran fasta sandare,
t.ex. basstationer for radiotelefoner (mobiler/tradlésa) och landmobilradio, amatoérradio, AM-
och FM-radiosdndningar och TV-sandningar. For att bedoma den elektromagnetiska
omgivningen fran fasta RF-sandare, Overvag att genomfora en elektromagnetisk
platsundersokning. Om den uppmétta faltstyrkan pa den plats dar systemet anvands overstiger
den tillampliga RF-Overensstimmelsenivan i tabellen, observera da systemet for att verifiera
normal anvéndning. Om onormal prestanda observeras, satt da in ytterligare atgarder, som att
rikta om eller placera om systemet.

Vid 80 MHz och 800 MHz galler det hogre frekvensintervallet.

Riktlinjerna for rekommenderat separationsavstand i foljande tabell galler kanske
inte for alla situationer. Elektromagnetisk utbredning paverkas av absorption och
reflektion fran konstruktioner, féremal och personer.

Denna tabell ger vagledning om ledda och utstralade storningar fran barbar och fast RF-
sandningsutrustning.
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Sakerhetsomraden

REKOMMENDERADE SEPARATIONSAVSTAND EFTER SANDARFREKVENS

Nominell maximal 150 kHz till 80 MHz | 80 till 800 MHz 800 MHz till
uteffekt for sandare 2,5 GHz
(watt)

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

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

1 3,5m 1.2m 2,3m

10 11m 3,8m 7,3m

100 35m 12m 23m

Om en béarbar sandare t.ex. har en maximal utstralad effekt pa 1 W och en driftsfrekvens pa
156 MHz, sa kan den anvandas pa avstand storre an 1,2 m fran systemet. P4 samma satt bor en
0,01 W tradlos smart LAN-enhet med Bluetooth som arbetar vid 2,4 GHz placeras inte ndrmare
dn 0,24 m fran nagon del av systemet.

Undvika elektromagnetiska stérningar

Ett ultraljudssystem ar utformat for att ta emot signaler vid radiofrekvenser, vilket gor det
mottagligt for storningar som skapas av RF-energikallor. Andra exempel pa stoérningar ar
medicinteknisk utrustning, informationstekniska produkter och radio- och TV-sandarmaster.

For att hitta kallan tar du reda pad om problemet ligger i systemet eller skanningsmiljon:

o Ar stérningen intermittent eller konstant?

e Visar sig storningen bara med en skanner eller med flera?

¢ Har tva olika skannrar som arbetar vid samma frekvens samma problem?

e Forekommer storningen om systemet flyttas till en annan plats pa anlaggningen?

¢ Kan EMC-kopplingsvagen ddampas? Exempelvis kan placering av en skanner eller skrivare
nara en EKG-kabel 6ka de elektromagnetiska stérningarna. Att flytta kabeln eller annan
medicinteknisk utrustning bort fran skannerns eller skrivarens plats kan leda till minskade
elektromagnetiska storningar.

Om du hittar kallan till stérningarna, ga till www.clarius.me/contact-us och kontakta Clarius.
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Referenser

Meddelande om Overensstammelse

Clarius produkter Overensstimmer med internationella och
nationella standarder och lagar. Anvandare ansvarar for att
sakerstdlla att den valda smarta enheten och skannern uppfyller
lagen i den jurisdiktion dar produkten anvands. Clarius uppfyller alla
regelverksstandarder som fértecknas i detta kapitel.

Clarius Ultrasound Scanner

Auktoriserad representant

Namn pa europeisk auktoriserad representant: Emergo Europe,
Haag, Nederldnderna

Produktklassificering

Klassificering:
¢ Enhet med skannrar (internt driven ME-utrustning):

¢ Health Canada: Klass Il
e US FDA: Klass Il
e EU:Klass lla

Skannrar: Patientanslutna delar typ BF, IP67

Batteri: IP67

Ordinér utrustning/kontinuerlig drift

Icke-AP/APG
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Produktens serienummer

Clarius har tilldelat ett unikt serienummer pa varje skanner. Detta serienummer, som visas i
formatet PT-R-YYMM-zXXXX, anvéands for att spara kvalitetskontrollen. Vi ska anvdnda
serienumret C360-A-1703-A0100 som exempel pa hur man tolkar detta.

PT

Skannertyp. | vart exempel ar detta "C360”.

R

Revision. | vart exempel &ar detta "A”.

YY

Tvasiffrigt tillverkningsar. | vart exempel ar detta “17”, vilket innebar aret 2017.

MM

Tvasiffrig tillverkningsmanad. | vart exempel ar detta "03”, vilket innebar manaden mars.

z
Alfabetisk raknare, fran A till Z, som aterstalls till A den forsta dagen i varje kalenderar. | vart
exempel ar detta "A”.

XXXX

Fyrsiffrig numerisk réknare som borjar pd 0001 och aterstélls till 0001 den forsta dagen i varje
kalenderar. | vart exempel ar detta “0100”, vilket innebar den 100:e skannern som &r tillverkad
i denna serie.

Systemspecifikationer

Clarius Ultrasound Scanner éverensstammer med foljande specifikationer:

¢ Gra nyanser: 256 i B-lage
e Skanningslinjer: Upp till 1 024 skanningslinjer

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

Driftsgranser Forvaringsgranser Overgdende
driftsférhallanden®
Tryck 620 hPa till 1 060 hPa n/a n/a
Luftfuktighet 15 % till 95 % 0 % till 95 % 15 % till 95 %.
Temperatur 0 °C ill 40 °C -20 °C till 50 °C -20 °C ill 35 °C

a. De forhallanden under vilka skannern kan fungera, i minst 20 minuter, omedelbart efter att den tagits
bort frdn en omgivning pa 20 °C.
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For att na en driftstemperatur pa 20 °C kraver Clarius Scanner ca 30 minuter for att:

* Varma upp fran en forvaringstemperatur pa-20 °C.

¢ Svalna av fran en forvaringstemperatur pa 50 °C.

Maximala yttemperaturer for skanner ar:

e C3=355°C
e C7=355°C
e L7=39,4°C

e Clarius Clip-on C3-L=31,0°C

Om skannern nar sin maximala yttemperatur stangs den ner automatiskt.

skannern ar varm. Om man trycker pa denna ikon nar som helst visas skannerns
yttemperatur i grader Celsius.

ﬂ Nar denna ikon ar bld anger den att skannern ar sval. Nar ikonen &r rod anger den att

For information om forvaringstemperaturer se Férvara skannrar pa sidan 76.

Skannerspecifikationer

Curved Array Curved Array Curved Array Linear Array
C3-45 C3-60 c7 L7

Klinisk fetalt, abdominal, fetalt, abdominalt, fetalt, abdominalt, oftalmiskt, abdominalt,

anvandning  intraoperativt, intraoperativt, intraoperativt, pediatriskt, intraoperativt, pediatriskt,
pediatriskt, pediatriskt, sma organ (skoldkortel, sma organ (skoldkortel,
muskuloskeletalt muskuloskeletalt prostata, pung, brost), prostata, pung, brost),
(konventionellt), (konventionellt), muskuloskeletalt muskuloskeletalt
gynekologi, kefalt urologi, gynekologi, (konventionellt), urologi, (konventionellt, ytligt),
(vuxen), kardiellt kefalt (vuxen), kardiellt ~ gynekologi, kardiellt (vuxen, perifera kérl, carotis
(vuxen, pediatriskt), (vuxen, pediatriskt), pediatriskt), fostereko,
fostereko, perifera kéarl  fostereko, perifera karl  perifera kérl

Storlek 45 mm 60 mm 20 mm 38,5 mm

Frekvens 2-6 MHz 2-6 MHz 3-10 MHz 4-13 MHz

Intervall
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Standarder

Standarder

Biokompatibilitet

ANSI/ISO 10993-1:2009 — Biologisk vardering av medicintekniska produkter — Del 1: Utvardering
och provning inom en riskhanteringsprocess.

Kemiska

REACH 02006R1907:2015-03-23 — EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EG) nr
1907/2006 av den 18 december 2006 om registrering, utvardering, godkdnnande och begransning
av kemikalier (Reach), inrattande av en europeisk kemikaliemyndighet

Clarius Ultrasound Scanner uppfyller minimikraven for éverensstammelse med Europeiska
1 o 2 Unionens direktiv om begransning av farliga @mnen (RoHS) 2011/65/EU och dess dndringar.

RoHS

Elektrisk sakerhet

Referensnr Ar Titel

IEC61157 2013  Ultraljud — Deklaration av akustisk emission fran medicinsk
ultraljudsutrustning for diagnostiskt bruk

IEC 62133 2012  Laddningsbara alkaliska batterier — Sakerhetsfordringar pa
barbara slutna alkaliska laddningsbara celler och batterier for
barbara tillampningar

ST/SG/AC.10/11/Rev.5 2009 Recommendations on the transport of dangerous goods — Manual

of tests and criteria

Federala

Health Canada's MDR — Medical Devices Regulations SOR-98-282

Maérkning

ISO 60417:2014 — Grafiska symboler for anvandning pa maskiner och utrustningar
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Kvalitet
Prestanda
Referensnr Ar Titel
AIUM/NEMA UD 2-2004 2009 NEMA Standards Publication UD 2-2004 (R2009) Acoustic Output
Measurement Standard For Diagnostic Ultrasound Equipment, Revision 3.
(Radiology)
AIUM/NEMA UD 3-2004 2009 NEMA Standards Publication UD 3-2004 (R2009) Standard for Real-Time
Display of Thermal and Mechanical Acoustic Output Indices on Diagnostic
Ultrasound Equipment
ANSI/AAMI ES60601-1  2005/(R)2012 Medical electrical equipment-Part 1: General requirements for basic safety
A1:2012 and essential performance (IEC 60601-1:2005, MOD)
C1:2009(R)2012
A2:2010(R)2012
CAN/CSA-C22.2 2011 Medical electrical equipment - Part 1-6: General requirements for basic
nr 60601-1-6:11 safety and essential performance - Collateral standard: Usability
(Adopted IEC 60601-1-6:2010, third edition, 2010-01)
CAN/CSA-C22.2 2014 Medical electrical equipment - Part 1: General requirements for basic safety
nr 60601-1:14 and essential performance (Adopted IEC 60601-1:2005, third edition, 2005-12,
including amendment 1:2012, with Canadian deviations)
IEC 60601-1 2012 Elektrisk utrustning for medicinskt bruk — Del 1: Allménna fordringar
betraffande sékerhet och vasentliga prestanda
IEC 60601-1-12 2014 Elektrisk utrustning for medicinskt bruk — Del 1-12: Requirements for
Medical Electrical Equipment and Medical Electrical Systems Intended For
Use in the Emergency Medical Services Environment
IEC 60601-1-2 2014 Elektrisk utrustning for medicinskt bruk — Del 1-2: Allménna fordringar
betraffande sékerhet och vasentliga prestanda - Tillaggsstandard for
elektromagnetiska storningar
IEC 60601-1-6 2013 Elektrisk utrustning for medicinskt bruk — Del 1-6: Allmanna fordringar
betraffande sakerhet och vasentliga prestanda — Tillaggsstandard:
Anvandarvanlighet
IEC 60601-2-37 2007 Elektrisk utrustning for medicinskt bruk — Del 2-37: Sérskilda fordringar pa

ultraljudsutrustning for diagnos och évervakning.
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Standarder

Risk, produktspecifikation, designgranskning och verifiering/validering

Referensnr Ar Titel

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

21 CFR 822 2014 Part 822 Postmarket Surveillance

21 CFR 830 2014 Part 830 Unique Device Identification

BS EN 1041 2013 Information supplied by the manufacturer of medical devices - Medical Device
Information

CMDR 2011 Canadian Medical Devices Regulations (CMDR):

+ Safety and Effectiveness Requirements (avsnitt 10-20)
+ Labeling Requirements (avsnitt 21-23)

IEC 62304 2006 Elektrisk utrustning fér medicinskt bruk — Livscykelprocesser for programvara

IEC 62366 2014 Medicintekniska produkter — Tillampning av metoder for att sakerstalla
medicintekniska produkters anvéndarvanlighet

I[EC/TR 80002-3 2014 Elektrisk utrustning for medicinskt bruk — Del 3: Process reference model of medical
device software life cycle processes

IEEE 11073- 20601a 2010 Halso- och sjukvardsinformatik — Kommunikation med personlig utrustning for
hélsovarden. Del 20601: Applikationstyp — Optimerat protokoll for datautbyte

[EC 10993-1 2009 Biologisk vérdering av medicintekniska produkter — Del 1: Utvérdering och provning
inom en riskhanteringsprocess

ISO 13485 2003 Medicintekniska produkter — Ledningssystem for kvalitet — Krav for regulatoriska

EN ISO 13485 2012 andamal

ISO 14971 2007 Medicintekniska produkter — Tillampning av ett system for riskhantering for

EN ISO 14971 2012 medicintekniska produkter

[EC 15223-1 2012 Medicintekniska produkter — Symboler att anvandas vid markning av produkt och
information till anvandare

MDD 1993 Direktivet om medicintekniska produkter 93/42/EEG

BILAGA Il
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Sdkerhet och integritet

IEC TR 80002-3:2014 — Medical device software — Part 3: Process reference model of medical
device software life cycle processes.

Tradlost

USA
e FCC15.247
Europa

e ETSI EN 300 328:2006-05 — Elektromagnetisk kompatibilitet och radiospektrumfragor (ERM)
e ETSIEN 301 489-1:2008-02 — Elektromagnetisk kompatibilitet och radiospektrumfragor (ERM)
e ETSIEN 301 489-17:2009-05 — Elektromagnetisk kompatibilitet och radiospektrumfragor (ERM)
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Tabeller 6ver akustisk uteffekt

Tabeller over akustisk uteffekt

C3-45 Scanner: B-lage och M-lidge

RAPPORTERINGSTABELL FOR AKUSTISK UTEFFEKT FOR TRACK 3:

SKANNERMODELL C3-45, DRIFT | B-LAGE OCH M-LAGE

Indexmérkning MI TIS TIB TIC
Skan- | Ej skanning Ej
ning 2 5 | skan-
Agpresiem® | Agpre>1em” | o
Max indexvarde 0,863 0,110 |- 0,004 0,027 | (b)
Associerad | P;; (MPa) 1,59
:';‘r'as::e'ier Wo (mW) 133 |- 0609 | (b)
minst [W 5(z4), ltas(zg)] | (mW) 0,322
Z4 (cm) 2,67
Zyp (cm) 2,67
Zgp (cm) 2,50 2,50
deq(Zsp) (cm) 0,269
fe (MHz) 341 3,36 - 3,39 339 | (b)
Dim. for Agpyt X (cm) 1,92 - 1,92 1,92 | (b)
Y (cm) 1,30 - 1,30 1,30 | (b)
Ovriginfor- | PD (us) 0,362
mation PRF (H2) 5760
P@Pllmax (MPa) 2,14
deq@Plmax (cm) 0,269
Fokallangd FLy (cm) 2,50 - 2,70
FLy (cm) 5,97 - 6,14
Ipa. 3@Mlpax (Wiem?) | 773
Driftskon- Kontroll 1 Ml
trollfrhal- M2 BTIS
landen
Kontroll 3 MTIS
Kontroll 4 M TIB
Kontroll 5

(a) Varde < 1; indexet kravs inte for detta driftslage.

(b) Avsedd anvandning innefattar inte transkraniellt eller neonatalt kefalt, sa TIC beraknas inte.

Kontroll 1: Undersékningstyp: Svar, OB/GYN, Lunga; Optimering: B-lage, M-lage; Djup: 5 cm; PRF for M-lage ar 200 Hz

Kontroll 2: Undersékningstyp: Svar, OB/GYN, Lunga; Optimering: B-lage; Djup: 5 cm

Kontroll 3: Undersdkningstyp: OB/GYN, Lunga; Optimering: M-l&ge; Djup: 5,4 cm
Kontroll 4: Undersokningstyp: OB/GYN, Lunga; Optimering: M-lage; Djup: 5,0 cm
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C3-45 Scanner: Férgdopplerldge

RAPPORTERINGSTABELL FOR AKUSTISK UTEFFEKT FOR TRACK 3: SKANNERMODELL C3-45, FARGDOPPLERDRIFT

Indexmérkning Mi TIS TIB TIC

Skan- Ej skanning Ej

ning 2 2 | skan-
Azprt<icm Aaprt>1cm ning

Max indexvérde 1,10 1,37 - - - (b)

Associerad | P,3
akustisk
Wo

parameter
minst [W 5(z4), Ira 3(21)]

Z

pr

Zgp
deq(zsp)
fe

Dim. f6r Agprt

Ovriginfor- | PD
mation PRF

Pr@P!lmax
deq@l:,”max
Fokallangd

Ipa.3@M|max

Driftskon- Kontroll 1
trollférhal-

landen Kontroll 2 CFDTIS
Kontroll 3
Kontroll 4
Kontroll 5

(a) Varde < 1; indexet krévs inte for detta driftslage.
(b) Avsedd anvéndning innefattar inte transkraniellt eller neonatalt kefalt, sa TIC beréknas inte.

Kontroll 1: Undersokningstyp: Kardiellt; Optimering: CFD-aktiverad; Djup: 5,9 cm
Kontroll 2: Undersokningstyp: Kardiellt; Optimering: CFD-aktiverad; Djup: 5,9 cm
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C3-60 Scanner: B-lage och M-lage

RAPPORTERINGSTABELL FOR AKUSTISK UTEFFEKT FOR TRACK 3: SKANNERMODELL C3-60, DRIFT | B-LAGE OCH M-LAGE

Indexmérkning Mi TIS TIB TIC
Skan- | Ej skanning Ej
ning 2 2 | skan-

Azprt<icm Aaprt>1cm ning

Max indexvdrde 0,838 0,121 |- 0,005 0,029 | (b)

Associerad | P,3

akustisk W

parameter °

minst [W 5(z4), Ira 3(21)]
Z

pr

Zgy

deq(zsp)

fe

Dim. for Agprt

Ovriginfor- | PD

mation PRF
Pr@Pllnay
deq@l:’"max
Fokallangd
Ipa.(i@MImax

Driftskon- Kontroll 1

trollforhal- Kontroll 2

landen

Kontroll 3
Kontroll 4
Kontroll 5

(a) Vérde < 1; indexet kravs inte for detta driftslage.
(b) Avsedd anvéandning innefattar inte transkraniellt eller neonatalt kefalt, sa TIC beraknas inte.

Kontroll 1: Undersdkningstyp: Svér, OB/GYN, Lunga; Optimering: B-lage, M-lage; Djup: 5 cm; PRF for M-lage &r 200 Hz
Kontroll 2: Undersdkningstyp: Svar, OB/GYN, Lunga; Optimering: B-l4ge; Djup: 5,2 cm

Kontroll 3: Undersdkningstyp: Svar, OB/GYN, Lunga; Optimering: M-lage; Djup: 5,4 cm

Kontroll 4: Undersdkningstyp: Svar, OB/GYN, Lunga; Optimering: M-lage; Djup: 5 cm

Software Version 3.1.0 128



Clarius Ultrasound Scanner Tabeller over akustisk uteffekt

C3-60 Scanner: Fargdopplerldge

RAPPORTERINGSTABELL FOR AKUSTISK UTEFFEKT FOR TRACK 3: SKANNERMODELL C3-60, FARGDOPPLERDRIFT

Indexmarkning Mi TIS TIB TIC
Skan- Ej skanning Ej
ning 2 2 | skan-

Azpre<icm Azprt>1cm ning

Max indexvérde 0,993 0,949 - - - (b)

Associerad | P,3

akustisk Wo

parameter

minst [W 5(z1), lra.3(21)]
Z
Zyp
Zsp
eq(Zsp)
fC
Dim. for Agprt
Ovriginfor- | PD
mation PRF
Pr@Pllyax
deq@Pllmax
Fokallangd
Ipa.\’i@'\/”max

Driftskon- Kontroll 1

ot Konvon2
Kontroll 3
Kontroll 4
Kontroll 5

(a) Varde < 1; indexet krévs inte for detta driftslage.
(b) Avsedd anvandning innefattar inte transkraniellt eller neonatalt kefalt, sa TIC beraknas inte.

Kontroll 1: Undersokningstyp: Kardiellt; Optimering: CFD-aktiverad; Djup: 5,6 cm
Kontroll 2: Undersékningstyp: Kardiellt; Optimering: CFD-aktiverad; Djup: 5,6 cm
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C7 Scanner: B-lage och M-lage

RAPPORTERINGSTABELL FOR AKUSTISK UTEFFEKT FOR TRACK 3: SKANNERMODELL C7, DRIFT | B-LAGE OCH M-LAGE

Indexmérkning Mi TIS TiB TIC
Skan- | Ej skanning Ej
ning 2 2 | skan-

Azpre<icm Aaprt>1cm ning

Max indexvérde 0,795 0,109 | (a) - 0,011 | (b)

Associerad | P,3

akustisk W

parameter °

minst (W 3(z4), Ira3(z1)]
Z

pr

Zgy

deq(zsp)

fe

Dim. for Agpr

Ovriginfor- | PD

mation PRF
Pr@Pllnay
deq@l:’"max
Fokallangd
Ipa.3@M|max

Driftskon- Kontroll 1

trollforhal- Kontroll 2

landen

Kontroll 3
Kontroll 4
Kontroll 5

(a) Vérde < 1; indexet kravs inte for detta driftslage.
(b) Avsedd anvéandning innefattar inte transkraniellt eller neonatalt kefalt, sa TIC beraknas inte.

Kontroll 1: Undersdkningstyp: Abdominalt, Sméa delar; Optimering: B-lage, M-lage; Djup: 1-5 cm; PRF for M-lage &r 200 Hz
Kontroll 2: Undersékningstyp: Abdominalt, Smé delar; Optimering: B-lage; Djup: 1-5 cm
Kontroll 3: Undersékningstyp: Valfri; Optimering: M-l&ge, djup: 1-5 cm
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C7 Scanner: Fargdopplerlage

RAPPORTERINGSTABELL FOR AKUSTISK UTEFFEKT FOR TRACK 3: SKANNERMODELL C7, FARGDOPPLERDRIFT

Indexmérkning Mi TIS TIB TIC
Skan- Ej skanning Ej
ning 2 2 | skan-

Aaprtsicm Azprt>1cm ning

Max indexvérde 1,05 0,509 - - - (b)

Associerad | P53

akustisk Wo

parameter

minst [W 3(z1), Ira3(21)]
Z
Zyp
Zsp
deq(Zsp)
fC
Dim. for Agprt
Ovriginfor- | PD
mation PRF
Pr@Pllmax
deq@PImax
Fokallangd
Ipa.3@M|max

Driftskon- Kontroll 1

ouerél | enror2
Kontroll 3
Kontroll 4
Kontroll 5

(a) Varde < 1; indexet krévs inte for detta driftslage.
(b) Avsedd anvandning innefattar inte transkraniellt eller neonatalt kefalt, sa TIC beraknas inte.

Kontroll 1: Undersokningstyp: Kardiellt; Optimering: CFD-aktiverad, djup: 3 cm
Kontroll 2: Undersokningstyp: Kardiellt; Optimering: CFD-aktiverad, djup: 7,8 cm
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Tabeller over akustisk uteffekt

L7 Scanner: B-lage och M-lége

RAPPORTERINGSTABELL FOR AKUSTISK UTEFFEKT FOR TRACK 3: SKANNERMODELL L7, DRIFT | B-LAGE OCH M-LAGE

Indexmérkning Mi TIS TIB TIC
Skan- | Ej skanning Ej
ning 2 2 | skan-
Azprtsicm Azprt>1cm ning
Max indexvarde 1,00 0,235 | (a) - 0,0175 | (b)
Associerad | P,3
akustisk W
parameter °

minst [W 3(z), lra 3(21)]

Z

pr

Zsp

deq(zsp)

fe

Dim. for Agprt

Ovrig infor-
mation

PD

PRF

Pr@Pllnay

deq@P”max

Fokallangd

Ipa.3@M|maX

Driftskon-
trollférhal-
landen

Kontroll 1

Kontroll 2

Kontroll 3

Kontroll 4

Kontroll 5

(a) Varde < 1; indexet krévs inte for detta driftslage.
(b) Avsedd anvéandning innefattar inte transkraniellt eller neonatalt kefalt, sa TIC beraknas inte.

Kontroll 1: Undersokningstyp: Valfri; Optimering: B-lage, M-lage; Djup: 3-6 cm; PRF for M-lage ar 200 Hz
Kontroll 2: Undersokningstyp: Valfri; Optimering: B-lage; Djup: 3-6 cm
Kontroll 3: Undersokningstyp: Valfri; Optimering: M-lage; Djup: 3-6 cm
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Tabeller over akustisk uteffekt

L7 Scanner: Férgdopplerlige

RAPPORTERINGSTABELL FOR AKUSTISK UTEFFEKT FOR TRACK 3: SKANNERMODELL L7, FARGDOPPLERDRIFT

Indexmarkning MI TIS TIB TIC
Skan- Ej skanning Ej
ning 2 2 | skan-
Azpre<icm Azprt>1cm ning
Max indexvérde 0,84 0,159 - - - (b)
Associerad | P,3
akustisk W
parameter °

minst [W 3(z4), Ira 3(z1)]

Z4

pr

Zsp

deq(zsp)

fe

Dim. for Agprt

Ovrig infor-
mation

PD

PRF

Pr@Pllnay

deq@P”max

Fokallangd

Ipa.\’i@'\/”max

Driftskon-
trollférhal-
landen

Kontroll 1

Kontroll 2

Kontroll 3

Kontroll 4

Kontroll 5

(a) Varde < 1; indexet krévs inte for detta driftslage.

(b) Avsedd anvéandning innefattar inte transkraniellt eller neonatalt kefalt, sa TIC beraknas inte.

Kontroll 1: Undersokningstyp: Valfri; Optimering: CFD-aktiverad; Djup: 3 cm
Kontroll 2: Unders6kningstyp: Valfri; Optimering: CFD-aktiverad; Djup: 3 cm
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L7 Scanner: Nalférbattringslage

RAPPORTERINGSTABELL FOR AKUSTISK UTEFFEKT FOR TRACK 3: SKANNERMODELL L7, DRIFT | B-LAGE

Indexmérkning Mi TIS TIB TIC
Skan- | Ej skanning Ej
ning 2 2 | skan-

Azprt<icm Azprt>1cm ning

Max indexvérde 1,08 0,198 |- - - (b)

Associerad | P53

akustisk W

parameter °

minst [W 3(24), Ita3(21)]
Z

pr

Zgp

deq(zsp)

fo

Dim. for Azpr

Ovriginfor- | PD

mation PRF
Pr@Pllmay
deq@P”max
Fokallangd
Ipa.3@M|max

Driftskon- Kontroll 1

trollforhal- Kontroll 2

landen

Kontroll 3
Kontroll 4
Kontroll 5

(a) Vérde < 1; indexet kravs inte for detta driftslage.
(b) Avsedd anvéndning innefattar inte transkraniellt eller neonatalt kefalt, sa TIC beraknas inte.

Kontroll 1: Undersokningstyp: Brost, MSK, MSK Vrist, MSK Armbage, MSK Hoft, MSK Kna, MSK Axel, MSK Ryggrad, MSK Handled,
Nerv, Sma delar; Optimering: Aktiverad for nallage; Djup: 1-7 cm
Kontroll 2: Undersokningstyp: Brost, MSK, MSK Vrist, MSK Armbage, MSK Hoft, MSK Kna, MSK Axel, MSK Ryggrad, MSK Handled,
Nerv, Sma delar; Optimering: Aktiverad for nallage; Djup: 1-7 cm
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L7 Scanner: Okuldrt (oftalmiskt) lage

RAPPORTERINGSTABELL FOR AKUSTISK UTEFFEKT FOR TRACK 3: SKANNERMODELL L7, DRIFT | B-LAGE

Indexmaérkning Mi TIS TIB TIC
Skan- | Ej skanning Ej
ning 2 2 | skan-

Aaprtsicm Azprt>1cm ning

Max indexvérde 0,187 |0,004 |- - - (b)

Associerad | P53

akustisk W

parameter °

minst [W 3(z4), Ita 3(21)]
Z

pr

Zgp

deq(zsp)

fo

Dim. for Agprt

Ovrig infor- | PD

mation PRF
Pr@Pllnax
deq@P”max
Fokallangd
Ipa.S@MImax

Driftskon- Kontroll 1

trollforhal- Kontroll 2

landen

Kontroll 3
Kontroll 4
Kontroll 5

(a) Varde < 1; indexet krévs inte for detta driftslage.
(b) Avsedd anvandning innefattar inte transkraniellt eller neonatalt kefalt, sa TIC beréknas inte.

Kontroll 1: Undersékningstyp: Okulért; Optimering: Allmén; Djup: 1-7 cm
Kontroll 2: Undersékningstyp: Okulért; Optimering: Allméan; Djup: 1-7 cm
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C3-45: C3-45: C3 Convex Scanner med C3-L Clip-on B-lage

RAPPORTERINGSTABELL FOR AKUSTISK UTEFFEKT FOR TRACK 3:
SKANNERMODELL C3-45, CLARIUS CLIP-ON C3-L DRIFT | B-LAGE

Indexmaérkning Ml TIS TIB TIC
Skan- | Ej skanning Ej
ning 2 2 | skan-
Azprtsicm Azprt>1cm ning
Max indexvarde 0,337 | 0,040 |- - - (b)
Associerad | P53
akustisk W
parameter °
minst [W 3(z1), Ira 3(21)]
Z
pr
Zgp
deq(zsp)
fe
Dim. for Agprt

Ovrig infor- | PD

mation PRF

Pr@Pllnax

deq@P”max

Fokallangd

Ipa.S@MImax

Driftskon- Kontroll 1
trollférhal- Kontroll 2

landen

Kontroll 3
Kontroll 4
Kontroll 5
(a) Varde < 1; indexet krévs inte for detta driftslage.

(b) Avsedd anvandning innefattar inte transkraniellt eller neonatalt kefalt, sa TIC beréknas inte.

Kontroll 1: Undersokningstyp: Vaskulart; Optimering; Allmén; Djup: 3-10 cm
Kontroll 2: Undersokningstyp: Vaskulart; Optimering; Allmén; Djup: 3-10 cm
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Vagledande dokument for kontroll av effekter

For mer information om biologiska effekter av ultraljud och anknytande @mnen, se foljande:

¢ "Bioeffects and Safety of Diagnostic Ultrasound.” AIUM Report, 28 januari 1993.

e “American Institute of Ultrasound in Medicine Bioeffects Consensus Report.” Journal of
Ultrasound in Medicine, Volume 27, Issue 4, april 2008.

¢ Tredje upplagan av AIUM Medical Ultrasound Safety-broschyren, 2014.

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

e 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: Volume 24, Supplement 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.

Rengdrings- och desinfektionsmedel

Anvéndning av rengdrings- och desinfektionsmedel

| foljande tabell fortecknas de rengdrings- och desinfektionsmedel som ar kompatibla med din
Clarius Ultrasound Scanner och tilloehér. Produkterna som fortecknas i foljande tabell ar
kemiskt kompatibla och deras verkan har testats.

ANVANDNING AV RENGORINGS- OCH DESINFEKTIONSMEDEL

Produkt Kvalifi- Clarius Clarius | Clarius | Clarius
cerad Scanner | Clip-on | Fan Dock
anvand-
ning?

Accel® PREVention™ servetter LLD, ILD v v v v

Accel® TB-servetter LLD, ILD 4 v v v

CaviWipes LLD, ILD v v v 4

CIDEX® OPA HLD v v v

MetriCide™ OPA Plus-hdgnivadesinfektionslésning | HLD v 4 v

Sani-Cloth® HB bakteriedédande engangsservett LLD, ILD v v v v
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Rengorings- och desinfektionsmedel

ANVANDNING AV RENGORINGS- OCH DESINFEKTIONSMEDEL

Sani-Cloth® Plus bakteriedddande engangsduk LLD, ILD v v v v
Tristel Trio-servettsystem HLD v v 4
Virox™AHP® 5 RTU servetter LLD, ILD v v v v

a. CL=Rengoringsmedel, HLD = Hognivadesinfektionsmedel, ILD = Mellannivadesinfektionsme-
del, LLD = Lagnivadesinfektionsmedel, S = Steriliseringsmedel

Du kan ocksad anvanda produkter som inte specifikt ar angivna i kompatibilitetstabellen men
har liknande aktiva bestandsdelar, s som anges i denna lista, och ar marknadsférda for
medicinskt bruk.

Pa grund av det stora antalet rengérings- och desinfektionsmedel som finns ar det omojligt att
gbra upp en heltackande lista. Om du ar osdker pa om en viss produkt ar lamplig, ga till
www.clarius.me/contact-us and contact Clarius for mer information.

Detaljer om rengérings- och desinfektionsmedel

DETALJER OM RENGORINGS- OCH DESINFEKTIONSMEDEL

Losning Ursprung® | Anvandning | Aktiva bestandsdelar
Accel® PREVention™ servetter CA Servett Vateperoxid
Acce|® TB-servetter CA Servett Vétepel‘OXid
CaviWipes USA Servett Alkohol, kvartara
ammoniumféreningar
CIDEX® OPA USA Bl6tlaggning Ortoftalaldehyd
MetriCide™ OPA Plus-hdgnivadesinfektionsldsning | USA Blotlaggning Ortoftalaldehyd
Sani-Cloth® HB bakteriedédande engangsservett USA Servett Alkohol, kvartara
ammoniumféreningar
Sani-Cloth® Plus bakteriedédande engangsduk USA Servett Alkohol, kvartara
ammoniumféreningar
Tristel Trio-servettsystem UK Forrengdringss | Enzymer, klordioxid
ervett,
spordodande
servett,
skoljservett
Virox™AHP® 5 RTU servetter CA Servett Véteperoxid

a. CA=Kanada, US = USA, UK = Storbritannien
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Kanda defekter

| detta avsnitt fortecknas avvikelser i systemet som &r kdnda for Clarius i denna version, men
som inte paverkar den allmanna sakerheten och effektiviteten for Clarius Ultrasound Scanner
eller bryter mot nagra regler. De problem som fortecknas har utgdr ingen stor risk for
anvandaren eller patienten, darfér behdvs ingen atgard.

e Nar du uppdaterar skannerprogramvaran, visar Clarius App det tidigare versionsnumret
for skannern. Uppdatera displayen genom att starta om Clarius App.

¢ P3vissa Android™-enheter, nar Clarius App ar avbruten i mer an 10 sekunder och du
ateraktiverar Clarius App, tar det nagra sekunder att ateransluta. Nar detta intraffar kan du
vanta 30 sekunder pa att Clarius App ska ateransluta, eller manuellt ateransluta till skannern.

¢ P3 Android™-enheter, om du kopplar fran Bluetooth genom att ta bort skannerbatteriet,
sa visar Clarius App inte detta genast.

¢ Vissa Android™-enheter visar instabilt beteende fér Bluetooth-anslutningen. Om du
traffar pa detta, stang da Clarius App, inaktivera Bluetooth, vanta 30 sekunder, 6ppna
Clarius App och ateraktivera Bluetooth. Alternativt kan du starta om din Android™-enhet.

¢ Om du ansluter till Clarius App och genast gar till bildtagningssidan, sa 6verlappar den
sidan ibland sidan Patientdemografi.

e Nar fargdopplerlage anvands kan fargrutan flytta sig ut ur bildramen.

¢ Vissa Android™-kameror saknar autofokus, vilket gor det svart att hdmta streckkoder.
Notering: Om belysningen verkar vara under det normala, 6ppna da din kameraapp och
aterga till Clarius App.

e Clarius App visar inte institutionens profillogotyp ordentligt.

¢ Den retrospektiva filmloopen bor alltid hamta 20 sekunder, men den hamtar det antal
sekunder som visas i den prospektiva filmloopen.

Ordlista med begrepp

For ultraljudstermer som inte ingar i denna ordlista, se Recommended Ultrasound
Terminology, Third Edition, som utges av AIUM.

Akustiska uteffekter

Aaprt

Area for den aktiva blandaroppningen matt i cm?.

degl2)

Ekvivalent straldiameter som en funktion av axiellt avstand z, och lika med [(4/1t)(WO/ITA(z))]O'5,
dar I1a(z) ar korttidsmedelintensiteten som en funktion av z i centimeter.
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deq@Pllmax

Ekvivalent straldiameter vid den punkt dar integralen for intensiteten hos de spatiella
toppulserna med fritt falt ar ett maxvarde i centimeter.

djup

Syftar pa displayens djup. En konstant ljudhastighet pa 1 538,5 meter/sekund forutsatts i
berdkningen av ekoposition i bilden.

Dim. for At

Dimensioner for den aktiva blandaréppningen for de azimutiska (x) och elevationala (y) planen
i centimeter.

fC

Centrumfrekvensen (MHz). Fér Ml ar f. centrumfrekvensen som associeras med det

sandningsmonster som ger upphov till det globala maximala rapporterade vardet for MI. For T, for
kombinerade lagen som involverar sdndningsmonster med olik centrumfrekvens, definieras f. som

det 6vergripande intervallet av centrumfrekvenser for respektive sandningsmonster.
in situ
| den naturliga eller ursprungliga positionen.

FL
Fokallangd, eller azimutiska (x) och elevationala (y) langder, om de méts olika i centimeter.
Ipa.3@M|max

Avtagande medelpulsintensitet vid max M, matt i W/cm?.

lspTA.3

Avtagande korttidsmedelintensitet hos de spatiella toppulserna, matt i milliwatt/cm?.

lspTA 321
Avtagande korttidsmedelintensitet hos de spatiella toppulserna vid axiellt avstand zp,

matt i milliwatt/cm?.

lta.3(21)

Avtagande korttidsmedelintensitet hos de spatiella toppulserna vid axiellt avstand,
matt i milliwatt/cm?.

MI (mekaniskt index)

En indikation pd hur sannolikt det ar att mekaniska bioeffekter intraffar. Ju hogre M, desto
storre sannolikhet att det blir mekaniska bioeffekter.
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PD

Pulsvaraktighet (mikrosekunder) som associeras till det sdndningsmdénster som ger upphov till
det rapporterade vardet for Ml.

I:)r.3

Avtagande rarefaktionellt topptryck som associeras till det séndningsmonster som ger upphov
till det varde som rapporteras under Ml, matt i megapascal.

pr@P”max

Rarefaktionellt topptryck vid den punkt dar integralen for intensiteten hos de spatiella
toppulserna med fritt falt ar ett maxvarde matt i megapascal.

PRF

Pulsrepetitionsfrekvens som associeras till det sandningsmdnster som ger upphov till det

rapporterade vardet for Ml i hertz.

Tl (termiskt index)

Forhdllandet for total akustisk effekt mot den akustiska effekt som behdvs for att hoja
vavnadstemperaturen med 1 °C under definierade antaganden.

Tl-typ

Tillampligt termiskt index for skannern, bildlage och undersokningstyp.

Tl-varde

Termiskt indexvarde for skannern, bildtagningslage och undersoékningstyp.

TIB (termiskt index for ben)

Ett termiskt index for anvandningsomraden dar ultraljudsstralen passerar genom mjuk vavnad
och ett fokusomrade dr omedelbart nara ben. TIB ej skanning ar det termiska indexet for ben i
icke-autoskanningslaget.

TIC (termiskt index for kraniellt ben)

Ett termiskt index for anvandningsomraden dar ultraljudsstralen passerar genom ben nara
stralens ingang i kroppen.

TIS (termiskt index for mjuk vavnad)
Ett termiskt index som géller mjuka vavnader.
Tlsscan

Det termiska indexet for mjuk vavnad i ett autoskanningslage.

Tlsnon—scan

Det termiska indexet for mjuk vavnad i icke-autoskanningslaget.
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W3(z4)

Avtagande ultraljudseffekt vid axiellt avstand z1 matt i milliwatt.

Wo

Ultraljudseffekt, utom fér TIS.,,, da det dr den ultraljudseffekt som passerar genom ett
encentimetersfonster, matt i milliwatt.

21

Axiellt avstdnd som motsvarar platsen for max [min(Ws(z), lta3(z) x 1 cm?)], dar z > zbp i
centimeter.

Zbp

1,69 (Aprt) | centimeter.

zsp

For MI, det axiella avstand déar pr.3 mats. For TIB, det axiella avstand déar TIB ar ett globalt max
(t.ex. zg, = zp, 3) i centimeter.

Z@PIIl 31ax

Det axiella motstand som motsvarar maxvardet for integralen for den avtagande intensiteten
hos de spatiella toppulserna (megapascal).

Akustiska artefakter

Akustisk mattnad

Intraffar nar mottagna signaler nar ett systems hogamplitudgrans. Vid den punkten kan inte
systemet urskilja eller visa signalintensiteter. Vid mattnadspunkten medfér 6kad inmatning inte
okad utmatning.

Forsamrad bildkvalitet

Intraffar nar den avkdnda dopplerfrekvensen overstiger Nyquists grans. Det kannetecknas pa
den spektrala displayen av att dopplertopparna forsvinner fran displayen, uppe eller nere, och
sedan fortsatter pa andra sidan baslinjen. Pa fargdisplayen ses en omedelbar fargforandring
fran en Nyquist-grans till den andra.

Kometsvans

En form av efterklangsartefakt som produceras nar tva eller flera starka reflektorer &r néra ihop och
har hog utbredningshastighet. | detta fall ror sig inte ljudet direkt till en reflektor och tillbaka till
skannern, och ett starkt linjart eko visas pa reflektorn och stracker sig djupare an reflektorn.

Forbattring

En okad relativ amplitud for ekon som orsakas av en ingripande struktur med lag dampning.
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Fokal forbattring (fokal bandning)

Den Okade intensitet i fokusomradet som visas som en okad ljusstyrka for ekona pa displayen.

Spegelbildsartefakt

Ses vanligen runt omkring diafragman. Denna artefakt beror pa ljud som reflekteras mot en
annan reflektor och tillbaka.

Spegelbildning

Forekomsten av artefakter pa en spektrumdisplay nar det finns felaktig separation av kanaler
for behandling av framat- och bakatsignaler. Foljaktligen speglas starka signaler fran en
kanalspegel in i en annan.

Flervagspositionering och refraktion

Artefakter som beskriver situationen dar vagarna till och fran en reflektor ar olika. Ju langre tid
ljudet tar pa sig for att rora sig till eller fran en reflektor, desto storre blir det axiella felet i
reflektorpositioneringen (6kat intervall). Fel med refraktion och flervagspositionering ar normalt
relativt sma och bidrar mer till allman forsamring av bilden an till stora fel i objektlokaliseringen.

Fel i utbredningshastighet

Intraffar nar ultraljudssystemets forutsatta varde for utbredningshastighet ar felaktigt. Om den
faktiska hastigheten ar storre an den forutsatta, blir det beraknade avstandet till en reflektor
for litet, och reflektorn visas for langt bort fran skannern. Hastighetsfel kan gora att en struktur
visas med felaktig storlek och form.

Tvetydighet i intervall

Kan intrdffa nar reflektioner tas emot efter att nasta puls sands. Vid ultraljudsbildtagning
forutsatts det att for varje puls som avges tas alla reflektioner emot innan néasta puls skickas ut.
Ultraljudssystemet beraknar avstandet till en reflektor fran ekots ankomsttid, med antagandet
att alla ekon skapades av den senaste utsdnda pulsen. Det maximala djupet att avbildas
otvetydigt av systemet avgor dess maximala pulsrepetitionsfrekvens.

Efterklang

Det fortsatta mottagandet av en viss signal p.g.a. efterklang snarare an reflektion fran en viss
akustisk gransyta. Detta fenomen liknar den effekt som skapas av speglar placerade pa vaggar
mittemot varandra nar ett objekt, t.ex. ett huvud, finns mitt emellan speglarna. Bilden av
huvudet reflekteras fram och tillbaka i det oandliga mellan de tva speglarna, och skapar
synvillan att dar finns massor av huvuden. Efterklanger ar latta att identifiera eftersom de
fordelas jamnt pa displayen.

Spridning

De diffusa ljudvagor med lag amplitud som férekommer nar akustisk energi avreflekterar
vavnadsgransytor som ar mindre an en vaglangd. Vid diagnostiskt ultraljud kommer
dopplersignaler huvudsakligen fran akustisk energi som tillbakasprids fran réda blodkroppar.
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Skuggning

Den minskning i ekoamplitud fran reflektorer som ligger bakom en starkt reflekterande eller
dédmpande struktur. Detta fenomen intraffar nar man skannar en lesion eller struktur med en
dampningsfrekvens som ar hogre dn den hos den kringliggande vdavnaden. Lesionen orsakar
minskad stralintensitet, vilket leder till minskade ekosignaler fran strukturerna bortom
lesionen. Foljaktligen bildas ett morkt moln bakom lesionsbilden pa displayen. Detta moln,
eller skugga, ar anvandbart som diagnostisk fingervisning.

Sidlober (fran enkelelementsskannrar) och gitterlober (fran arrayskannrar)

Gor att objekt som inte ar direkt framfor skannern visas felaktigt i lateral position.

Flack

Visas som vavnadstextur nara skannern men motsvarar inte spridare i vavnad. Astadkoms av
storningar i ultraljudsvagorna och leder till allman bildforsamring.

Spektrumbreddning

Ett visningsfenomen som intraffar nar antalet energibarande Fourier-frekvenskomponenter ékar vid
en viss tidpunkt. Som foljd av detta breddas spektrumvisningen. Spektrumbreddning kan indikera
det storda flodet till f6ljd av en lesion, och ar darfor viktigt diagnostiskt. Men breddning kan ocksa
bero pa interaktion mellan storlek pa flode och provvolym, och da ar det en artefakt.

Ljudhastighetsartefakter

Intréffar om ljudutbredningsvagen till en reflektor gar delvis genom ben, och ljudhastigheten ar
stérre dn i den genomsnittliga mjuka vavnaden. Artefakter for ekopositionsregistrering produceras.
Reflektorerna verkar vara narmare skannern an de faktiskt ar pa grund av denna storre
ljudhastighet, vilket leder till en kortare ekodverforingstid an for vagar som inte innehaller ben.
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REVISIONSHISTORIK
Programvaruversion | Revisionsdatum Beskrivning av andringar.
21.0 21 december 2016 Forsta officiella utgavan.
211 14 februari 2017 Bytt namn fran Clarius Ultrasound App till Clarius App. Tillagt
nya avsnitt och varningar, ersatt skarmdumpar, uppdaterat
instruktioner.

21.2 2 mars 2017 Tillagt en notering om anvéndning av skannerns gummihandtag.
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Clarius Ultrasound Scanner

REVISIONSHISTORIK

3.1.0

25 augusti 2017

Tillagt information fér fargdoppler, effektdoppler, M-lage, nél
forbattring och nya tilbehdr. Andrat information om Clarius Clip-on
C3-L. Tillagt ny tabell 6ver akustisk uteffekt. Uppdaterat kapitlet
Rengdring och desinfektion, avsnittet Maximala yttemperaturer for
skanner och tabellen Noggrannhet vid métning. Lagt till
dimensioner for Clarius Clip-on C3-L.
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