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Chapter 2: Safety E
g.
The following information is a supplement to the SonoSite Ultrasound System User Guide. Please read
the information before using the SonoSite® 180PLUS™ hand-carried ultrasound system or
SonoHeart® ELITE hand-carried ultrasound system.
g
L3 L] L] o E‘
Electrical Safety Classification 3
Class | equipment Ultrasound system powered from power supply from the
power supply or part of the SiteStand. -
-]
Internally powered equipment Ultrasound system not connected to the power supply g
(battery only) i
m>
wn
Type BF applied parts Ultrasound transducers
Type CF applied parts ECG module/ECG leads
IPX-7 (watertight equipment) Ultrasound transducers o
=
Non AP/APG Ultrasound system power supply, SiteStand, and =
peripherals. Equipment is not suitable for use in the
presence of flammable anaesthetics.
w
3
2
5
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Electrical Safety

WARNING: | To avoid the risk of electric shock and fire hazard, a multiple portable socket outlet
(MPSO) or extension cord should not be connected to the auxiliary mains socket
outlets on the SiteStand.

Biological Safety

WARNING: | To avoid the risk of a burn hazard, do not use the transducer with high frequency
surgical equipment. Such a hazard may occur in the event of a defect in the high
frequency surgical neutral electrode connection.

Electromagnetic Compatibility (EMC)

The ultrasound system has been tested and found to comply with the electromagnetic compatibility
(EMCQ) limits for medical devices to IEC 60601-1-2:2001. These limits are designed to provide
reasonable protection against harmful interference in a typical medical installation.

Caution: Medical electrical equipment requires special precautions regarding EMC and must
be installed and operated according to these instructions. It is possible that high
levels of radiated or conducted radio-frequency electromagnetic interference (EMI)
from portable and mobile RF communications equipment or other strong or nearby
radio-frequency sources, could result in performance disruption of the ultrasound
system. Evidence of disruption may include image degradation or distortion, erratic
readings, equipment ceasing to operate, or other incorrect functioning. If this
occurs, survey the site to determine the source of disruption, and take the following
actions to eliminate the source(s).

« Turn equipment in the vicinity off and on to isolate disruptive equipment.

« Relocate or re-orient interfering equipment.

« Increase distance between interfering equipment and your ultrasound system.

« Manage use of frequencies close to ultrasound system frequencies.

« Remove devices that are highly susceptible to EMI.

+ Lower power from internal sources within facility control (such as paging systems).

« Label devices susceptible to EMI.

- Educate clinical staff to recognize potential EMI-related problems.

« Eliminate or reduce EMI with technical solutions (such as shielding).

« Restrict use of personal communicators (cell phones, computers) in areas with
devices susceptible to EMI.

+ Share relevant EMI information with others, particularly when evaluating new
equipment purchases which may generate EMI.

+ Purchase medical devices that comply with IEC 60601-1-2 EMC Standards.
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Caution: To avoid the risk of increased electromagnetic emissions or decreased immunity, use
only accessories and peripherals recommended by SonoSite. Connection of
accessories and peripherals not recommended by SonoSite could result in
malfunctioning of your ultrasound system or other medical electrical devices in the
area. Contact SonoSite or your local representative for a list of accessories and
peripherals available from or recommended by SonoSite. E
Electrostatic discharge (ESD), or static shock, is a naturally occurring phenomenon. g_
ESD is common in conditions of low humidity, which can be caused by heating or air
conditioning. Static shock is a discharge of the electrical energy from a charged
body to a lesser or non-charged body. The degree of discharge can be significant
enough to cause damage to a transducer or an ultrasound system. The following
precautions can help reduce ESD: anti-static spray on carpets, anti-static spray on %"
linoleum, and anti-static mats. §.
Manufacturer’s Declaration
Table 1 and Table 2 document the intended use environment and EMC compliance levels of the
system. For maximum performance, ensure that the system is used in the environments described in 3
this table. 3
The system is intended for use in the electromagnetic environment specified below. -
Table 1: Manufacturer’s Declaration - Electromagnetic Emissions
Emissions Test Compliance  Electromagnetic Environment
~*
RF emissions Group 1 The SonoSite ultrasound system uses RF energy only %
CISPR 11 for its internal function. Therefore, its RF emissions 3
are very low and are not likely to cause any
interference in nearby electronic equipment.
RF emissions Class A The SonoSite ultrasound system is suitable for use in -
CISPR 11 all establishments other than domestic and those ,%
directly connected to the public low-voltage power ¢§
supply network which supplies buildings used for [
domestic purposes.
Harmonic emissions Class A
IEC 61000-3-2
S
Voltage fluctuations/ Complies 2
flicker emissions ~
IEC 61000-3-3
H
2
5
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The system is intended for use in the electromagnetic environment specified below.

Table 2: Manufacturer’s Declaration - Electromagnetic Immunity

Immunity Test

IEC 60601 Test Level

Compliance Level

Electromagnetic Environment

Electrostatic
Discharge (ESD)
IEC 61000-4-2

Electrical fast
Transient burst
IEC 61000-4-4

Surge
IEC 61000-4-5

Voltage dips,
short
interruptions
and voltage
variations on
power supply
input lines

IEC 61000-4-11

Power
Frequency
Magnetic Field
IEC 61000-4-8

4

2.0KV, 4.0KV, 6.0KV
contact
2.0KV, 4.0KV, 8.0KV air

2KV on the mains
1KV on signal lines

0.5KV, 1.0KV, 2.0KV on
AC power lines to
ground

0.5KV, 1.0KV on AC
power lines to lines

>5% Ut

(>95% dip in Uy) for
0.5 cycle

40% Ut

(60% dip In Uy) for 5
cycles

70% U7

(30% dip in Uy) for 25
cycles

>5% UT

(>95% dip In Uy) for 5s

3A/m
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2.0KV, 4.0KV, 6.0KV
contact

2.0KV, 4.0KV, 8.0KV
air

2KV on the mains
1KV on signal lines

0.5KV, 1.0KV, 2.0KV
on AC power lines
to ground

0.5KV, 1.0KV on AC
power lines to
lines

>5% Ut

(>95% dip in Uy)
for 0.5 cycle

40% Ut

(60% dip In U7) for
5 cycles

70% U7

(30% dip in Uy) for
25 cycles

>5% UT

(>95% dip In Uy)
for 5s

3A/m

Floors should be wood, concrete or
ceramic tile. If floors are covered with
synthetic material, the relative humidity
should be at least 30%.

Mains power quality should be that of a
typical commercial or hospital
environment.

Mains power quality should be that of a
typical commercial or hospital
environment.

Mains power quality should be that of a
typical commercial or hospital
environment. If the user of the SonoSite
ultrasound system requires continued
operation during power mains
interruptions, it is recommended that
the SonoSite ultrasound system be
powered from an uninterruptible power
supply or a battery.

If image distortion occurs, it may be
necessary to position the SonoSite
ultrasound system further from sources
of power frequency magnetic fields or
to install magnetic shielding. The power
frequency magnetic field should be
measured in the Intended installation
location to assure that it is sufficiently
low.



Table 2: Manufacturer’s Declaration - Electromagnetic Immunity (Continued)

Immunity Test IEC60601 TestLevel ComplianceLevel Electromagnetic Environment

Conducted RF 3Vrms 3Vrms Portable and mobile RF

IEC 61000-4-6 150 kHz to 80 MHz communications equipment should be
used no closer to any part of the
SonoSite ultrasound system including
cables, than the recommended
separation distance calculated from the
equation applicable to the frequency of
the transmitter.

yosinag

Recommended Separation Distance
d=12.P

Joueds3y

Radiated RF 3Vim 3V/m d=12./p
IEC 61000-4-3 80 MHz to 2.5 GHz 80 MHz to 800 MHz

d=23./p

800 MHz to 2,5 GHz

Where P is the maximum output power
rating of the transmitter in watts (W)
according to the transmitter
manufacturer and dis the
recommended separation distance in
meters (m).

siedueiq

oueley|

Field strengths from fixed RF
transmitters, as determined by an
electromagnetic Site survey?, should be
less than the compliance level in each
frequency range®.

Interference may occur in the vicinity of
equipment marked with the following
symbol:

yod

sanbn

(IEC 60417 No. 417-IEC-5140: “Source of
non-ionizing radiation”)

ysueq

Note: Ugis the AC mains voltage prior to application of the test level.

Note: At 80 MHz and 800 MHz, the higher frequency range applies.

Note: These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by absorption and
reflection from structures, objects and people.

e)Suang
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a. Field strengths from fixed transmitters such as base stations for radio (cellular/cordless) telephones and land mobile
radios, amateur radio, AM and FM radio broadcast and TV broadcast cannot be predicted theoretically with accuracy.
To assess the electromagnetic environment due to fixed RF transmitters, an electromagnetic site survey should be
considered. If the measured field strength in the location in which the SonoSite ultrasound system is used exceeds the
applicable RF compliance level above, the SonoSite ultrasound system should be observed to verify normal operation.

If abnormal performance is observed, additional measures may be necessary, such as re-orienting or relocating the
SonoSite ultrasound system.

b. Over the frequency range 150 kHz to 80 MHz, field strengths should be less than 3 V/m.

The ALARA Principle

The information below is excerpted and edited from the SonoSite Ultrasound System User Guide. See
the user guide for complete text.

Applying ALARA

The system has been designed to ensure that temperature at the face of the transducer will not
exceed the limits established in Section 42 of EN 60601-2-37: Particular requirement for the safety of
ultrasound medical diagnostic and monitoring equipment. See “Transducer Surface Temperatures”
on page 9. If the power monitor protection circuit senses an over-current condition, then the drive
current to the transducer is shut off immediately, preventing over-heating of the transducer surface.
Validation of the power monitor protection circuit is performed under normal system operation.

Direct Controls

The system does not exceed a spatial peak temporal average intensity (ISPTA) of 720 mW/cm? for all
imaging modes. The thermal index (TI) may exceed values greater than 1.0 on some transducers in
some imaging modes. The system does not exceed an Ml of 1.0 for all exam types, and Ml is not
displayed. One means for meeting the ALARA principle is to set the Tl values to a low index value and
then modifying this level until a satisfactory image or Doppler mode is obtained. For more
information on Tl, see BS EN 60601-2-37:2001: Annex HH.

Guidelines for Reducing Tl

The following are general guidelines for reducing TI. If multiple parameters are given then the best
results may be achieved by minimizing these parameters simultaneously. In some modes changing
these parameters will not affect Tl. Changes to other parameters may also result in Tl reductions.
Please note the ‘TI' read out on the right side of the LCD screen.

“}" means to decrease or lower setting of parameter to reduce TI. “T” means to raise or increase

setting of parameter to reduce Tl. When the indicated setting is blank, then no consistent way was
determined to change Tl for that parameter.

6 Chapter 2: Safety



Table 3: TI (TIS, TIC, TIB)

Color Power Doppler Settings PW Settings
Transducer Box Box Box Opti- 5
. . PRF Depth X =
Width Height Depth mize a
=
cs L (PRF)
C11 T (Depth)
15 T (Depth) g
(Y
C60 T (Depth) g
HST \ 1 (PRF)
ICT 1 (PRF)
L25 ! B
3
L38 ) 1 (Depth) &
Output Display
This section replaces the Output Display section in the SonoSite Ultrasound System User Guide. 5_'
The system meets the output display standard for Tl. A continuous real-time display of Tl is provided §'
for the operator whenever a transducer is operated in a CPD, Color, M Mode, or PW Doppler imaging °
mode. The index is displayed in increments of 0.1.
The thermal index consists of three user selectable indices, and only one of these is displayed at any
one time. In order to display properly and meet the ALARA principle, the user selects an appropriate -
Tl based on the specific exam being performed. SonoSite provides the AIUM Medical Ultrasound g
Safety reference which contains guidance on how to determine which Tl is appropriate (see second =
reference listed in “Related Guidance Documents” on page 8). §,
Thermal Indices Output Display Accuracy
The accuracy result for the thermal index (TI) is stated statistically. With 90% confidence, 90% of the o
measured Tl values will be within +26% to -50% of the displayed Tl value, or +0.2 of the displayed g
value, whichever value is larger. The values equate to +1dB to —3dB. =
A displayed value of 0.0 for Tl means that the calculated estimate for the index is less than 0.05.
w
3
2
5
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Factors that Contribute to Display Uncertainty

The net uncertainty of the displayed indices is derived by combining the quantified uncertainty from
three sources; measurement uncertainty, system and transducer variability, and engineering
assumptions and approximations made when calculating the display values.

Measurement errors of the acoustic parameters when taking the reference data are the major source
of error that contributes to the display uncertainty. The measurement error is described in the section
on Acoustic Measurement Precision and Uncertainty included in the system user guide.

The displayed Tl values are based on calculations that use a set of acoustic output measurements that
were made using a single reference ultrasound system with a single reference transducer that is
representative of the population of transducers of that type. The reference system and transducer are
chosen from a sample population of systems and transducers taken from early production units, and
they are selected based on having an acoustic output that is representative of the nominal expected
acoustic output for all transducer/system combinations that might occur. Of course every transducer/
system combination has its own unique characteristic acoustic output, and will not match the
nominal output on which the display estimates are based. This variability between systems and
transducers introduces an error into displayed value. By doing acoustic output sampling testing
during production, the amount of error introduced by the variability is bounded. The sampling
testing ensures that the acoustic output of transducers and systems being manufactured stays within
a specified range of the nominal acoustic output.

Another source of error arises from the assumptions and approximations that are made when
deriving the estimates for the display indices. Chief among these assumptions is that the acoustic
output, and thus the derived display indices, are linearly correlated with the transmit drive voltage of
the transducer. Generally, this assumption is very good, but it is not exact, and thus some error in the
display can be attributed to the assumption of voltage linearity.

Related Guidance Documents

8

+ Information for Manufacturers Seeking Marketing Clearance of Diagnostic Ultrasound Systems
and Transducers, FDA, 1997.

« Medical Ultrasound Safety, American Institute of Ultrasound in Medicine (AIUM), 1994. (A copy is
included with each system.)

« Acoustic Output Measurement Standard for Diagnostic Ultrasound Equipment, NEMA UD2-2004.

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

« Standard for Real-Time Display of Thermal and Mechanical Acoustic Output Indices on Diagnostic
Ultrasound Equipment, NEMA UD3-2004.

« Guidance on the interpretation of Tl and Ml to be used to inform the operator, Annex HH, BS EN
60601-2-37 reprinted at P05699.
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Transducer Surface Temperatures

Table 4, Table 5, and Table 6 list the measured surface temperature of transducers used on the
SonoSite system. The temperatures were measured in accordance with EN 60601-2-37 section 42
where controls and settings were positioned to give maximum temperatures.

Table 4: Transducer Surface Temperatures EN 60601-2-37 (External Use)

c11 Cci15 c60 Temperature Limit
Standard Measured Measured Measured Allowed max. temperature T° C
temper- temper- temper-
atureT°C  atureT°C atureT°C
42.3(a) 1, TestMethod 7.2°Crise  1.5°Crise 3.4°Crise  10°C from initial TMM
B measurement.
(IEC 60601-2-37,
Amendment 1) Temperature rise from ambient
temperature? of the test object
(tissue mimicking material or
TMM) to maximum temperature
on the test object within T mm
of the active surface of the
transducer.
42.3(a) 2 12.1°C 9.1°Crise  7.8°Crise  27° Crise from ambient.
(IEC 60601-2-37, rise

Amendment 1)

a. The ambient temperature shall be 23° C+3°C
b. Ibid.

Temperature rise from ambient
temperature®, as measured on
the active surface of the
transducer, over a 30 minute
time period.

Chapter 2: Safety
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Table 5: Transducer Surface Temperatures EN 60601-2-37 (External Use)

HST

L25 L38

Temperature Limit

Standard Measured
temper-
ature T°C

Measured Measured
temper- temper-
atureT°C  atureT°C

Allowed max. temperature T° C

42.3(a) 1, Test Method  1.3°Crise
B

(IEC 60601-2-37,

Amendment 1)

42.3(a) 2 3.1°Crise
(IEC 60601-2-37,
Amendment 1)

1.2°Crise  2.0°Crise

3.9°Crise  5.3°Crise

a. The ambient temperature shall be 23° C+3°C

b. Ibid.

Chapter 2: Safety

10° C from initial TMM
measurement.

Temperature rise from ambient
temperature?® of the test object
(tissue mimicking material or
TMM) to maximum temperature
on the test object within T mm
of the active surface of the
transducer.

27° Crise from ambient.

Temperature rise from ambient
temperature®, as measured on
the active surface of the
transducer, over a 30 minute
time period.



Table 6: Transducer Surface Temperatures IEC 60601-2-37 (Internal Use)

c8 ICT Temperature Limit
Standard Measured Measured Allowed max. temperature T° C
tempera- tempera-
ture T°C ture T°C
42.3(a) 1, Test Method B 2.4° Crise 3.7°Crise 6° C from initial TMM
(IEC 60601-2-37, measurement.
Amendment 1)
Temperature rise from ambient
temperature? of the test object
(tissue mimicking material or
TMM) to maximum temperature
on the test object within T mm
of the active surface of the
transducer.
42.3(a) 2 10.8° Crise 11.9° Crise 27° Crise from ambient

(IEC 60601-2-37,
Amendment 1)

a. The ambient temperature shall be 23°C+3°C
b. Ibid.

Temperature rise from ambient
temperature®, as measured on
the active surface of the
transducer, over a 30 minute
time period.

Chapter 2: Safety
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Labeling Symbols

Table 7: Labeling Symbols

Symbol Definition

§ Device complies with relevant Australian regulations for electronic devices.

Device complies with relevant Brazilian regulations for electro-medical devices.

oCP . Dot

Device complies with relevant FCC regulations for electronic devices.

Contains mercury. (Applies to the LCD and may apply to other components in
the ultrasound system.)

®ar4
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SonoSite, Inc.

21919 30th Drive SE

Bothell, WA 98021

USA

Tel.: 1-888-482-9449 oder +1-425-951-1200
Fax: 1-425-951-1201

SonoSite Ltd
Alexander House

40A Wilbury Way
Hitchin

Herts SG4 OAP
GroB3britannien

Tel.: +44-1462-444800
Fax: +44-1462-444801

Vorsichtshinweis: | Laut US-Bundesgesetzen darf dieses Gerit nur an Arzte oder auf deren Anordnung
verkauft werden.

180PLUS, SonoSite, SiteStand und SonoHeart sind Marken oder eingetragene Marken von SonoSite, Inc.
Nicht zu SonoSite gehérende Produktnamen sind u. U. Marken oder eingetragene Marken der jeweiligen Eigentiimer.

Es besteht Schutz durch die folgenden US-Patente: 5722412, 5817024, 5893363, 6135961, 6364839, 6371918, 6383139, 6416475,
6447451, 6471651, 6648826, 6569101, 6604630, 6962566, 7169108, D456509, D461895. Weitere Patente sind angemeldet.

P05020-04 11/2007
Copyright 2007 SonoSite, Inc.
Alle Rechte vorbehalten.
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Kapitel 2: Sicherheit E
g.
Die folgenden Informationen sind eine Ergdnzung zum SonoSite Ultraschallsystem-
Benutzerhandbuch. Lesen Sie sich die Informationen vor dem Einsatz des SonoSite® 180PLUS™
Ultraschall-Handgeréts oder des SonoHeart® ELITE Ultraschall-Handgerats durch.
g
L3 o L] L] L] L] E.
Klassifizierung der elektrischen Sicherheit 2
Gerat der Klasse | Uber ein Netzteil oder das SiteStand betriebenes
Ultraschallsystem
S
Gerdt mit interner Stromversorgung Nicht an das Netzteil angeschlossenes (nur g
batteriebetriebenes) Ultraschallsystem i
m>
wn
Angewandte Teile des Typs BF Ultraschallkopfe
Angewandte Teile des Typs CF EKG-Modul/EKG-Elektroden
IPX-7 (wasserdichtes Gerat) Ultraschallkopfe o
=
Kein AP/APG-Schutz Netzteil des Ultraschallsystems, SiteStand und =
Peripheriegerdte. Gerat ist nicht zur Verwendung in
Gegenwart von entziindlichen Andsthetika geeignet.
w
3
2
il
o
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Elektrische Sicherheit

WARNHINWEIS: Um das Risiko eines elektrischen Schlags und Feuergefahr zu vermeiden,
dirfen an die Netzstrombuchsen des SiteStand weder eine tragbare
Mehrfachsteckdose noch ein Verlangerungskabel angeschlossen werden.

Biologische Sicherheit

WARNHINWEIS: Um eine Feuergefahr zu vermeiden, den Schallkopf nicht zusammen mit
hochfrequenten Chirurgiegeraten verwenden. Eine solche Gefahr kann im
Falle eines Defekts am Anschluss der hochfrequenten chirurgischen
Neutralelektrode auftreten.

2 Kapitel 2: Sicherheit



Elektromagnetische Vertrdaglichkeit (EMV)

Das Ultraschallsystem wurde getestet und entspricht den Grenzwerten fiir elektromagnetische
Vertraglichkeit (EMV) flir medizinische Gerate gemal3 IEC 60601-1-2:2001. Diese Grenzwerte sollen
ausreichenden Schutz vor schadlichen Stérungen in einer typischen medizinischen Installation

gewabhrleisten.

Vorsichtshinweis:

Medizinische elektrische Gerate erfordern spezielle VorsichtsmafBnahmen
hinsichtlich EMV und mussen entsprechend diesen Richtlinien installiert und
betrieben werden. Hohe Pegel hochfrequenter, ausgestrahlter oder geleiteter
elektromagnetischer Storemissionen von tragbaren oder mobilen
Hochfrequenzgeraten zur Datenlibertragung oder andere starke oder nahe
gelegene Hochfrequenzquellen kénnen den Betrieb des Ultraschallsystems
storen. Hinweise flir Betriebsstorungen sind schlechte oder verzerrte
Bilddarstellung, schwankende Werte, Betriebsunterbrechungen oder andere
Funktionsstorungen. In diesem Falle ist die Storquelle im Untersuchungsraum
ausfindig zu machen, und es sind folgende MaBnahmen durchzufiihren, um
die Stérungen zu beheben.

In der Nahe befindliche Gerate aus- und wieder einschalten, um das stérende
Gerat zu identifizieren.

Das storende Gerate an einem anderen Ort aufstellen oder die Ausrichtung
andern.

Den Abstand zwischen dem stérenden Gerat und dem Ultraschallsystem
vergrof3ern.

Keine Frequenzen verwenden, die in einem dhnlichen Frequenzbereich wie
die des Ultraschallsystems liegen.

Gerate entfernen, die sehr anfillig fur elektromagnetische Stérungen sind.
Leistung interner Quellen innerhalb der Einrichtung senken (wie
Pager-Systeme).

Fir elektromagnetische Stérungen anfillige Gerate mit Etiketten
kennzeichnen.

Das Klinikpersonal dahingehend schulen, mdgliche Probleme zu erkennen,
die durch elektromagnetische Stérungen verursacht werden.
Elektromagnetische Stérungen durch technische Losungen verringern oder
beseitigen (z. B. Abschirmung).

Verwendung von persdnlichen Datenlibertragungsgerdaten (Handys,
Computer) in Bereichen einschranken, in denen sich fiir elektromagnetische
Storungen anfallige Gerate befinden.

Relevante Informationen zu elektromagnetischen Stérungen mit anderen
austauschen, besonders beim Kauf neuer Gerate, die Stérungen verursachen
kénnen.

Medizinische Gerate erwerben, welche die Anforderungen der EMV-Normen
IEC 60601-1-2 erflllen.

Kapitel 2: Sicherheit
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Vorsichtshinweis:

Herstellererklarung

4

Um das Risiko erhohter elektromagnetischer Emissionen oder verringerter
Storfestigkeit zu vermeiden, sollten nur von SonoSite empfohlenes Zubehor
und Peripheriegerate verwendet werden. Der Anschluss von Zubehor und
Peripheriegeraten, die nicht von SonoSite empfohlen wurden, kann zu einer
Fehlfunktion des Ultraschallsystems oder anderer medizinischer elektrischer
Gerate in diesem Bereich fuihren. Eine Liste der durch SonoSite vertriebenen
oder empfohlenen Peripheriegeradte und Zubehor ist bei SonoSite oder Ihrem
ortlichen Kundendienstvertreter erhaltlich.

Elektrostatische Entladungen oder ein statischer Schlag sind natirlich
auftretende Phanomene. Elektrostatische Entladungen treten meist bei
niedriger Luftfeuchtigkeit auf, die durch Heizungen oder Klimaanlagen
verursacht werden kann. Als statischer Schlag wird die Entladung elektrischer
Energie auf einen weniger oder nicht geladenen Korper bezeichnet. Der Grad
der Entladung kann hoch genug sein, um Schaden an einem Schallkopf oder
Ultraschallsystem zu verursachen. Mit den folgenden VorsichtsmalBnahmen
lasst sich das Risiko elektrostatischer Entladungen verringern: Antistatik-Spray
auf Teppichboden, Antistatik-Spray auf Linoleum und antistatische Matten.

In Tabelle 1 und Tabelle 2 werden die vorgesehene Einsatzumgebung sowie die erfiillten
EMV-Anforderungen des Systems aufgefiihrt. Fiir einen optimalen Betrieb ist sicherzustellen,

dass das System in Umgebungen verwendet wird, die in dieser Tabelle beschrieben sind.

Das System ist fiir den Einsatz in einer elektromagnetischen Umgebung vorgesehen, die den unten
aufgefiihrten Angaben entspricht.

Tabelle 1: Herstellererkldrung - Elektromagnetische Emissionen

Emissionspriifung

Einhaltung Elektromagnetische Umgebung

HF-Emissionen
CISPR 11

HF-Emissionen
CISPR 11

Harmonische
Schwingungen
IEC 61000-3-2

Kapitel 2: Sicherheit

Gruppe 1 Das SonoSite Ultraschallsystem nutzt
Hochfrequenzenergie nur fiir interne Funktionen.
Daher sind die HF-Emissionen sehr gering und
sollten keine Stérungen bei in der Nahe
befindlichen elektronischen Geraten verursachen.

Klasse A Das SonoSite Ultraschallsystem eignet sich fiir den
Einsatz in allen Einrichtungen, ausgenommen
Privathaushalten und anderen Einrichtungen, die
direkt an das o6ffentliche Niederspannungs-
Stromnetz angeschlossen sind, das Wohngebaude
versorgt.

Klasse A



Tabelle 1: Herstellererklarung - Elektromagnetische Emissionen (Fortsetzung)

Emissionspriifung Einhaltung Elektromagnetische Umgebung
Spannungs- Erfillt die

schwankungen/ Anforderungen

Flackern

IEC 61000-3-3

Das System ist flir den Einsatz in einer elektromagnetischen Umgebung vorgesehen, die den unten
aufgefiihrten Angaben entspricht.

Tabelle 2: Herstellererkldarung - Elektromagnetische Storfestigkeit

Storfestigkeits-
priifung

IEC 60601 Priifpegel

Einhaltung

Elektromagnetische Umgebung

Elektrostatische
Entladung (ESE)
IEC 61000-4-2

Schnelle
transiente
Storgrofl3en
Burst

IEC 61000-4-4

Stol3spannung
IEC 61000-4-5

2,0kV, 4,0kV, 6,0 kV
Kontakt

2,0kV, 4,0kV, 8,0 kv
Luft

2 kV am Netz
1 kV auf
Signalleitungen

0,5kV, 1,0kV, 2,0 kV
auf geerdeten
Wechselspannungs-
leitungen

0,5 kV, 1,0 kV auf
Wechselspannungs-
leitungen zu
Leitungen

2,0kV, 4,0kV, 6,0 kV
Kontakt

2,0kV, 4,0kV, 8,0 kv
Luft

2 kV am Netz
1 kV auf
Signalleitungen

0,5 kV, 1,0kV, 2,0 kv
auf geerdeten
Wechselspannungs-
leitungen

0,5kV, 1,0kV auf
Wechselspannungs-
leitungen zu
Leitungen

Das FuBbodenmaterial sollte Holz,
Beton oder Keramikfliesen sein. Bei
einem synthetischen Fullbodenbelag
sollte die relative Luftfeuchtigkeit
mindestens 30 % betragen.

Die Netzspannungsqualitat sollte
einer typischen Unternehmens- oder

Krankenhausumgebung entsprechen.

Die Netzspannungsqualitat sollte
einer typischen Unternehmens- oder

Krankenhausumgebung entsprechen.

Kapitel 2: Sicherheit
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Tabelle 2: Herstellererklarung - Elektromagnetische Storfestigkeit (Fortsetzung)

Storfestigkeits-

priifung IEC 60601 Priifpegel Einhaltung Elektromagnetische Umgebung
Spannungs- >5% Uy >5%Ur Die Netzspannungsqualitat sollte
einbriiche, (>95 % Abfall in Uy) (>95 % AbfallinUy)  einer typischen Unternehmens- oder
Kurzzeitunter- fiar 0,5 Zyklen fiir 0,5 Zyklen Krankenhausumgebung entsprechen.
brechungen 40 % Uy 40 % Uy Wenn die Untersuchung mit dem
und Spannungs- (60 % Abfall in Uq) (60 % Abfall in Uq) SonoSite Ultraschallsystem auch bei
schwankungen . & . K Unterbrechung der Netzspannung
auf Netzteil- fir 5 Zyklen fir 5 Zyklen fortgesetzt werden muss, sollte das
Eingangs- 70% Ur 70% Uy SonoSite Ultraschallsystem tiber
leitungen (30 % Abfall in Uy) (30 % Abfall in Uy) eine unterbrechungsfreie Strom-
I[EC 61000-4-11  fiir 25 Zyklen fiir 25 Zyklen versorgung oder eine Batterie

>5% Ut >5% Ut betrieben werden.

Magnetfelder
mit energie-
technischer
Frequenz

IEC 61000-4-8

Geleitete
Hochfrequenz
IEC 61000-4-6

(>95 % Abfall in Uy)
flr5s

3A/m

3Vrms
150 kHz bis 80 MHz

6 Kapitel 2: Sicherheit

(>95 % Abfall in Uy)
flir5s

3A/m

3Vrms

Bei verzerrter Bilddarstellung ist es
maoglicherweise erforderlich, den
Abstand zwischen dem SonoSite
Ultraschallsystem und Magnetfeldern
mit energietechnischer Frequenz zu
vergrof3ern oder eine Abschirm-
vorrichtung fir Magnetfelder
anzubringen. Die Magnetfeldstarke
mit energietechnischer Frequenz
sollte am vorgesehenen
Installationsort gemessen werden,
um sicherzustellen, dass die
Grenzwerte eingehalten werden.

Beim Einsatz tragbarer oder mobiler
Hochfrequenzgerate zur Daten-
Ubertragung sollte der empfohlene
Abstand zu allen Teilen des SonoSite
Ultraschallgerats (einschlief3lich
Kabeln) eingehalten werden, der sich
aus der Gleichung fiir die Frequenz
des Senders berechnet.

Empfohlener Abstand
d=12./p



Tabelle 2: Herstellererklarung - Elektromagnetische Storfestigkeit (Fortsetzung)
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Storfestigkeits-

priifung IEC 60601 Priifpegel  Einhaltung Elektromagnetische Umgebung
Hochfrequente 3Vim 3V/m d=12./p
Strahlung 80 MHz bis 2,5 GHz 80 MHz bis 800 MHz
IEC 61000-4-3
d=23./p
800 MHz bis 2,5 GHz

Pist die maximale
Ausgangsnennleistung des Senders in

Watt (W) gemaR den Angaben des m
Herstellers, und d ist der empfohlene Et
Abstand in Metern (m). o
Die Feldstarken stationarer
Hochfrequenzsender, die bei der
elektromagnetischen Untersuchung -
des Standorts ermittelt wurden?, §
sollten fiir jeden Frequenzbereich S
unter dem Grenzwert liegen.? .
Storungen kénnen in der Nahe von
Geraten auftreten, die mit dem
folgenden Symbol gekennzeichnet
sind: - g
]
(IEC 60417 Nr.417-1EC-5140: °
,Quelle nicht ionisierender
Strahlung”)
Hinweis: Urist die Netzspannung vor Anwendung des Priifpegels. ps
Hinweis: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der héhere Frequenzbereich. a
Hinweis: Diese Richtlinien gelten nicht in allen Situationen. Die Ausbreitung elektromagnetischer Strahlung wird &
durch die Absorption sowie die Reflektion von Strukturen, Gegenstdnden und Personen beeinflusst. §>
a. Die Feldstarken stationarer Sender wie Basisstationen fiir Funktelefone (Handys/Schnurlostelefone) sowie Sendern fur
Landfunk, Amateurfunk, UKW/MW-Radio- und Fernsehtibertragung kdnnen theoretisch nicht genau vorhergesagt
werden. Um die durch stationdre Hochfrequenzsender bedingte elektromagnetische Umgebung zu beurteilen, sollte
eine elektromagnetische Untersuchung des Aufstellungsorts in Betracht gezogen werden. Wenn die gemessene 154
Feldstarke am Einsatzort des SonoSite Ultraschallsystems die entsprechenden Grenzwerte fiir Hochfrequenz- 12_
stérungen Ubersteigt, sollte beobachtet werden, ob das SonoSite Ultraschallsystem normal arbeitet. Werden
Betriebsstorungen festgestellt, sind weitere MaBnahmen erforderlich. Eventuell muss das SonoSite Ultraschallsystem
neu ausgerichtet oder an einem anderen Ort aufgestellt werden.
b. Im Frequenzbereich 150 kHz bis 80 MHz sollte die Feldstarke unter 3 V/m liegen.
5
2
5
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Das ALARA-Prinzip

Die unten aufgefiihrten Informationen stellen einen bearbeiteten Auszug aus dem SonoSite
Ultraschallsystem-Benutzerhandbuch dar. Den vollstandigen Text finden Sie im Benutzerhandbuch.

Anwendung des ALARA-Prinzips

Das System wurde so konzipiert, dass die Temperatur der Schallkopfoberflache nicht die in
Abschnitt 42 der Norm EN 60601-2-37: ,Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit von
Ultraschall-Geréten fiir die medizinische Diagnose und Uberwachung” festgelegten Grenzwerte
Uberschreitet. Siehe ,Schallkopfoberflachentemperaturen” auf Seite 11. Wenn der
Netzspannungsiiberwachungs-schaltkreis einen Uberlaststromzustand feststellt, wird der
Treiberstrom zum Schallkopf sofort ausgeschaltet, wodurch ein Uberhitzen der Schallkopfoberfliche
vermieden wird. Die Validierung des Netzspannungsiiberwachungsschaltkreises wird bei normalem
Systembetrieb durchgefiihrt.

Direkte Bedienelemente

Das System Uberschreitet bei keinem der Bildgebungsmodi einen ISPTA-Wert von 720 mW/cm?.

Bei bestimmten Schallképfen kénnen bei einigen Bildgebungsmodi thermische Indexwerte (TI)
Uber 1,0 auftreten. Das System Uberschreitet bei keinem der Untersuchungstypen einen
mechanischen Index (M) von 1,0 und Ml wird nicht angezeigt. Dem ALARA-Prinzip wird entsprochen,
indem die TI-Werte auf einen niedrigen Indexwert eingestellt und dann reguliert werden, bis Bild
oder Doppler-Modus zufrieden stellend sind. Weitere Informationen zum Tl enthalt BS EN
60601-2-37:2001: Anhang HH.

Richtlinien zur Verringerung des Tl

8

Es folgen allgemeine Richtlinien zur Verringerung der TI-Werte. Wenn mehrere Parameter gegeben
sind, lassen sich unter Umstdnden die besten Ergebnisse erzielen, indem die Werte aller dieser
Parameter gleichzeitig verringert werden. In manchen Modi wirkt sich eine Anderung dieser
Parameter nicht auf den TI-Wert aus. Zudem kénnen Anderungen an anderen Parametern eine
Verringerung der TI-Werte bewirken. Auf die Anzeige des TI-Wertes auf der rechten Seite des
LCD-Bildschirms achten.

" ist gleichbedeutend mit einer Verringerung der Parametereinstellung zur Reduzierung des
TI-Wertes. , T* ist gleichbedeutend mit einer Erhdhung der Parametereinstellung zur Reduzierung
des TI-Wertes. Wenn die angezeigte Einstellung keinen Eintrag aufweist, konnte keine einheitliche
Methode zur Anderung des TI-Wertes fiir diesen Parameter ermittelt werden.

Kapitel 2: Sicherheit
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Tabelle 3: TI (TIS, TIC, TIB)

PW

Farb-/Amplituden-Doppler-Einstellungen Einstellungen

Schall-
kopf Breite Hohe Tiefe
des des des PRF
Bereichs Bereichs Bereichs

Tiefen- Opti-
einstellung mieren

c8 1 (PRF)
cn T (Tiefe)

joueds3y

C15 T (Tiefe)
C60 T (Tiefe)
HST l L (PRF)
ICT L (PRF)

siedueiq

L25 l
L38 l 1 (Tiefe)

Ausgangsleistungsanzeige

Dieser Abschnitt ersetzt den Abschnitt ,Ausgangsleistungsanzeige” im SonoSite Ultraschallsystem-
Benutzerhandbuch.

Das System entspricht der Norm fiir Ausgangsleistungsanzeigen fir TI. Dem Bediener wird eine
Echtzeitanzeige des Tl bereitgestellt, wenn der Schallkopf im Farb-/Amplituden-Doppler- (CPD-),
Farb-Doppler- (Color-), M-Mode oder im gepulsten Doppler-Bildgebungsmodus betrieben wird.
Der Index wird in Schritten von 0,1 angezeigt.

Der thermische Index besteht aus drei vom Bediener wahlbaren Indizes, von denen jeweils nur einer
angezeigt werden kann. Fiir die ordnungsgemaBe Anzeige sowie die Einhaltung des ALARA-Prinzips
wahlt der Bediener auf der Grundlage der durchzufiihrenden Untersuchung einen geeigneten TI.
SonoSite liefert einen AIUM-Leitfaden zur Sicherheit bei medizinischen Ultraschallanwendungen,
dem der angemessene Tl entnommen werden kann (siehe zweites Dokument in der Liste
,Sachverwandte Leitfaden” auf Seite 10).

oueljey|

vod

sanbn

ysueq

Genauigkeit der Ausgangsleistungsanzeige der thermischen Indizes

Das Genauigkeitsergebnis fiir den thermischen Index (TI) wird statistisch angegeben. Bei einem
Vertrauensbereich von 90 % liegen 90 % der gemessenen TI-Werte innerhalb von +26 % und -50 %
der angezeigten TI-Werte oder +0,2 des angezeigten Werts, je nachdem welcher Wert gro3er ist.
Die Werte entsprechen +1dB bis -3dB.

Ein angezeigter TI-Wert von 0,0 bedeutet, dass der Schatzwert fiir den Index unter 0,05 liegt.

e)SuaAg
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Faktoren, die zu einer Messunsicherheit bei der Anzeige beitragen

Die Nettomessunsicherheit der angezeigten Indizes wird durch die Kombination der quantifizierten
Unsicherheit von drei Quellen, der Messunsicherheit und der System- und Schallkopfvariabilitat
sowie der technischen Annahmen und Anndherungen bei der Berechnung der Anzeigewerte erzielt.

Fehler bei der Messung der Schallparameter bei der Erhebung von Referenzdaten stellen die grote
Fehlerquelle dar, die zu Abweichungen der Anzeige beitragt. Der Messfehler wird im Abschnitt Gber
die Genauigkeit und Unsicherheit der Messungen im System-Benutzerhandbuch beschrieben.

Die angezeigten TI-Werte basieren auf Berechnungen, die einen Satz von Schallausgangsleistungs-
werten heranziehen, der anhand eines einzigen Referenz-Ultraschallsystems mit einem einzigen
Referenz-Schallkopf, der fiir die Schallkopfe dieser Art reprasentativ ist, erhoben wurde. Das
Referenzsystem und der Referenzschallkopf werden aus einem Musterbestand von Systemen und
Schallkdpfen aus friiherer Produktion ausgewahlt. Sie werden nach dem Kriterium ausgewahlt, eine
Schallausgangsleistung zu besitzen, die reprasentativ fiir die erwartete nominale Ausgangsleistung
aller méglichen Schallkopf-/System-Kombinationen ist. Selbstverstandlich haben alle Schallkopf-/
System-Kombinationen ihre eigene charakteristische Schallausgangsleistung, die nicht der
nominalen Ausgangsleistung entspricht, auf welcher die geschatzten Anzeigewerte basieren.
Diese Variabilitat zwischen Systemen und Schallképfen fiihrt einen Fehler in den Anzeigewert ein.
Durch das stichprobenartige Testen der Ausgangsleistung wahrend der Produktion kann der durch
die Variabilitat eingefiihrte Fehler in Grenzen gehalten werden. Dieses Testen gewahrleistet, dass
die Schallausgangsleistung des hergestellten Schallkopfs und Systems innerhalb des angegebenen
Bereichs der nominalen Schallausgangsleistung bleibt.

Eine weitere Fehlerquelle sind die Annahmen und Anndherungen, die wahrend der Ableitung der
Schatzwerte fur die Anzeigeindizes herangezogen werden. Die Hauptannahme besteht darin, dass
die Schallausgangsleistung und in weiterer Folge der abgeleitete Anzeigeindex linear mit der
Ubertragungsspannung des Schallkopfs korreliert. Diese Annahme ist im Allgemeinen sehr gut,
doch ist sie nicht exakt, und folglich kann ein gewisser Fehler in der Anzeige der Annahme einer
Spannungslinearitdt zugeschrieben werden.

Sachverwandte Leitfaden

10

Information for Manufacturers Seeking Marketing Clearance of Diagnostic Ultrasound Systems
and Transducers, FDA, 1997. (Informationen fiir Hersteller, die die Marktfreigabe von
diagnostischen Ultraschallsystemen und Schallkdpfen anstreben, FDA, 1997.)
+ Medical Ultrasound Safety (Sicherheit des medizinischen Ultraschalls), American Institute of
Ultrasound in Medicine (AIUM), 1994. (Jedem System liegt ein Exemplar dieser Unterlage bei.)
« Acoustic Output Measurement Standard for Diagnostic Ultrasound Equipment (Norm fiir die
Messung von Schall-Ausgangsleistungsmessungen bei diagnostischen Ultraschallgeraten),
NEMA UD2-2004.
Acoustic Output Measurement and Labeling Standard for Diagnostic Ultrasound Equipment
(Norm fiir die Messung und Etikettierung von Schall-Ausgangsleistungen bei diagnostischen
Ultraschallgerdten), American Institute of Ultrasound in Medicine, 1993.
Standard for Real-Time Display of Thermal and Mechanical Acoustic Output Indices on Diagnostic
Ultrasound Equipment (Norm fiir die Echtzeitanzeige von thermischen und mechanischen
Schall-Ausgangsleistungsindizes bei diagnostischen Ultraschallgeraten), NEMA UD3-2004.
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Guidance on the interpretation of Tl and Ml to be used to inform the operator (Leitfaden zur
Auslegung des zu verwendenden Tl und Ml zur Unterweisung des Bedieners), Anhang HH,
BS EN 60601-2-37, Neuauflage P05699.

Schallkopfoberflachentemperaturen

Tabelle 4, Tabelle 5 und Tabelle 6 flihren die gemessene Oberflichentemperatur der auf dem
SonoSite System verwendeten Schallkdpfe auf. Die Temperaturen wurden gemal EN 60601-2-37,
Abschnitt 42, gemessen, wobei Bedienelemente und Einstellungen so reguliert wurden, dass
maximale Temperaturen erzielt wurden.

m
Tabelle 4: Schallkopfoberflaichentemperaturen gemaf3 EN 60601-2-37 (duBBere Anwendung) §
=
o
c1 C15 C60 Temperaturgrenzwert =
Norm Gemessene Gemessene Gemessene Zuldssige max. Temperatur T °C
Temperatur Temperatur Temperatur
T°C T°C T°C 3
=
42.3(a) 1, 7,2°C 1,5°C 3,4°C 10 °C von anfanglicher B,
Testmethode B Anstieg Anstieg Anstieg TMM-Messung. “
(IEC 60601-2-37,
Anhang 1) Temperaturanstieg von der
Umgebungstemperatur® des
Prifobjekts, des so genannten 5_'
TMM (engl. tissue mimicking g
material), auf die maximale C
Temperatur des Priifobjekts
innerhalb von T mm von der
aktiven Schallkopfoberflache. -
42.3(a) 2 12,1 °C 9,1°C 7,8 °C 27 °C Anstieg von §-
(IEC 60601-2-37, Anstieg Anstieg Anstieg Umgebungstemperatur. i
Anhang 1) o
Temperaturanstieg von der
Umgebungstemperatur®, die an
der aktiven Schallkopfoberflache
gemessen wird, Uiber einen o
30-minutigen Zeitraum. 9*
a. Die Umgebungstemperatur sollte 23 °C + 3 °C betragen
b. Ibid.
£
(]
2
5

Kapitel 2: Sicherheit 1



Tabelle 5: Schallkopfoberflachentemperaturen gemaf3 EN 60601-2-37 (duBBere Anwendung)

HST L25 L38 Temperaturgrenzwert
Norm Gemessene Gemessene Gemessene  Zuldssige max. Temperatur T °C
Temperatur Temperatur Temperatur
T°C T°C T°C
42.3(a) 1, 1,3°C 1,2°C 2,0°C 10 °C von anféanglicher
Testmethode B Anstieg Anstieg Anstieg TMM-Messung.
(IEC 60601-2-37,
Anhang 1) Temperaturanstieg von der
Umgebungstemperatur® des
Prifobjekts, des so genannten
TMM (engl. tissue mimicking
material), auf die maximale
Temperatur des Priifobjekts
innerhalb von 1 mm von der
aktiven Schallkopfoberflache.
42.3(a) 2 3,1°C 3,9°C 53°C 27 °C Anstieg von
(IEC 60601-2-37, Anstieg Anstieg Anstieg Umgebungstemperatur.
Anhang 1)

a. Die Umgebungstemperatur sollte 23 °C + 3 °C betragen
b. Ibid.
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Umgebungstemperatur®, die an
der aktiven Schallkopfoberflache
gemessen wird, Gber einen
30-minutigen Zeitraum.
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Tabelle 6: Schallkopfoberflachentemperaturen geméaB IEC 60601-2-37 (innere Anwendung)

c8 ICT Temperaturgrenzwert

Norm Gemessene Gemessene Zuldssige max. Temperatur T °C
Temperatur T°C  Temperatur T °C

42.3(a) 1, 2,4 °C Anstieg 3,7 °C Anstieg 6 °C von anfanglicher
Testmethode B TMM-Messung.
(IEC 60601-2-37,
Anhang 1) Temperaturanstieg von der m
Umgebungstemperatur® des §
Prifobjekts, des so genannten 2
TMM (engl. tissue mimicking =
material), auf die maximale
Temperatur des Priifobjekts
innerhalb von 1 mm von der
aktiven Schallkopfoberflache. 3
=
42.3(a) 2 10,8 °C Anstieg 11,9 °C Anstieg 27 °C Anstieg von "g.
(IEC60601-2-37, Umgebungstemperatur
Anhang 1)
Temperaturanstieg von der
Umgebungstemperatur®, die an _
der aktiven Schallkopfoberflache 8
gemessen wird, (iber einen g
30-miniitigen Zeitraum. ©
a. Die Umgebungstemperatur sollte 23 °C + 3 °C betragen
b. Ibid.
o
2
c
Q
c
3>
o
o
2
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Symbole auf den Etiketten
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Tabelle 7: Symbole auf den Etiketten

Symbol

Definition

&

-
e
FE

Kapitel 2: Sicherheit

Gerat entspricht den relevanten Vorschriften fiir Elektrogerate in Australien.

Gerat entspricht den relevanten Vorschriften fiir elektromedizinische Gerate in
Brasilien.

Das Gerat entspricht den relevanten Vorschriften fiir Elektrogerate der U.S.
Federal Communications Commission (FCC).

Enthélt Quecksilber. (Zutreffend fiir LCD-Anzeige und moglicherweise fiir
andere Komponenten des Ultraschallsystems.)
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180PLUS, SonoSite, SiteStand y SonoHeart son marcas comerciales o marcas registradas de SonoSite, Inc.
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confirmacion.
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Copyright 2007 de SonoSite, Inc.
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Suplemento del Manual para el usuario del sistema
de ecografia SonoSite

Clasificacién de seguridad eléctrica
Seguridad eléctrica

Seguridad bioldgica
Compatibilidad electromagnética (EMC)
El criterio ALARA
Pautas para reducir el IT
Lectura de salida
Temperaturas de la superficie de los transductores
Simbolos del etiquetado
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Capitulo 2: Seguridad g
g.
La siguiente informacién es un suplemento del Manual del usuario del sistema de ecografia SonoSite.
Lea estainformacion antes de utilizar el sistema de ecografia portatil SonoSite® 180PLUS® o el Sistema
portatil de ecografia SonoHeart® ELITE.
g
L3 o LY 4 o V 4 o E.
Clasificacion de seguridad eléctrica 3
Equipo de clase | Sistema de ecografia que recibe electricidad de la fuente
de alimentacidn o de parte del sistema SiteStand.
v
]
Equipo con fuente de alimentacién Sistema de ecografia no conectado a la fuente de g
interna alimentacion (funcionamiento con baterias solamente) i
m>
wn
Componentes tipo BF aplicados Transductores ecograficos
Componentes tipo CF aplicados Médulo/Electrodos de ECG
IPX-7 (equipo estanco) Transductores ecograficos o
=
No AP/APG Fuente de alimentacidn, SiteStand y periféricos del =
sistema de ecografia. El equipo no es adecuado para su
uso en presencia de anestésicos inflamables.
w
3
2
il
o
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Seguridad eléctrica

ADVERTENCIA: Para evitar el riesgo de descarga eléctrica y de incendio, no utilizar z6calos
multiples de tomacorriente portatiles ni cables alargadores para la conexién
a enchufes auxiliares de suministro eléctrico de la red en el SiteStand.

Seguridad biologica

ADVERTENCIA: Para evitar el riesgo de quemadauras, no utilice el transductor con equipos
quirdrgicos de alta frecuencia. Dicho peligro puede producirse en caso de
un defecto en la conexién de los electrodos neutros quirdrgicos de alta

frecuencia.
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Compatibilidad electromagnética (EMC)

Se ha comprobado que el sistema de ecografia respeta los limites de compatibilidad
electromagnética (EMC) para dispositivos médicos establecidos por la [EC 60601-1-2:2001. Estos
limites han sido disefiados para proporcionarle una proteccién razonable frente a interferencias
dafiinas en una instalacién médica tipica.

yossinag

Atencion: En los equipos electromédicos, deben tomarse precauciones especiales en relacion
a la compatibilidad electromagnética. Los equipos deben ser instalados y
manejados segun estas instrucciones. Es posible que los altos niveles de
interferencia electromagnética de radiofrecuencia radiada o por conduccion,
provenientes de los equipos de comunicaciones de radiofrecuencia moviles y
portatiles o de otras fuentes cercanas de radiofrecuencia, provoquen interferencias
en el sistema de ecografia. Algunos sintomas de interferencia son mala calidad o
distorsion de la imagen, lecturas irregulares, el equipo que deja de funcionar o bien
que funciona de forma incorrecta. Si ocurre esto, inspeccione el lugar para encontrar
la posible fuente de interferencia y haga lo siguiente para eliminarla.

+ Apague y encienda los dispositivos cercanos para determinar cudl es el que causa
la interferencia.

« Cambie de lugar el equipo que causa la interferencia o reoriéntelo.

« Aumente la distancia entre el equipo que causa la interferencia y el sistema de
ecografia.

« Regule el uso de frecuencias cercanas a las del sistema de ecografia.

+ Retire los dispositivos sensibles a las interferencias electromagnéticas.

« Disminuya la intensidad de las fuentes internas que estén bajo el control del centro
(como los buscapersonas).

« Ponga etiquetas en los equipos susceptibles a las interferencias electromagnéticas.

+ Instruya al personal clinico para que pueda reconocer posibles problemas
relacionados con las interferencias electromagnéticas.

+ Elimine o reduzca las interferencias electromagnéticas mediante soluciones
técnicas (como blindajes).

+ Limite el uso de dispositivos de comunicacién personal (méviles, portatiles) en
zonas donde existan dispositivos sensibles a las interferencias electromagnéticas.

+ Haga participes de la informacién de compatibilidad electromagnética a otras
personas, especialmente si se estan evaluando equipos adquiridos recientemente
que pueden generar interferencias electromagnéticas.

« Adquiera aparatos médicos que cumplan las normas de compatibilidad
electromagnética IEC 60601-1-2 EMC.
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Atencion: Para evitar el peligro de emisiones electromagnéticas elevadas o pérdida de
proteccién frente a interferencias electromagnéticas, utilice solamente los
accesorios y periféricos recomendados por SonoSite. La conexién de accesorios y
periféricos no recomendados por SonoSite puede provocar un mal funcionamiento
del sistema de ecografia o de otros aparatos de electromedicina cercanos. Péngase
en contacto con SonoSite o con un representante local para obtener una lista de
accesorios y periféricos disponibles o recomendados por SonoSite.

La descarga electrostatica o choque estatico es un fenémeno que se produce de
manera natural. Las descargas son comunes cuando la humedad es baja, lo que
puede estar provocado por la calefaccion o el aire acondicionado. El choque estatico
es una descarga de la energia eléctrica que tiene un cuerpo cargado, a un cuerpo sin
carga o con menos carga. El grado de la descarga puede ser suficiente para provocar
dafos en un transductor o un sistema de ecografia. Se pueden reducir las descargas
electrostaticas tomando las precauciones siguientes: aplicar antiestatico sobre
alfombras y sobre lindleo, y utilizar esterillas antiestéticas.

Declaracion del fabricante

La Tabla 1y la Tabla 2 muestran el entorno de uso previsto y los niveles de cumplimiento de
compatibilidad electromagnética del sistema. Para obtener un rendimiento maximo, asegurese de
que el sistema se utilice en entornos como los descritos en la tabla.

El sistema ha sido disefiado para utilizarse en el entorno electromagnético especificado a
continuacion.

Tabla 1: Declaracion del fabricante - Emisiones electromagnéticas

Prueba de emisiones Cumplimiento Entorno electromagnético

Emisiones de Grupo 1 El sistema de ecografia de SonoSite utiliza energia
radiofrecuencia de radiofrecuencia sélo para el funcionamiento
CISPR 11 interno. Por lo tanto, el nivel de radiofrecuencia

que emite es muy bajo y es poco posible que cause
interferencias en equipos electrénicos cercanos.

Emisiones de Clase A El sistema de ecografia de SonoSite se puede
radiofrecuencia utilizar en todo tipo de edificios que no sean
CISPR 11 residenciales ni tengan una conexién directa a la

red eléctrica publica de baja tension, que
proporciona energia a edificios residenciales.

Emisiones de armonicos Clase A
IEC 61000-3-2

Fluctuaciones de Cumple
tension/parpadeos
IEC 61000-3-3
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El sistema ha sido disefiado para utilizarse en el entorno electromagnético especificado a
continuacion.

Tabla 2: Declaracion del fabricante - Inmunidad electromagnética

Prueba de Nivel de prueba Nivel de Entorno electromagnético
inmunidad IEC 60601 cumplimiento
Descarga 20KV,40KVYy6,0KV 2,0KV,40KVYy6,0KV  Lossuelos deben ser de madera,
electroestatica contacto contacto cemento o baldosa ceramica. Si los
(ESD) 20KV,40KVyYy80KV 20KV,40KVy80KV suelosestdn cubiertos con material
IEC 61000-4-2 aire aire sintético, la humedad relativa debe
ser por lo menos de un 30%.

Réfagasy 2KVenlared 2KVenlared La calidad de la red debe ser la
transitorios 1 KV en las lineas 1 KV en las lineas tipica de los entornos comerciales u
eléctricos de seal de senal hospitalarios.
rapidos
IEC 61000-4-4
Subidas de 05KV, 1,0KVy2,0KV 05KV,1,0KVy2,0KV Lacalidad delared debe ser la
tension en los cables de en los cables de tipica de los entornos comerciales u
IEC 61000-4-5 alimentacién de CA alimentacién de CA hospitalarios.

atierra atierra

0,5KVy1,0KV 0,5KVy1,0KV

en los cables de en los cables de

alimentacién de CA alimentacién de CA

acables a cables
Caidas de >5% Ut >5% Ut La calidad de la red debe ser la
tension, (>95% de caidaenUy)  (>95% de caidaen Uy) tipica de los entornos comerciales u
interrupciones en un ciclo de 0,5 en un ciclo de 0,5 hospitalarios. Si el usuario necesita
breye§ y 40% Uy 40% Uy que el 'S|stema' de ecografia de
variaciones de (60% de caida en U7) (60% de caida en Uy) SonqSlte funcione de forma L
tensién en . . continua durante una interrupcién
lineas de durante 5 ciclos durante 5 ciclos del suministro eléctrico, se
alimentacion 70% Uy 70% Uy recomienda que el sistema de
eléctrica (30% de caidaen Uy)  (30% de caida en Uy) ecografia de SonoSite reciba

IEC61000-4-11

durante 25 ciclos
>5% UT

(>95% de caidaen Uy)
durante 5 segundos

durante 25 ciclos
>5% UT

(>95% de caida en Uy)
durante 5 segundos

energia de una fuente de
alimentacién ininterrumpida o de
una bateria.

Capitulo 2: Seguridad
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Tabla 2: Declaracion del fabricante - Inmunidad electromagnética (continuacion)

Prueba de Nivel de prueba Nivel de Entorno electromagnético
inmunidad IEC 60601 cumplimiento
Campo 3A/m 3A/m Si se producen distorsiones en la
magnético por imagen, puede ser necesario situar
frecuencia el sistema de ecografia de SonoSite
delared alejado de fuentes de campos
IEC 61000-4-8 magnéticos de la frecuencia de la
red o bien colocar algun tipo de
blindaje magnético. El campo
magnético por frecuencia de la red
debe medirse en la localizacién de
instalacion prevista, para garantizar
que es lo suficientemente bajo.
Radiofrecuencia 3 Vrms 3Vrms Los equipos de comunicacion por
por conduccién 150 kHz a 80 MHz radiofrecuencia portatiles y méviles
IEC 61000-4-6 no se deben utilizar més cerca del
sistema de ecografia de SonoSite
(incluidos los cables) que la
distancia de separacién
recomendada calculada a partir de
la ecuacion aplicable a la frecuencia
del transmisor.
Distancia de separaciéon
recomendada
d=1.2.P
Radiofrecuencia 3 Vim 3V/m d=12./p
radiada 80 MHz a 2,5 GHz 80 MHz a 800 MHz
IEC 61000-4-3
d=23.p
800 MHz a 2,5 GHz

Capitulo 2: Seguridad

Donde P es la potencia nominal
maxima de salida del transmisor en
vatios (W) segun el fabricante del
transmisor y d es la distancia de
separacién recomendada en
metros (m).



Tabla 2: Declaracion del fabricante - Inmunidad electromagnética (continuacion)

a.

Prueba de Nivel de prueba Nivel de Entorno electromagnético
inmunidad IEC 60601 cumplimiento

Radiofrecuencia Las intensidades de campo de los
radiada transmisores de radiofrecuencia fija,
IEC 61000-4-3 determinadas por la inspeccién
(continuacién) electromagnética in situ?, deben ser

inferiores al nivel de cumplimiento
en cada intervalo de frecuencia®.
Se pueden producir interferencias
en las proximidades de los equipos
marcados con el siguiente
simbolo: -

(IEC 60417 No. 417-IEC-5140:
“Fuente de radiacidén no ionizante”)

Nota: Ug es la tension de CA de la red antes de aplicar el nivel de prueba.

Nota: A 80 MHzy 800 MHz, se aplica el intervalo de frecuencia mas alto.

Nota: Es posible que estas pautas no sean aplicables en todas las situaciones. La transmision electromagnética se ve
afectada por la absorcion y reflexién de estructuras, objetos y personas.

No se pueden predecir tedricamente con precision las intensidades de campo de transmisores fijos como estaciones
base de teléfonos por radio (celulares/inaldmbricos) y radios terrestres méviles, radio amateur, radiodifusion en AMy
FMy television. Para evaluar el entorno electromagnético en relacion a transmisores de radiofrecuencia fijos, debe
considerarse la posibilidad de realizar una inspeccidn electromagnética del sitio. Si la intensidad medida del campo en
el lugar en el que se utiliza el sistema de ecografia de SonoSite supera el nivel de cumplimiento de radiofrecuencia
aplicable antes mencionado, debe observarse el sistema de ecografia de SonoSite para verificar que el
funcionamiento sea normal. Si se observa un rendimiento anormal, puede ser necesario adoptar medidas adicionales,
como volver a colocar o reorientar el sistema de ecografia de SonoSite.

b. Enelintervalo de frecuencia de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de campo deberian ser inferiores a 3 V/m.

Capitulo 2: Seguridad 7
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El criterio ALARA

La informacién siguiente se ha extraido y editado del Manual para el usuario del sistema de ecografia
SonoSite. Consulte el manual para el usuario para leer el texto completo.

Aplicacion del criterio ALARA

El disefo del sistema garantiza que la temperatura en la superficie del transductor no superard los
limites establecidos en la Seccién 42 de la norma EN 60601-2-37: Requisito especifico para la
seguridad de los equipos de monitorizacién y diagnéstico médicos por ecografia. Consulte la seccion
“Temperaturas de la superficie de los transductores” en la pagina 11. Si el circuito de proteccion del
monitor experimenta una sobrecarga eléctrica, entonces la corriente de la unidad del transductor
se cierra inmediatamente, evitando un sobrecalentamiento de la superficie del transductor. La
validacién del circuito de proteccion de corriente del monitor se efectda durante el funcionamiento
normal del aparato.

Controles directos

El sistema no supera una intensidad media temporal apical espacial (ISPTA) de 720 mW/cm? en todos
los modos de imagen. En algunos modos de imagen, se pueden producir valores de indice térmico
(IT) superiores a 1,0 en algunos transductores. El sistema impone un indice mecanico (IM) maximo de
1,0 para todos los tipos de examen, y el IM no se muestra. Una manera de cumplir con el principio
ALARA es ajustar los valores de IT en un nivel de indice bajo y luego modificar este nivel paraa obtener
una imagen o modo Doppler satisfactorios. Para obtener mas informacion sobre IT, consulte

BS EN 60601-2-37:2001: Annex HH.

Pautas para reducir el IT

A continuacién se detallan pautas generales para reducir el IT. Si se proporcionan multiples
parametros, es posible obtener resultados éptimos al llevar al minimo dichos parametros
simultaneamente. En determinados modos, la modificacién de dichos pardmetros no afecta al IT.
Los cambios en otros parametros también pueden causar reducciones en el IT. Observe la lectura de
‘IT" a la derecha de la pantalla LCD.

“}" significa disminuir o bajar el ajuste del parametro para reducir el IT. “T” significa elevar o
incrementar el ajuste del parametro para reducir el IT. Cuando el pardmetro indicado esté en blanco,
eso significa que no se encontré una manera coherente de cambiar el IT de ese parametro.
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Tabla 3: IT (TIS, TIC, TIB)

Ajustes Doppler de potencia en color Ajustes DP

o
Transductor Anchura Altura Profundidad o g
del del PRF Prof Optimizar a
del cuadro el
cuadro cuadro
cs L (FRI)
(& l| T (Profundidad)
C15 T (Profundidad)
C60 T (Profundidad)
HST l L (FRI)
ICT L (FRI) n
Q
L25 l 2
g
L38 2  (Profundidad)
Lectura de salida =
o
Esta seccién reemplaza a la seccion Lectura de salida del Manual para el usuario del sistema de g'
ecografia SonoSite. C
El sistema cumple con el estandar de lectura de salida de indice térmico. Se proporciona al operador
una lectura de indice térmico continua en tiempo real siempre que se utiliza un transductor en los
modos de imagen CPD, Color, modo M o Doppler pulsado. El indice se muestra enincrementos de 0,1. -
El indice térmico consta de tres indices de usuario seleccionables, donde s6lo se muestra uno al g
mismo tiempo. Para una buena lectura y para cumplir con el criterio ALARA, el usuario selecciona un =
indice térmico adecuado segln el examen especifico que se va a realizar. SonoSite proporciona la §>
referencia de seguridad médica de procedimientos ecograficos AIUM, que ofrece orientacién sobre
como determinar el indice térmico adecuado (consulte la segunda referencia que aparece en
“Documentos afines de consulta” en la pagina 10).
o
Precision de la lectura de salida del indice térmico 3
it
La precision resultante para el indice térmico (IT) se determina estadisticamente. Con un 90% de
confianza, el 90% de los valores IT medidos estaran entre +26% y —-50% del valor de IT mostrado, o
+0,2 del valor mostrado, cualquiera que sea el valor mayor. Los valores oscilan entre +1dB y —-3dB.
Un valor mostrado de 0,0 para IT significa que el calculo del indice es menor que 0,05. "
3
2
-
o
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Factores que contribuyen a la incertidumbre

La incertidumbre neta para los indices mostrados se obtiene combinando la incertidumbre
cuantificada de tres fuentes: medicion de incertidumbre, variabilidad del sistema y del transductor,
y aproximaciones y suposiciones de ingenieria realizadas en el calculo de los valores mostrados.

Los errores de medicién de los pardmetros acusticos mientras se toman datos de referencia son la
mayor fuente de errores que contribuyen a la incertidumbre. El error de medicién se describe en la
seccion Precision e incertidumbre de las mediciones acusticas del manual para el usuario del sistema.

Los valores IT mostrados se basan en célculos que utilizan un conjunto mediciones de emisiones
acusticas que se han realizado utilizando un Unico sistema de ecografia de referencia con un Unico
transductor de referencia que es representativo de la poblacion de transductores de ese tipo.

El sistema de referencia y el transductor se eligen entre una muestra de sistemas y transductores
obtenida entre las primeras unidades de produccién, y se seleccionan basdndose en que tengan una
emision acustica que sea representativa de la emisién acustica nominal esperada de todas las
combinaciones de transductores y sistemas que puedan existir. Evidentemente, cada una de las
combinaciones de transductor y sistema tiene sus propias caracteristicas Unicas de emisiones
acusticas, que no coincidiran con la emisién nominal en la que se basan las estimaciones que se
muestran. Esta variabilidad entre sistemas y transductores introduce un error en el valor mostrado.
El volumen del error generado por la variabilidad se limita mediante pruebas de muestreo de
emisiones acusticas durante la produccién. Estas pruebas de muestreo aseguran que la emisién
acustica de los transductores y los sistemas que se fabrican se mantienen en el intervalo especificado
de la emision acustica nominal.

Otra fuente de errores proviene de las suposiciones y las aproximaciones que se realizan cuando se
obtienen las estimaciones para los indices que se muestran. La principal de estas suposiciones es
que la emision acustica y, por lo tanto, los indices derivados, estan correlacionados linealmente con
el voltaje de excitacidn de transmisién del transductor. Por lo general, esta suposicion es muy buena,
pero no exactay, por lo tanto, parte del error de la pantalla se puede atribuir a la suposicion de
linealidad del voltaje.

Documentos afines de consulta

10

+ Information for Manufacturers Seeking Marketing Clearance of Diagnostic Ultrasound Systems
and Transducers, FDA, 1997.

+ Medical Ultrasound Safety, American Institute of Ultrasound in Medicine (AIUM), 1994. (Con cada
sistema se incluye una copia de este documento).

« Acoustic Output Measurement Standard for Diagnostic Ultrasound Equipment, NEMA UD2-2004.

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

« Standard for Real-Time Display of Thermal and Mechanical Acoustic Output Indices on Diagnostic
Ultrasound Equipment, NEMA UD3-2004.

« Guidance on the interpretation of Tl and Ml to be used to inform the operator, Annex HH,
BS EN 60601-2-37 reimpreso en P05699.
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Temperaturas de la superficie de los transductores

En laTabla 4, Tabla 5y la Tabla 6 se indica la temperatura medida de la superficie en los transductores
utilizados en el sistema SonoSite. Las temperaturas fueron medidas segun la Seccién 42 de la norma
EN 60601-2-37, para lo cual se han ajustado los controles y los pardmetros para producir las
temperaturas maximas.

yssinaqg

Tabla 4: Temperaturas de la superficie de los transductores EN 60601-2-37 (uso externo)

Cc11 C15 C60 Limite de temperatura
Estandar Tempera- Tempera- Tempera- Temperatura maxima permitida
tura tura tura (T°C)
medida medida medida
(T°C) (T°C) (T°C)
42.3(a) 1, Incre- Incre- Incre- 10°C desde medicion de TMM
Método de prueba B mentode mentode mentode inicial.
(IEC 60601-2-37, 7,2°C 1,5°C 3,4°C E
Enmienda 1) El incremento de la temperatura .5
a partir del nivel de temperatura &
ambiente? del objeto de prueba
(TMM [tissue mimicking
material, material imitacién de
tejido]) hasta una temperatura =
maxima en el objeto de prueba ;—’.
dentro de T mm de la superficie =
activa del transductor.
42.3(a) 2 Incre- Incre- Incre- Incremento de 27°C a partir de la
(IEC 60601-2-37, mentode mentode mentode temperatura ambiente.
Enmienda 1) 12,1°C 9,1°C 7,8°C 3
El incremento de la temperatura g
a partir del nivel de temperatura =
ambiente®, conforme a la .
medicion en la superficie activa
del transductor, durante un
lapso de 30 minutos.
g
a. Latemperatura ambiente sera de 23°C + 3°C 3
b. Ibid.
£
m
2
5
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Tabla 5: Temperaturas de la superficie de los transductores EN 60601-2-37 (uso externo)

HST L25 L38 Limite de temperatura
Estandar Tempera- Tempera- Tempera- Temperatura maxima permitida
tura tura tura (T°C)
medida medida medida
(T°C) (T°C) (T°C)
42.3(a) 1, Incre- Incre- Incre- 10°C desde medicion de TMM
Método de prueba B mentode mentode mentode inicial.
(IEC 60601-2-37, 1,3°C 1,2°C 2,0°C
Enmienda 1) El incremento de la temperatura
a partir del nivel de temperatura
ambiente? del objeto de prueba
(TMM [tissue mimicking
material, material imitacion de
tejido]) hasta una temperatura
maxima en el objeto de prueba
dentro de T mm de la superficie
activa del transductor.
42.3(a) 2 Incre- Incre- Incre- Incremento de 27°C a partir de la
(IEC 60601-2-37, mentode mentode mentode temperatura ambiente.
Enmienda 1) 3,1°C 3,9°C 5,3°C

a. Latemperatura ambiente serd de 23°C + 3°C

b. Ibid.
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El incremento de la temperatura
a partir del nivel de temperatura
ambienteb, conforme a la
medicién en la superficie activa
del transductor, durante un
lapso de 30 minutos.



Tabla 6: Temperaturas de la superficie de los transductores (IEC 60601-2-37) (uso interno)

Cc8 ICT Limite de temperatura

Estandar Temperatura Temperatura Temperatura maxima permitida

medida (T°C) medida (T°C) (T°Q)

42.3(a) 1, Incremento Incremento 6°C desde medicion de TMM

Método de prueba B de 2,4°C de 3,7°C inicial.

(IEC 60601-2-37,

Enmienda 1) El incremento de la temperatura
a partir del nivel de temperatura
ambiente? del objeto de prueba
(TMM [tissue mimicking
material, material imitacion de
tejido]) hasta una temperatura
maxima en el objeto de prueba
dentro de T mm de la superficie
activa del transductor.

42.3(a) 2 Incremento Incremento Incremento de 27°C a partir de la

(IEC 60601-2-37, de 10,8°C de 11,9°C temperatura ambiente

Enmienda 1)

a. Latemperatura ambiente serd de 23°C + 3°C
b. Ibid.

El incremento de la temperatura
a partir del nivel de temperatura
ambienteb, conforme a la
medicién en la superficie activa
del transductor, durante un
lapso de 30 minutos.
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Simbolos del etiquetado

Tabla 7: Simbolos de etiquetado

Simbolo Definicion
El dispositivo cumple con las normativas relativas a dispositivos electronicos de
& Australia.
@ El dispositivo cumple con las normativas relativas a dispositivos electromédicos
de Brasil.

El dispositivo cumple con las normativas FCC para dispositivos electrénicos.

Contiene mercurio. (Se refiere tanto a la pantalla LCD como posiblemente a
otros componentes en el sistema de ecografia.)

® 8 r4
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SonoSite, Inc.

21919 30th Drive SE

Bothell, WA 98021

Etats-Unis

Tél. : 1-888-482-9449 ou 1-425-951-1200
Fax:1-425-951-1201

SonoSite Ltd
Alexander House

40A Wilbury Way
Hitchin

Herts SG4 OAP
Royaume-Uni

Tél. : +44-1462-444800
Fax : +44-1462-444801

Mise en garde: En vertu de la loi fédérale américaine, ce dispositif ne peut étre vendu que par un
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Chapitre 2 : Sécurité
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Les informations suivantes viennent compléter le guide d'utilisation de I'échographe SonoSite. Veuillez
lire attentivement les informations avant d'utiliser I'échographe portable SonoSite® 180PLUS™ ou
échographe personnel portable SonoHeart® ELITE.

g
L] L] o L] Y y L] y 4 L] E
Classification relative a la sécurité électrique 3
Matériel de classe | Echographe alimenté par un adaptateur d’alimentation
ou par la station SiteStand -
. ]
Equipo con fuente de alimentacién Echographe non relié a I'adaptateur d'alimentation (sur g
interna batterie uniquement) i
m>
wn
Piéces appliquées de type BF Capteurs échographiques
Piéces appliquées de type CF Module ECG/Sondes ECG
IPX-7 (matériel étanche) Capteurs échographiques o
=
Non AP/APG Adaptateur d’alimentation de I'échographe, station =
SiteStand et périphériques. Le matériel ne doit pas étre
utilisé en présence d'anesthésiques inflammables.
w
3
2
il
o
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Sécurité électrique
AVERTISSEMENT : | Pour éviter tout risque d’électrocution et d’incendie, ne connectez pas de

prise de courant portable (MPSO) ni de rallonge a la prise de courant secteur
auxiliaire de la station SiteStand.

Sécurité biologique
AVERTISSEMENT : | Pour éviter tout risque de brulure, nutilisez pas le capteur avec un appareil

chirurgical haute fréquence. La connexion de I'électrode neutre chirurgicale
haute fréquence risque de provoquer des brilures si elle est défectueuse.

2 Chapitre 2 : Sécurité
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Compatibilité électromagnétique (CEM)

L'échographe a été testé et jugé conforme aux limites de la compatibilité électromagnétique du
matériel médical définies dans la norme CEl 60601-1-2:2001. Ces limites visent a fournir une
protection minimale contre les interférences nuisibles dans le cadre d’une installation normale

en milieu médical. |~
5
Mise en garde: | Le matériel électrique médical nécessite des précautions particuliéres en §
matiéere de compatibilité électromagnétique et doit étre installé et utilisé
conformément a ces instructions. Les performances de I'échographe peuvent
étre perturbées par des hauts niveaux d'interférences électromagnétiques
(IEM) radioélectriques rayonnées ou conduites provenant de matériel de
communication radioélectrique portable ou mobile ou d'autres sources %"
radioélectriques fortes ou avoisinantes. Ces perturbations peuvent se traduire 5
o

par une dégradation ou une déformation des images, des lectures aberrantes,
I'arrét de fonctionnement du matériel ou par d'autres dysfonctionnements.

Si cela se produit, inspectez le site afin de déterminer l'origine de la
perturbation et prenez les mesures suivantes pour y remédier.

+ Mettez le matériel avoisinant hors tension puis sous tension, de maniére a
identifier le matériel responsable de la perturbation.

« Déplacez ou réorientez le matériel responsable des interférences.

- Eloignez le matériel responsable des interférences de I'échographe.

« Gérez I'utilisation des fréquences proches des fréquences de I'échographe.

- Retirez les dispositifs extrémement sensibles aux interférences

siedueay

électromagnétiques. =
- Diminuez la puissance des sources internes contrélées par le site (comme les g'
systémes de radiomessagerie). C
- Etiquetez les périphériques sensibles aux interférences électromagnétiques.
« Formez I'équipe médicale a reconnaitre les problémes potentiels liés aux
interférences électromagnétiques. -
« Supprimez ou réduisez les interférences électromagnétiques par le biais de ]
~*
solutions techniques (comme le blindage). =
+ Limitez I'utilisation des moyens de communication personnels (téléphones §,
cellulaires, ordinateurs) dans les zones ou des dispositifs sensibles aux
interférences électromagnétiques sont installés.
- Echangez avec les autres membres de I'équipe les informations pertinentes
relatives aux interférences électromagnétiques, notamment avant tout achat =
d'un nouveau matériel susceptible de générer ce type d'interférences. o
s . JOR T wn
+ Achetez des équipements médicaux conformes aux normes IEC 60601-1-2 =
EMC.
w
<
m
=
wn
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o
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Mise en garde: | Pour éviter tout risque d'augmentation des émissions électromagnétiques ou
toute baisse d'insensibilité, utilisez uniquement les accessoires et les
périphériques recommandés par SonoSite. La connexion d’accessoires et de
périphériques non recommandés par SonoSite peut provoquer un
dysfonctionnement de I'échographe ou des autres dispositifs électriques
médicaux présents dans cette zone. Contactez SonoSite ou le représentant local
pour obtenir la liste des accessoires et des périphériques disponibles auprés de
SonoSite ou recommandés par SonoSite.

Les décharges électrostatiques (ou choc statique) sont un phénoméne naturel.
Elles se produisent fréquemment lorsque I'air ambiant est desséché par le
chauffage ou la climatisation. Le choc statique est une décharge d’énergie
électrique qui se propage d’un corps portant une charge électrostatique vers
un corps dont la charge électrostatique est inférieure ou nulle. La force de la
décharge peut étre suffisante pour endommager le capteur ou I'échographe.
Prenez les précautions suivantes pour réduire les risques de décharge
électrostatique : vaporisation de produit antistatique sur la moquette ou le
linoléum, ou utilisation d’un tapis antistatique.

Déclaration du fabricant

Le Tableau 1 et le Tableau 2 indiquent I'environnement d'utilisation prévu et les niveaux de
conformité de I'échographe en matiére de compatibilité électromagnétique. Pour obtenir des
performances optimales, assurez-vous que I'échographe est utilisé dans les environnements décrits
dans ces tableaux.

L'échographe doit étre utilisé dans I'environnement électromagnétique défini ci-dessous.

Tableau 1: Déclaration du fabricant - Emissions électromagnétiques

Test d’émissions Conformité Environnement électromagnétique
Emissions radioélectriques  Groupe 1 L'échographe SonoSite utilise I'énergie radio-
CISPR 11 électrique uniquement pour ses fonctions internes.

Ainsi, ses émissions radioélectriques sont tres faibles
et ne sont pas susceptibles de provoquer des
interférences dans le matériel électronique avoisinant.

Emissions radioélectriques Classe A L'échographe SonoSite peut étre utilisé dans tous les

CISPR 11 établissements autres qu’a usage d’habitation ou
directement connectés au réseau d’alimentation
électrique basse tension qui alimente les immeubles
a usage d’'habitation.

Emissions d’harmoniques  Classe A
CEI 61000-3-2

Fluctuations de tension/ Conforme
émissions de scintillement
CEI61000-3-3
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L'échographe doit étre utilisé dans I'environnement électromagnétique défini ci-dessous.

Tableau 2 : Déclaration du fabricant - Insensibilité électromagnétique

Test
d’insensibilité

Niveau de test
CElI 60601

Niveau de conformité

Environnement
électromagnétique

Décharge
électrostatique
CEl 61000-4-2

Transitoires
rapides
Transitoires
en salves

CEl 61000-4-4

Surtension
CEl 61000-4-5

Baisses de
tension,courtes
interruptions et
variations de
tension sur

les lignes
d’alimentation
électrique
CEI61000-4-11

2,0 KV, 4,0KV, 6,0 KV
contact
2,0 KV, 4,0 KV, 8,0 KV air

2 KV sur le secteur
1 KV sur les lignes de
signaux

0,5KV,1,0KV, 2,0 KV
phase-terre
0,5KV,1,0KV, 2,0 KV
entre phases

>5% Ut

(baisse de >95 % en Uy)
pour 0,5 cycle

40 % Ut

(baisse de 60 % en U7)
pour 5 cycles

70% Ut

(baisse de 30 % en Uy)
pour 25 cycles

>5% UT

(baisse de >95 % en U7)
pour5s

2,0KV, 4,0KV, 6,0 KV
contact
2,0 KV, 4,0KV, 8,0 KV air

2 KV sur le secteur
1 KV sur les lignes de
signaux

0,5 KV, 1,0KV, 2,0 KV
phase-terre

0,5 KV, 1,0KV, 2,0 KV
entre phases

>5%Ur

(baisse de >95 % en Uy)
pour 0,5 cycle

40 % Ut

(baisse de 60 % en Uy)

pour 5 cycles

70% U7

(baisse de 30 % en Uy)

pour 25 cycles

>5% UT

(baisse de >95 % en Uy)
pour5s

Les sols doivent étre en bois,

en béton ou en céramique.

Si les sols sont recouverts d'une
matiére synthétique, I'humidité
relative doit étre d'au moins

30 %.

La qualité de l'alimentation
secteur doit étre celle d'un
environnement commercial ou
hospitalier normal.

La qualité de I'alimentation
secteur doit étre celle d'un
environnement commercial ou
hospitalier normal.

La qualité de I'alimentation
secteur doit étre celle d'un
environnement commercial

ou hospitalier normal.
SiI'échographe SonoSite doit
continuer de fonctionner
pendant les coupures de
courant, il est recommandé de
I'alimenter a partir d’'une source
d‘alimentation sans coupure ou
d’'une batterie.

Chapitre 2 : Sécurité
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Tableau 2 : Déclaration du fabricant - Insensibilité électromagnétique (suite)

Test

Niveau de test

Niveau de conformité

Environnement

d’insensibilité  CEI 60601 électromagnétique

Champ 3A/m 3A/m En cas de déformation de

magnétique I'image, il peut étre nécessaire

a fréquence d’éloigner I'échographe

industrielle SonoSite des champs

CEI61000-4-8 magnétiques a fréquence
industrielle ou d'installer un
blindage magnétique. Le champ
magnétique a fréquence
industrielle doit étre mesuré a
I'emplacement d'installation
prévu afin de vérifier qu'il est
suffisamment faible.

Radiofréquence 3 Vrms 3Vrms Le matériel de communication

par conduction 150 kHz a 80 MHz radioélectrique portable ou

CEI 61000-4-6 mobile ne doit pas étre utilisé
plus prés des éléments de
I'échographe SonoSite, y compris
les cables, que la distance de
sécurité recommandée calculée
a partir de I'équation applicable
alafréquence de I'émetteur.
Distance de sécurité
recommandée
d=12./p

Radiofréquence 3 Vim 3V/m d=12./p

par 80 MHz a 2,5 GHz 80 MHz 3 800 GHz

rayonnement

CEI 61000-4-3 d=23./p

6 Chapitre 2 : Sécurité

800 MHz a 2,5 GHz

Ou P est la puissance nominale
continue de I'émetteur en watts
(W) fournie par le fabricant de
I'émetteur et d, la distance de
sécurité recommandée en
metres (m).
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Tableau 2 : Déclaration du fabricant - Insensibilité électromagnétique (suite)

Test Niveau de test Niveau de conformité Environnement
d’insensibilité  CEI 60601 électromagnétique
Radiofréquence Lintensité de champ des o
par émetteurs radioélectriques fixes, g
rayonnement déterminée par une étude §
CEl 61000-4-3 électromagnétique sur site?,
(suite) doit étre inférieure au niveau de
conformité dans chaque plage
de fréquence®. -
Des interférences peuvent se 3
produire au voisinage du §,

matériel portant le symbole
suivant: -

(CEI 60417 No. 417-CEI-5140:

« Source of non-ionizing
radiation » [Source de radiations
non ionisantes])

siedueay

Remarque : U est la tension secteur avant application du niveau de test.

Remarque : A 80 MHz et 800 MHz, la plage de fréquences la plus élevée s'applique.
Remarque : Ces conseils peuvent ne pas s'appliquer a toutes les situations. La propagation électromagnétique est

affectée par I'absorption et la réflexion des structures, des objets et des personnes. g
ﬂ;?
a. Lintensité de champ des émetteurs fixes comme les stations de base des radiotéléphones (cellulaires/sans fils) et la )
radiocommunication mobile terrestre, les radio-amateurs, les émissions de radio AM et FM et télévisées ne peut pas
étre prévue théoriquement avec précision. Pour évaluer I'environnement électromagnétique di aux émetteurs
radioélectriques fixes, une étude électromagnétique du site doit étre envisagée. Si I'intensité de champ mesurée a
I'emplacement d'utilisation de I'échographe SonoSite dépasse le niveau de conformité radioélectrique applicable -
indiqué ci-dessus, I'échographe SonoSite doit étre examiné afin de vérifier qu'il fonctionne normalement. En cas de g
fonctionnement anormal, des mesures supplémentaires peuvent étre nécessaires, comme la réorientation ou le =
déplacement de I'échographe SonoSite. =
b. Pour une plage de fréquences comprise entre 150 kHz et 80 MHz, I'intensité de champ doit étre inférieure a 3 V/m. @
O
o
]
wn
gk
w
<
0
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o

Chapitre 2 : Sécurité 7



Le Principe ALARA

Les informations ci-dessous sont éditées et extraites du guide d'utilisation de I'échographe SonoSite.
Consultez le guide d'utilisation pour lire le texte complet.

Application du principe ALARA

L'échographe a été congu de sorte que la température avant du capteur ne dépasse pas les limites
données a la Section 42 de la norme EN 60601-2-37 : Exigence particuliére relative a la sécurité du
matériel de surveillance et de diagnostic médical échographique Voir « Températures des surfaces
des capteurs » a la page 11. Sile circuit de protection du contréleur de la consommation d’électricité
détecte une surintensité, le courant d'attaque est alors coupé immédiatement, afin d’éviter la
surchauffe de la surface du capteur. La validation du circuit de protection du contréleur de la
consommation d’électricité s'effectue dans les conditions normales de fonctionnement de
I'échographe.

Réglages directs

L'échographe ne dépasse pas un ISPTA (intensité du pic spatial moyennée dans le temps) de

720 mW/cm? pour tous les modes d'imagerie. L'indice thermique (IT) peut étre supérieur a 1,0

sur certains capteurs, dans certains modes d'imagerie. L'échographe ne dépasse pas un indice
mécanique (IM) de 1,0 pour tous les types d'examen, et I'lM n‘apparait pas. Vous pouvez appliquer
le principe ALARA en définissant les valeurs d’IT sur une valeur d'indice basse puis en modifiant ce
niveau jusqu'a obtention d'une image satisfaisante ou du mode Doppler. Pour plus d'informations sur
I'IT, voir BS EN 60601-2-37:2001: Annexe HH.

Recommandations pour réduire I'IT

8

Les recommandations suivantes permettent de réduire I'lT. Si plusieurs parameétres sont donnés,
réduisez-les simultanément pour optimiser les résultats. Dans certains modes, la modification de ces
parametres n'affectera pas I'IT. Les modifications d'autres paramétres peuvent également réduire I'lT.
Notez que la partie droite de I'écran LCD affiche IT.

«{ » indique de diminuer ou d'abaisser le réglage du paramétre afin de réduire I''T. « T » indique
d'augmenter ou d'accroitre le réglage du paramétre afin de réduire I'lT. On ne dispose pas d’'une
technique cohérente pour modifier I'lT de ce parametre lorsque le réglage indiqué reste vierge.

Chapitre 2 : Sécurité
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Tableau 3 :IT (ITM, ITC, ITO)

Réglages du Doppler puissance couleur Parame’tres
pulsés
z
Capteur Largeur Hauteur Profon- §
deur Profon- -
dela dela PRF Optimiser
. . dela deur
région région o
région
cs L (PRF) m
3
Cc1 T(Profondeur) §r
C15 T(Profondeur)
C60 T(Profondeur)
HST \ ! (PRF) I
=
ICT ! (PRF) g
L25 \:
L38 1 1 (Profondeur)
g
Affichage de la puissance acoustique 3
Cette section remplace la section Affichage de la puissance acoustique du guide d'utilisation de
I'échographe SonoSite.
L'échographe satisfait a la norme relative a I'affichage de I'lT. LIT est affiché en continu en temps réel -
deés lors qu'un capteur fonctionne en mode CPD, Couleur, M ou Doppler pulsé. Lindice est affiché par ]
incréments de 0,1. g
Lindice thermique est constitué de trois indices, parmi lesquels I'utilisateur peut en sélectionner §>
un qui s'affichera. Pour que I'affichage soit adéquat et pour satisfaire au principe ALARA, I'lIT doit étre
sélectionné par I'opérateur en fonction du type d’examen pratiqué. SonoSite fournit le « AIUM
Medical Ultrasound Safety reference », qui donne des indications sur la facon de déterminer I'lIT
approprié (se reporter a la deuxiéme référence répertoriée dans les « Documents connexes » a la o
page 10 ci-dessous). g
Z
w
3
2
il
o
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Précision de I'affichage de la puissance acoustique des indices mécanique et
thermique

Le résultat de la précision de l'indice thermique (IT) est exprimé sous forme statistique. Avec une
confiance de 90 %, 90 % des valeurs mesurées de I'lT sont comprises entre +26 % et —-50 % de la valeur
de I'lIT affichée ou +0,2 de la valeur affichée, selon la valeur la plus grande. Les valeurs sont comprises
entre +1dB et -3dB.

Une valeur affichée de 0,0 pour I'lT signifie que I'estimation calculée pour I'indice est inférieure a 0,05.

Facteurs contribuant a l'incertitude d’affichage

On dérive l'incertitude nette des indices affichés en combinant l'incertitude quantifiée de trois
sources ; l'incertitude de mesure, la variabilité de la sonde et de I'échographe et les approximations
et conditions mécaniques établies lors du calcul des valeurs d'affichage.

Les erreurs de mesure des parameétres acoustiques pendant la lecture des données de référence sont
la principale source d’erreur contribuant a l'incertitude d’affichage. L'erreur de mesure est décrite
dans la section Incertitude et précision des mesures acoustiques du guide d'utilisation de
I'échographe.

Les valeurs d'IT affichées sont obtenues a partir de calculs utilisant un ensemble de mesures de
puissance acoustique, établies a I'aide d'un échographe de référence spécifique équipé d'un capteur
de référence unique représentatif de la population des capteurs de ce type. Le capteur et
I'échographe de référence sont choisis dans une population échantillon des échographes et capteurs
provenant d'unités de production antérieures, et ils sont sélectionnés en se fondant sur la présence
d’une puissance acoustique représentative de la puissance acoustique nominale attendue pour
toutes les combinaisons capteur/échographes possibles. Bien sar, chaque combinaison capteur/
échographe posséde sa propre puissance acoustique caractéristique ; elle ne correspondra pas ala
puissance nominale qui a permis d’'établir les estimations affichées. Cette variabilité entre les
échographes et les capteurs introduit une erreur dans la valeur affichée. La quantité d’erreur
introduite par la variabilité est limitée quand on procéde aux tests d’échantillonnage de la puissance
acoustique pendant la production. Les tests d’échantillonnage garantissent que la puissance
acoustique des capteurs et échographes fabriqués se maintient dans une gamme spécifiée de la
puissance acoustique nominale.

Une autre source d’erreur est liée aux conditions et approximations qui sont établies en dérivant des
estimations pour les indices d'affichage. Dans la principale condition, la puissance acoustique, et
donc les indices d'affichage dérivés, est linéairement corrélée avec la tension d’attaque de
transmission de la sonde. En regle générale, cette condition est trés bonne sans étre exacte, et ainsi
une forme d’erreur dans l'affichage peut donc étre attribuée a la condition de linéarité de la tension.

Documents connexes

10

+ Information for Manufacturers Seeking Marketing Clearance of Diagnostic Ultrasound Systems
and Transducers [Informations destinées aux fabricants d'échographes et de capteurs
échographiques a usage diagnostique, faisant une demande d’autorisation de mise sur le marché],
FDA, 1997.

+ Medical Ultrasound Safety [Sécurité de I'échographie médicale], American Institute of Ultrasound
in Medicine (AIUM), 1994. (Un exemplaire est fourni avec chaque échographe.)

Chapitre 2 : Sécurité



Acoustic Output Measurement Standard for Diagnostic Ultrasound Equipment [Norme de mesure
de la puissance acoustique pour le matériel d'échographie diagnostique], NEMA UD2-2004.
Acoustic Output Measurement and Labeling Standard for Diagnostic Ultrasound Equipment
[Norme de mesure de la puissance acoustique et d'étiquetage pour le matériel d'échographie
diagnostiquel, American Institute of Ultrasound in Medicine, 1993.
Standard for Real-Time Display of Thermal and Mechanical Acoustic Output Indices on Diagnostic
Ultrasound Equipment [Norme d’affichage en temps réel des indices de puissance acoustique,
thermique et mécanique, sur le matériel d'échographie diagnostique], NEMA UD3-2004.

+ Guidance on the interpretation of Tl and Ml to be used to inform the operator [Directives relatives
alinterprétation de I'lIT et de I'lM pour l'information de I'opérateur], Annexe HH, BS EN 60601-2-37
réimprimé dans le document P05699.

Températures des surfaces des capteurs

Le Tableau 4, Tableau 5 et le Tableau 6 répertorient la température de surface mesurée des capteurs
utilisés sur I'échographe SonoSite. Les températures ont été mesurées conformément a la norme
EN 60601-2-37 Section 42 ou les réglages et parameétres ont été définis pour obtenir des
températures maximales.

Tableau 4 : Températures des surfaces des capteurs selon la norme CECI 60601-2-37
(Usage externe)

c11 C15 C60 Limite de température

Standard Tempéra- Tempéra- Tempéra- Température max. permissible

ture ture ture T°C

mesurée mesurée mesurée

T°C T°C T°C
423() 1, Augmen-  Augmen-  Augmen- 10 °C a partir des mesures TMM
Méthode de test B tationde tationde  tationde initiales.
(CEI1 60601-2-37, 7,2°C 1,5°C 3,4°C
Amendement 1) Augmentation par rapport ala

température ambiante® de
I'objet testé (tissu reproduisant
le matériau ou le TMM) jusqu’a la
température maximale de I'objet
testé sur 1 mm de la surface
active du capteur.

Chapitre 2 : Sécurité 1
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Tableau 4 : Températures des surfaces des capteurs selon la norme CECI 60601-2-37

(Usage externe) (suite)

c11 C15 c60 Limite de température

Standard Tempéra- Tempéra- Tempéra- Température max. permissible

ture ture ture T°C

mesurée mesurée mesurée

T°C T°C T°C
42.3(a) 2 Augmen-  Augmen-  Augmen-  Augmentation de 27 °C par
(CEI 60601-2-37, tationde tationde tationde rapportalatempérature
Amendement 1) 12,1°C 9,1°C 7,8°C ambiante.

a. Latempérature ambiante doit étre de 23° C+3°C

b. Ibid.

Chapitre 2 : Sécurité

Augmentation par rapport a la
température ambiante®, telle
que mesurée sur la surface active
du capteur, sur une période de
30 minutes.
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Tableau 5 : Températures des surfaces des capteurs selon la norme CECI 60601-2-37
(Usage externe)

HST L25 L38 Limite de température =
m
c
Standard Tempéra- Tempéra- Tempéra- Température max. permissible a
ture ture ture T°C =

mesurée mesurée mesurée

T°C T°C T°C

42.3(a) 1, Méthode Augmen-  Augmen-  Augmen- 10 °Ca partir des mesures TMM m
de test B tationde  tationde  tationde initiales. §
(CEI 60601-2-37, 1,3°C 1,2°C 2,0°C =
Amendement 1) Augmentation par rapport a la =

température ambiante® de
I'objet testé (tissu reproduisant
le matériau ou le TMM) jusqu’a la
température maximale de I'objet
testé sur 1 mm de la surface
active du capteur.

siedueay

42.3(a) 2 Augmen-  Augmen-  Augmen-  Augmentation de 27 °C par
(CEI 60601-2-37, tationde tationde tationde  rapport alatempérature
Amendement 1) 3,1°C 3,9°C 5,3°C ambiante. _
8
Augmentation par rapport ala g
température ambiante®, telle ©
que mesurée sur la surface active
du capteur, sur une période de
30 minutes.
o
°
a. Latempérature ambiante doit étre de 23° C+3°C g
b. Ibid. £
wn
o
o
=
wn
z
£
m
=
wn
il
o
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Tableau 6 : Températures des surfaces des capteurs selon la norme CECI 60601-2-37

(Usage interne)

Cc8 ICT Limite de température
Standard Température Température Température max. permissible
mesurée T °C mesurée T °C T°C

42.3(a) 1, Méthode Augmentation
de test B de 2,4°C

(CEI 60601-2-37,

Amendement 1)

42.3(a) 2 Augmentation
(CEI 60601-2-37, de 10,8 °C
Amendement 1)

Augmentation
de 3,7 °C

Augmentation
de 11,9°C

a. Latempérature ambiante doit étre de 23° C+3°C

b. Ibid.

Chapitre 2 : Sécurité

6 °C a partir des mesures TMM
initiales.

Augmentation par rapport a la
température ambiante® de
I'objet testé (tissu reproduisant
le matériau ou le TMM) jusqu’a la
température maximale de I'objet
testé sur 1 mm de la surface
active du capteur.

Augmentation de 27 °C par
rapport a la température
ambiante.

Augmentation par rapport ala
température ambiante®, telle
que mesurée sur la surface active
du capteur, sur une période de
30 minutes.
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Symboles d’étiquetage

Tableau 7 : Symboles d’étiquetage

Symbole Définition 9
c
~*

Cet appareil est conforme aux réglementations australiennes sur les appareils §
& électroniques.
Cet appareil est conforme aux réglementations brésiliennes sur les appareils
, . m
électroniques. 8
- pood (Y
=1}
=3

Cet appareil est conforme aux réglementations américaines (FCC) sur les
appareils électroniques.

Contiene mercurio. (Se refiere tanto a la pantalla LCD como posiblemente a
otros componentes en el sistema de ecografia.)

® @4

oueljey|

vod

sanbn
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e)SuaAg

Chapitre 2 : Sécurité 15



16 Chapitre 2 : Sécurité



Supplemento al manuale
dell’utente del sistema per
ecografia SonoSite®

B SonoSite



SonoSite, Inc.

21919 30th Drive SE

Bothell, WA 98021

USA

T: 1-888-482-9449 (numero verde USA) o 1-425-951-1200
F: 1-425-951-1201

SonoSite Ltd
Alexander House
40A Wilbury Way
Hitchin

Herts SG4 OAP
Regno Unito

T: +44-1462-444800
F: +44-1462-444801

Attenzione: | Le leggifederalistatunitensilimitano la vendita di questo dispositivo a personale medico o
provvisto di prescrizione medica.

180PLUS, SonoSite, SiteStand e SonoHeart sono marchi registrati o marchi di SonoSite, Inc.
I nomi dei prodotti non SonoSite possono essere marchi di fabbrica, registrati o meno, dei rispettivi proprietari.

Protetto dai brevetti statunitensi: 5722412, 5817024, 5893363, 6135961, 6364839, 6371918, 6383139, 6416475, 6447451, 6471651,
6648826, 6569101, 6604630, 6962566, 7169108, D456509, D461895. Brevetti sono in corso di registrazione.

P05020-04 11/2007
Copyright 2007, SonoSite, Inc.
Tutti i diritti riservati.
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Supplemento al manuale dell’'utente del sistema
per ecografia SonoSite

Classificazione della SICUIrezza €lEtLriCa ....cvrcerrerrnrressssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssns 1 o
Sicurezza elettrica 2 &
Sicurezza biologica 2 5
Compatibilita elettromagnetica (EMC) 3
Il principio ALARA 8
Linee guida per la riduzione di IT 8
Visualizzazione dell’uscita 9 %ﬂ
Temperature della superficie del trasduttore 11 %’
Simboli delle etichette 14 -
. . o
Capitolo 2: Sicurezza E
o
w

Le informazioni seguenti integrano il Manuale dell’utente del sistema per ecografia SonoSite. Prima di
utilizzare il sistema per ecografia portatile SonoSite® 180PLUS™ o SonoHeart® ELITE leggere le
istruzioni.

Classificazione della sicurezza elettrica

Apparecchiatura di Classe | Sistema per ecografia azionato da alimentazione da
alimentatore o parte di SiteStand.
v
]
Apparecchio alimentato Sistema per ecografia non collegato all'alimentazione g
internamente (solo a batterie) i
m>
wn
Parti applicate di tipo BF Trasduttori ecografici
Parti applicate di tipo CF Modulo ECG/derivazioni ECG
IPX -7 (apparecchiatura a tenuta Trasduttori ecografici o
d’acqua) 2
Z
Non AP/APG Alimentatore sistema per ecografia, SiteStand e
periferiche. Apparecchiatura non adatta all’'uso in
presenza di anestetici inflammabili.
£
m
-
wn
il
o
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Sicurezza elettrica
AVVERTENZA: | Per evitare il rischio di scosse elettriche e il pericolo di incendi, non collegare

prese portatili multiple (MPSO) o un cavo di prolunga alle prese ausiliarie su
SiteStand.

Sicurezza biologica
AVVERTENZA: | Per evitare il rischio di ustioni, non utilizzare il trasduttore con apparecchiature

chirurgiche ad alta frequenza. Tale pericolo pud riscontrarsi in caso di difetti nel
collegamento dell’elettrodo neutro chirurgico ad alta frequenza.

2 Capitolo 2: Sicurezza
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Compatibilita elettromagnetica (EMC)

Il sistema per ecografia & stato collaudato ed e risultato conforme ai limiti della compatibilita
elettromagnetica (EMC) per i dispositivi medicali secondo IEC 60601-1-2:2001. Tali limiti sono stati
fissati per garantire una protezione ragionevole dalle interferenze dannose in una tipica installazione

medicale. |~
5
Attenzione: Le apparecchiature elettromedicali richiedono precauzioni speciali in relazione §
alla EMC e devono essere installate e messe in funzione in conformita alle
istruzioni fornite. E possibile che livelli elevati di interferenze elettromagnetiche
(EMI) a radiofrequenza irradiate o condotte provenienti da apparecchiature per
la comunicazione RF portatile o mobile o altre fonti di radiofrequenza potenti o
vicine diano luogo all'interruzione delle prestazioni del sistema per ecografia. %"
Prove di interruzione possono essere la riduzione della qualita o la distorsione 5
delle immagini, le letture anomale, lo spegnimento delle apparecchiature o altri =
tipi di funzionamento scorretto. In questo caso, ispezionare la sede per
individuare l'origine del disturbo e adottare le misure seguenti per eliminarla.
« Spegnere e accendere le apparecchiature adiacenti per isolare quella che
causa il disturbo. 5
+ Riposizionare o riorientare I'apparecchiatura fonte di interferenze. ~§
w

« Aumentare la distanza tra I'apparecchiatura da cui provengono le interferenze
e il sistema per ecografia.

« Gestire I'utilizzo delle frequenze vicine alle frequenze del sistema per
ecografia.

- Rimuovere i dispositivi particolarmente sensibili alle EMI.

- Abbassare la potenza delle fonti interne dell’edificio (ad esempio i sistemi
cercapersone).

« Etichettare i dispositivi sensibili alle EMI.

« lstruire il personale della struttura a individuare eventuali problemi correlati
alle EMI.

o
+ Eliminare o ridurre le EMI con soluzioni tecniche (ad esempio schermature). ,%
- Limitare I'uso dei dispositivi di comunicazione del personale (telefoni cellulari, =
computer) nelle aree con dispositivi sensibili alle EMI. §,
- Condividere le informazioni relative alle EMI con altri, in particolare quando si
valuta I'acquisto di nuove apparecchiature che potrebbero generare EMI.
« Acquistare dispositivi medicali conformi agli standard IEC 60601-1-2 EMC.
o
o
=
wn
it
w
<
m
=
wn
-
o
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Attenzione: Per evitare il rischio di aumento delle emissioni elettromagnetiche o di
riduzione dellimmunita, utilizzare solo accessori e periferiche consigliate da
SonosSite. Il collegamento di accessori e periferiche non consigliati da SonoSite
potrebbe dare luogo a malfunzionamenti del sistema per ecografia o di altri
dispositivi elettromedicali installati nell’area circostante. Per un elenco delle
periferiche e degli accessori acquistabili o consigliata dalla SonoSite, rivolgersi
alla SonoSite o al rappresentante piu vicino.

Le scariche di elettricita statica costituiscono un fenomeno naturale e
frequente. Questo fenomeno si verifica spesso in condizioni di bassa umidita
causate, ad esempio, dal riscaldamento o dall’aria condizionata. Le scariche
elettrostatiche si trasmettono da un corpo carico a un corpo non caricoo a
carica inferiore. Lintensita della scarica pud essere notevole, tanto da causare
danni al trasduttore o al sistema per ecografia. Le seguenti precauzioni possono
consentire di ridurre le scariche elettrostatiche: usare tappetini antistatici e
liquidi antistatici da spruzzare su tappeti, moquette e pavimentiin linoleum.

Dichiarazione del produttore

La Tabella 1 e la Tabella 2 documentano I'ambiente di utilizzo previsto e i livelli di compatibilita EMC
del sistema. Per garantire le migliori prestazioni possibili, assicurarsi che il sistema venga utilizzato
negli ambienti descritti nella tabella.

Il sistema & previsto per I'utilizzo nell'ambiente elettromagnetico specificato di seguito.

Tabella 1: Dichiarazione del produttore: emissioni elettromagnetiche

Test di emissione Conformita Ambiente elettromagnetico
Emissioni RF Gruppo 1 Il sistema per ecografia SonoSite utilizza energia a RF
CISPR 11 solo per il funzionamento interno. Pertanto, le

emissioni RF sono molto basse ed & improbabile che
causino interferenze alle apparecchiature adiacenti.

Emissioni RF Classe A Il sistema per ecografia SonoSite &€ adeguato per I'uso

CISPR 11 in tutti gli edifici diversi da quelli privati e quelli
collegati direttamente alla rete di alimentazione
pubblica a bassa tensione che rifornisce di corrente
per uso privato.

Emissioni armoniche Classe A
IEC 61000-3-2

Oscillazioni della Conforme
tensione/sfarfallii

IEC 61000-3-3
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Il sistema & previsto per I'utilizzo nell'ambiente elettromagnetico specificato di seguito.

Tabella 2: Dichiarazione del produttore - Imnmunita elettromagnetica

Test di Livello di test Livello di Ambiente elettromaanetico

immunita IEC 60601 conformita 9

Scarica 2,0KV,4,0KV, 6,0 KV 2,0KV,4,0KV,6,0KV | pavimenti devono essere in legno,

elettrostatica contatto contatto cemento o piastrelle di ceramica. Se i

(ESD) 2,0KV, 4,0 KV, 8,0 KV 2,0KV,4,0KV,8,0KV  pavimenti sono rivestiti di materiale

IEC 61000-4-2 aria aria sintetico, I'umidita relativa deve essere
almeno del 30%.

Burst 2 KV sulla rete di 2 KV sulla rete di La qualita della potenza della rete di

transitorio alimentazione alimentazione alimentazione elettrica deve essere pari

elettrico rapido 1 KV sulle linee dei 1 KV sulle linee dei a quella di un ambiente ospedaliero o

IEC 61000-4-4 segnali segnali pubblico tipico.

Sovracorrente 0,5KV,1KV,2,0KVsu  0,5KV, 1KV, 20KV La qualita della potenza della rete di

IEC 61000-4-5 linee di su linee di alimentazione elettrica deve essere pari

Cali di tensione,
brevi
interruzioni e
variazioni della
tensione sulle
linee di
ingresso
dell'alimen-
tazione

IEC 61000-4-11

alimentazione CA
fino alla massa
0,5KV,1,0KVsulinee
di alimentazione CA
fino alle linee

>5% Ut

(>95% di calo in Uy)
per 0,5 ciclo

40% Uy

(60% di caloin U7)
per 5 cicli

70% U7

(30% di caloin U7)
per 25 cicli

>5% UT

(>95% di calo in Uy)
per 5 secondi

alimentazione CA
fino alla massa
0,5KV, 1,0KV su
linee di
alimentazione CA
fino alle linee

>5% Ut

(>95% di calo in Uy)
per 0,5 ciclo

40% Ut

(60% di calo in Uy)
per 5 cicli

70% Ut

(30% di calo in Uy)
per 25 cicli

>5% UT

(>95% di calo in Uy)
per 5 secondi

a quella di un ambiente ospedaliero o
pubblico tipico.

La qualita della potenza della rete di
alimentazione elettrica deve essere pari
a quella di un ambiente ospedaliero o
pubblico tipico. Se I'utente del sistema
per ecografia SonoSite richiede il
funzionamento continuo durante le
interruzioni dell’alimentazione elettrica
di rete, e consigliabile alimentare il
sistema tramite un gruppo di continuita
o una batteria.

Capitolo 2: Sicurezza
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Tabella 2: Dichiarazione del produttore - Immunita elettromagnetica (segue)

Test di Livello di test Livello di Ambiente elettromaanetico
immunita IEC 60601 conformita 9
Campo 3A/m 3A/m In caso di distorsione delle immagini,
magnetico puo essere necessario allontanare il
della sistema per ecografia SonoSite dalle
frequenza di origini dei campi magnetici della
alimentazione frequenza di alimentazione o installare
IEC 61000-4-8 una schermatura magnetica. | campi
magnetici di frequenza di
alimentazione devono essere misurati
nel sito di installazione previsto in modo
da assicurare che siano
sufficientemente bassi.
RF condotta 3Vrms 3Vrms Le apparecchiature di comunicazione a
IEC 61000-4-6 150 kHz - 80 MHz RF portatili e mobili devono essere
utilizzate alla distanza consigliata dai
componenti del sistema per ecografia
SonosSite, inclusi i cavi; tale distanza
viene calcolata dall'equazione
applicabile alla frequenza del
trasmettitore.
Distanza consigliata
d=12./p
RF irradiata 3Vim 3V/m d=12./p
IEC 61000-4-3 80 MHz - 2,5 GHz 80 MHz - 800 MHz
d=23.p

6 Capitolo 2: Sicurezza

800 MHz - 2,5 GHz

Dove P é la potenza nominale massima
del trasmettitore in watt (W) secondo le
specifiche del produttoree dé la
distanza consigliata in metri (m).



Tabella 2: Dichiarazione del produttore —- Immunita elettromagnetica (segue)

Test di Livello di test Livello di Ambiente elettromaanetico
immunita IEC 60601 conformita 9

RF irradiata Le intensita di campo dai trasmettitori
IEC 61000-4-3 RF fissi, cosi come risultano da
(segue) un’ispezione del sito?, devono essere

inferiori al livello di conformita in
ciascuna gamma di frequenze®.

Si possono verificare interferenze in
prossimita di apparecchiature che
recano il simbolo seguente: -

(IEC 60417 No. 417-IEC-5140:
“Sorgente di radiazione non ionizzante”)

Nota: Ug e la tensione di rete in corrente alternata prima dell'applicazione del livello di prova.

Nota: A 80 MHz e 800 MHz, si applica la gamma di frequenze piu alta.

Nota: Queste linee guida potrebbero non essere valide per tutte le situazioni. La propagazione elettromagnetica &
influenzata dall’assorbimento e dal riflesso da parte di strutture, oggetti e persone.

a. Non e possibile prevedere teoricamente con precisione le intensita di campo dai trasmettitori fissi, quali stazioni base
per telefoni a radiofrequenza (cellulari/cordless) e sistemi terrestri mobili di radiocomunicazione, sistemi per
radioamatori, antenne radio AM ed FM e TV. Per valutare I'ambiente elettromagnetico in relazione ai trasmettitori a RF
fissi, & necessario prendere in considerazione un’'ispezione elettromagnetica del sito. Se I'intensita di campo misurata
nel luogo in cui viene utilizzato il sistema per ecografia SonoSite supera il livello di conformita RF applicabile sopra
indicato, € necessario sorvegliare il sistema per ecografia SonoSite in modo da garantire che il funzionamento sia
corretto. Se si osservano prestazioni anomale, possono essere necessarie misure aggiuntive, ad esempio riorientare o
riposizionare il sistema per ecografia SonoSite.

b. In una gamma di frequenze compresa tra 150 kHz e 80 MHz, le intensita di campo devono essere inferioria 3 V/m.

Capitolo 2: Sicurezza 7
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Il principio ALARA

Le informazioni riportate qui di seguito sono state tratte e modificate dal Manuale dell’'utente del
sistema per ecografia SonoSite. Per il testo completo consultare il Manuale dell’'utente.

Applicazione del principio ALARA

Il sistema é stato progettato per assicurare che la temperatura sulla superficie del trasduttore non
superi i limiti stabiliti nella sezione 42 della norma EN 60601-2-37: Particular requirement for the
safety of ultrasound medical diagnostic and monitoring equipment. Consultare il “Temperature della
superficie del trasduttore” a pagina 11. Se tale circuito rileva una situazione di sovracorrente, I'energia
trasmessa al trasduttore viene disattivata immediatamente, impedendo cosi il surriscaldamento della
sua superficie. La convalida del circuito di monitoraggio della corrente avviene in normali condizioni
di funzionamento del sistema.

Controlli diretti

Il sistema non supera una intensita media temporale di picco spaziale (ISPTA) di 720 mW/cm?in
qualsiasi modalita di acquisizione delle immagini. L'indice termico (IT) puo superare i valori superiori
a 1,0in alcuni trasduttori in specifiche modalita di acquisizione delle immagini. Il sistema non supera
unvalore IM paria 1,0 ed il valore IM non viene visualizzato. Un modo per rispettare il principio ALARA
éimpostareivaloriIT a un basso livello e modificare quindi quest’ultimo fino a ottenere una modalita
Doppler o unimmagine soddisfacente. Per maggiori informazioni su IT, vedere BS EN
60601-2-37:2001: Appendice HH.

Linee guida per la riduzione di IT

Di seguito sono riportate linee guida generali per la riduzione di IT. Qualora vi siano numerosi
parametri, per ottenere risultati ottimali & opportuno ridurre al minimo tali parametri
contemporaneamente. In alcune modalita, la modifica di tali parametri non incide su IT. Modifiche
ad altri parametri possono a loro volta determinare riduzioni di IT. Ricordare che i valori IT sono
visualizzati sul lato destro dello schermo LCD.

“}" indica che & necessario diminuire o abbassare I'impostazione del parametro per ridurre IT.

“I" indica che & necessario aumentare o innalzare impostazione del parametro per ridurre IT.
Quando I'impostazione indicata viene lasciata in bianco significa che non é stato possibile modificare
IT relativamente a detto parametro.

8 Capitolo 2: Sicurezza
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Tabella 3:IT (TIS, TIC, TIB)

Impostazioni Color Power Doppler Impo;:;zmnl
o
m
Trasduttore =)
Largh- Altezza Pro‘fcfn- Profon- Ottimizza- §

ezza dita FRI s .
casella dita zione
casella casella
cs L (FRI)

m
cn T (Profondita) 3
=1}
C15 T (Profondita) e

C60 T (Profondita)

HST ! L (FRI)

2l
ICT L (FRI) g
|
L25 d w

L38 l 1 (Profondita)

Visualizzazione dell’uscita

Questa sezione sostituisce la sezione di visualizzazione dell’'uscita nel Manuale dell’'utente del sistema
per ecografia SonoSite.

Il sistema soddisfa lo standard di visualizzazione dell’uscita per I'indice IT. E disponibile la
visualizzazione continua in tempo reale dell'IT ogni volta che un trasduttore funziona in modalita di

acquisizione delle immagini CPD, M Mode o PW Doppler. Lindice viene visualizzato in incrementi E

dio,l. E

Lindice termico consiste di tre indici selezionabili dall’'utente visualizzati uno alla volta. Allo scopo di §>

visualizzare correttamente l'uscita e soddisfare il principio ALARA, l'utente seleziona un indice IT

appropriato in base all'esame specifico da eseguire. La SonoSite fornisce il riferimento AIUM Medical

Ultrasound Safety che include le istruzioni per la determinazione dell'indice IT appropriato; vedere il

secondo riferimento elencato in “Documenti di riferimento correlati” a pagina 10. o
2

Accuratezza nella visualizzazione dell’uscita degli indici termici =

L'accuratezza dall'indice termico (IT) viene determinata statisticamente. Con il 90% di affidabilita, il

90% dei valori IT misurati rientreranno nell‘intervallo +26% e -50% del valore IT visualizzato oppure

+0,2% del valore visualizzato, a seconda di quale di detti valori risulta maggiore. | valori sono pari ad

una media compresa tra +1dB e -3dB. %

Un valore visualizzato pari a 0,0 per IT significa che l'indice stimato & inferiore a 0,05. i
o
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Fattori che contribuiscono all'indeterminazione della visualizzazione

Lindeterminazione netta degli indici visualizzati deriva da una combinazione dell'indeterminazione
quantificata di tre sorgenti; indeterminazione della misurazione, variabilita del sistema e del
trasduttore e premesse e approssimazioni ingeneristiche fatte per il calcolo dei valori visualizzati.

Gli errori di misurazione dei parametri acustici che si riscontrano quando si prendono dei dati di
riferimento rappresentano la maggiore fonte di errore in grado di contribuire all'indeterminazione
della visualizzazione. L'errore di misurazione é descritto nella sezione Precisione ed indeterminazione
delle misurazioni acustiche del Manuale dell’'utente del sistema.

I valori IT visualizzati si basano su calcoli effettuati in base ad un insieme di misurazioni dell’'uscita
acustica eseguite utilizzando un sistema per ecografia a riferimento singolo con trasduttore a
riferimento singolo rappresentative di una popolazione di trasduttori di questo tipo. Il sistema ed il
trasduttore a riferimento sono scelti tra una popolazione campione dei sistemi e dei trasduttori
ottenuta della precedenti unita di produzione e vengono scelti in base alla presenza di un’uscita
acustica rappresentativa dell'uscita acustica nominale attesa relativa a tutte le possibili combinazioni
sistema/trasduttore. Certamente ogni combinazione sistema/trasduttore ha la propria uscita acustica
caratteristica esclusiva e non corrispondera all’'uscita nominale su cui sono basate le stime della
visualizzazione. Questa variabilita tra sistemi e trasduttori introduce un errore nel valore visualizzato.
Eseguendo una verifica del campionamento dell’uscita acustica durante la produzione, I'errore
introdotto dalla variabilita risulta limitato. La verifica del campionamento garantisce che l'uscita
acustica del trasduttore e del sistema in fase di produzione rimanga all'interno dell'intervallo
specificato dell'uscita acustica nominale.

Un‘altra fonte di errore deriva dalle premesse e dalle approssimazioni fatte in sede di calcolo delle
stime relative agli indici visualizzati. Prima fra tutte dette premesse é rappresentata dall’'uscita
acustica e dagli indici visualizzati derivati che risulta correlata linearmente con la tensione trasmessa
del trasduttore. In generale questa premessa & ottima ma non e esatta per cuite alcuni errori nella
visualizzazione possono essere attribuiti alla premessa relativa alla linearita della tensione.

Documenti di riferimento correlati

10

+ Information for Manufacturers Seeking Marketing Clearance of Diagnostic Ultrasound Systems
and Transducers, FDA, 1997.

« Medical Ultrasound Safety, American Institute of Ultrasound in Medicine (AIUM), 1994. (Una copia
é acclusa a ogni sistema.)

« Acoustic Output Measurement Standard for Diagnostic Ultrasound Equipment, NEMA UD2-2004.

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

« Standard for Real-Time Display of Thermal and Mechanical Acoustic Output Indices on Diagnostic
Ultrasound Equipment, NEMA UD3-2004.

« Guidance on the interpretation of Tl and Ml to be used to inform the operator, Annex HH, BS EN
60601-2-37 reprinted at P05699.
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Temperature della superficie del trasduttore

La Tabella 4, Tabella 5, e la Tabella 6 elencano le temperature di superficie misurate dei trasduttori
usati con il sistema SonoSite. Le temperature sono state misurate in conformita alla sezione 42 della
norma EN 60601-2-37, con i controlli e le impostazioni calibrati per fornire le temperature massime.

Tabella 4: Temperature della superficie del trasduttore EN 60601-2-37 (uso esterno)

a.
b.

Cc11 C15 C60 Limite di temperatura
Standard Tempera- Tempera- Tempera- Temperatura max consentita T° C
tura tura tura
misurata misurata misurata
T°C T°C T°C
42.3(a) 1, aumento aumento aumento 10° C da misurazione TMM
Test Method B di7,2°C di1,5°C di3,4°C iniziale.
(IEC 60601-2-37,
Amendment 1) Aumento dalla temperatura
ambiente? dell'oggetto testato
(materiale simulante il tessuto o
TMM) alla temperatura massima
sull’'oggetto testato entro un
raggio di 1 mm dalla superficie
attiva del trasduttore.
42.3(a) 2 aumento aumento aumento Aumentodi27°Cda
(IEC 60601-2-37, di12,1°C di9,1°C di7,8°C temperatura ambiente.

Amendment 1)

Ibid.

La temperatura ambiente sara di 23° C+3°C

Aumento da temperatura
ambiente®, misurato sulla
superficie attiva del trasduttore
su un arco di 30 minuti.

Capitolo 2: Sicurezza 1
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Tabella 5: Temperature della superficie del trasduttore EN 60601-2-37 (uso esterno)

HST L25 L38 Limite di temperatura
Standard Tempera- Tempera- Tempera- Temperatura max consentita T° C
tura tura tura
misurata misurata misurata
T°C T°C T°C
42.3(a) 1, aumento aumento aumento  10° C da misurazione TMM
Test Method B di1,3°C di1,2°C di 2,0°C iniziale.
(IEC 60601-2-37,
Amendment 1) Aumento dalla temperatura
ambiente? dell'oggetto testato
(materiale simulante il tessuto o
TMM) alla temperatura massima
sull’'oggetto testato entro un
raggio di 1 mm dalla superficie
attiva del trasduttore.
42.3(a) 2 aumento aumento aumento  Aumentodi27°Cda
(IEC 60601-2-37, di3,1°C di 3,9°C di5,3°C temperatura ambiente.

Amendment 1)

a. Latemperatura ambiente sara di23°C+3°C

b. Ibid.

Capitolo 2: Sicurezza

Aumento da temperatura
ambienteb, misurato sulla
superficie attiva del trasduttore
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Tabella 6: Temperature della superficie del trasduttore IEC 60601-2-37 (uso interno)

Cc8 ICT Limite di temperatura
Standard Temperatura Temperatura Temperatura max consentita T° C E
misurata T° C misurata T° C @
=2
42.3(a) 1, aumento di aumento di 6° C da misurazione TMM
Test Method B 2,4°C 3,7°C iniziale.
(IEC 60601-2-37,
Amendment 1) Aumento dalla temperatura m
ambiente? dell'oggetto testato §
(materiale simulante il tessuto o Fy
TMM) alla temperatura massima =
sull’'oggetto testato entro un
raggio di 1 mm dalla superficie
attiva del trasduttore.
m
42.3(a) 2 aumento di aumento di Aumento di 27°Cda §
(IEC 60601-2-37, 10,8°C 11,9°C temperatura ambiente "g.

Amendment 1)
Aumento da temperatura
ambienteb, misurato sulla
superficie attiva del trasduttore
su un arco di 30 minuti.

a. Latemperatura ambiente sara di23°C+3°C
b. Ibid.
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Simboli delle etichette

Tabella 7: Simboli delle etichette

Simbolo Definizione

Dispositivo conforme ai principali regolamenti australiani in materia di
& dispositivi elettronici.

Dispositivo conforme ai principali regolamenti brasiliani in materia di dispositivi
@ medicali elettronici.

Dispositivo conforme ai principali regolamenti FCC in materia di dispositivi
elettronici.

Contiene mercurio. (Vale per LCD e potrebbe valere per altri componenti del
sistema a ultrasuoni.)

® @4

14 Capitolo 2: Sicurezza



Suplemento do Manual do
Usuario do Sistema de
Ultra-som Sonosite®

B SonoSite



SonoSite, Inc.

21919 30th Drive SE

Bothell, WA 98021

EUA

T: 1-888-482-9449 ou 1-425-951-1200
F: 1-425-951-1201

SonoSite Ltd
Alexander House
40A Wilbury Way
Hitchin

Herts SG4 OAP

RU

T: +44-1462-444800
F: +44-1462-444801

Cuidado: A lei federal dos Estados Unidos restringe a venda deste aparelho por médicos ou sob sua
prescricao.

180PLUS, SonoSite, SiteStand e SonoHeart sdo marcas comerciais ou marcas registradas da SonoSite, Inc.
Os nomes de produtos de terceiros podem ser marcas registradas ou comerciais de seus respectivos proprietarios.

Protegidos por patentes dos EUA: 5722412, 5817024, 5893363, 6135961, 6364839, 6371918, 6383139, 6416475, 6447451, 6471651,
6648826, 6569101, 6604630, 6962566, 7169108, D456509, D461895. Patentes pendentes.

P05020-04 11/2007
Copyright 2007, SonoSite, Inc.
Todos os direitos reservados.



ys1jbu3

Suplemento do Manual do Usuario do Sistema de
Ultra-som Sonosite

Classificacdo de Seguranca Elétrica 1 o
Seguranca Elétrica 2 ;.
Seguranca Bioldgica 2 >
Compatibilidade Eletromagnética (CEM) 3
O Principio ALARA 8
Diretrizes para Reducdo de IT 8
m
Exibicdo de Saida 9 §
Temperaturas da Superficie do Transdutor 11 =
Identificacdo dos Simbolos 14
s y
Capitulo 2: Seguranca g
g.
As informacgdes a seguir sao um complemento ao Manual do Usudrio do Sistema de Ultra-Som Sonosite.
Leia as informagdes antes de utilizar o sistema de ultra-som portatil SonoSite® 180PLUS™ ou o sistema
de ultra-som portatil SonoHeart® ELITE.
g
L3 o ~ y L] E.
Classificacao de Seguranca Elétrica 2

Equipamento Classe | Sistema de ultra-som alimentado pela fonte de
alimentagao ou parte do SiteStand.
v
-]
Equipamento de alimentacao Sistema de ultra-som ndo conectado a uma fonte de g
interna alimentacao (somente bateria) i
m
wn
Partes aplicadas do tipo BF Transdutores de ultra-som
Partes aplicadas do tipo CF Médulo ECG/fios do ECG
IPX-7 (equipamento estanque) Transdutores de ultra-som o
=
Nao-AP/APG Fonte de alimentacdo do sistema de ultra-som, =
SiteStand e periféricos. O equipamento nao é adequado
para utilizacdo na presenca de anestésicos inflamaveis.
£
(]
=
wn
il
o
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Seguranca Elétrica
AVISO: Para evitar os riscos de choque elétrico e incéndio, é recomendavel ndo conectar a

tomada portatil de soquete multiplo (MPSO) ou extensdes as tomadas elétricas
auxiliares do SiteStand.

Seguranca Biolégica

AVISO: Para evitar o risco de queimaduras, ndo utilize o transdutor com equipamentos
cirurgicos de alta freqiiéncia. Esse risco pode existir na eventualidade de um defeito
na conexao do eletrodo neutro do equipamento cirurgico de alta freqliéncia.

2 Capitulo 2: Seguranca



Compatibilidade Eletromagnética (CEM)

O sistema de ultra-som foi testado e considerado de acordo com os limites de compatibilidade
eletromagnética (CEM) da IEC 60601-1-2:2001 para aparelhos médicos. Esses limites foram criados
para fornecer uma protecao razodvel contra a interferéncia prejudicial em instalacdes médicas.

Cuidado:

Equipamentos médicos elétricos exigem precaugdes especiais com relacao a CEM
e devem ser instalados e operados de acordo com as instrugées fornecidas a seguir.
E possivel que os altos niveis de interferéncia eletromagnética (IEM) da
radiofreqiiéncia conduzida ou irradiada por equipamentos méveis ou portateis de
comunicagao em RF, ou decorrentes da proximidade ou intensidade de outras
fontes de radiofreqiiéncia, possam interferir no desempenho do sistema de
ultra-som. A interferéncia pode ficar evidenciada na degradacao ou distor¢ao da
imagem, em leituras imprecisas, na parada da operagao do equipamento ou em
outros funcionamentos incorretos. Caso isso ocorra, inspecione o local para
identificar a fonte da interferéncia e tome as seguintes medidas para eliminar a(s)
fonte(s):

Desligue e ligue todos os equipamentos nas proximidades para identificar a fonte
da interferéncia.

Reoriente ou troque de lugar a fonte da interferéncia.

Aumente a distancia entre a fonte da interferéncia e o sistema de ultra-som.
Procure usar freqiiéncias préximas as freqliéncias do sistema de ultra-som.
Remova os aparelhos altamente suscetiveis a IEM.

Reduza a poténcia de fontes internas dentro do controle da instalacdo (como, por
exemplo, sistemas de pagers).

Identifique com rétulos os aparelhos suscetiveis a IEM.

Ensine a equipe clinica a reconhecer possiveis problemas relacionados a IEM.
Elimine ou reduza a IEM com solugdes técnicas (como blindagem).

Restrinja o uso de comunicadores pessoais (celulares, computadores) em areas com
aparelhos suscetiveis a IEM.

Compartilhe informacdes relevantes sobre a [EM com outras pessoas,

principalmente ao avaliar a compra de novos equipamentos que possam gerar IEM.

Compre aparelhos médicos que estejam de acordo com os Padrdes CEM
IEC 60601-1-2.

Capitulo 2: Seguranca
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Cuidado: Para evitar o risco de aumento das emissdes eletromagnéticas ou de reducdo da
imunidade, use somente acessoérios e periféricos recomendados pela SonoSite.

A conexdo de acessoérios e periféricos nao recomendados pela SonoSite podera
resultar em problemas no funcionamento do sistema de ultra-som ou de outros
aparelhos médicos elétricos na area. Entre em contato com a SonoSite ou com seu
representante local para obter uma lista de acessérios e periféricos disponiveis ou
recomendados pela SonoSite.

A descarga eletrostatica (ESD), ou choque estatico, é um fendmeno que ocorre
naturalmente. A ESD é comum em condig¢des de baixa umidade, causadas pelo calor
ou pelo ar-condicionado. O choque estético é uma descarga da energia elétrica de
um corpo carregado para um outro menos carregado ou totalmente descarregado.
O grau de descarga pode ser forte o suficiente para causar dano a um transdutor ou
a um sistema de ultra-som. Estas precau¢des podem ajudar a reduzir a ESD: utilizar
spray antiestatico nos tapetes e nas passadeiras, e usar capachos antiestaticos.

Declaracao do Fabricante

A Tabela 1 e a Tabela 2 documentam o ambiente para a utilizacdo prevista e os niveis de
compatibilidade com CEM do sistema. Para o maximo desempenho, certifique-se de utilizar o sistema
no ambiente descrito na tabela abaixo.

O sistema deve ser usado no ambiente eletromagnético especificado a seguir.

Tabela 1: Declaracao do Fabricante - Emiss6es Eletromagnéticas

Teste de Emissoes Compatibilidade = Ambiente Eletromagnético
Emissdes de RF Grupo 1 O sistema de ultra-som SonoSite utiliza energia
CISPR 11 de RF apenas para o seu funcionamento interno.

Portanto, suas emissdes de RF sdo muito baixas e
nao causam qualquer interferéncia em
equipamentos eletronicos préximos.

Emissoes de RF Classe A O sistema de ultra-som SonoSite é adequado

CISPR 11 para uso em todos os estabelecimentos, com
excecao dos residenciais ou daqueles
diretamente conectados a rede elétrica publica
de baixa tensao que alimenta os prédios
residenciais.

Emissbes de Classe A
harmonicas
IEC 61000-3-2

Flutuacdes de tensao/ Compativel
emissoes instaveis
IEC 61000-3-3
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O sistema deve ser usado no ambiente eletromagnético especificado a seqguir.

Tabela 2: Declaracao do Fabricante - Imunidade Eletromagnética

Teste de Nivel de Teste Nivel de Ambiente Eletromagnético
Imunidade IEC 60601 Compatibilidade
Descarga Contato de 2,0 KV, Contato de 2,0 KV, O piso deve ser de madeira, concreto
Eletrostatica 4,0KV, 6,0 KV 4,0KV, 6,0 KV ou ceramica. Caso o piso seja revestido
(ESD) Arde 2,0KV, 4,0KV, Arde 2,0KV,4,0KV, de material sintético, a umidade
IEC 61000-4-2 8,0 KV 8,0 KV relativa devera ser de pelo menos 30%.
Elétrico rapido 2 KV na rede elétrica 2 KV narede A qualidade da energia da rede elétrica
Rapidos 1 KV em linhas de elétrica deve corresponder a de um ambiente
elétricos sinal 1 KV em linhas de comercial ou hospitalar tipico.
IEC 61000-4-4 sinal
Surto 0,5KV, 1,0KV, 2,0 KV 0,5KV,1,0KV,2,0KV A qualidade da energia da rede elétrica
IEC 61000-4-5 em linhas de corrente  em linhas de deve corresponder a de um ambiente

alternada para terra corrente alternada comercial ou hospitalar tipico.

0,5KV, 1,0 KV em para terra

linhas de corrente 0,5KV, 1,0KV em

alternada para linhas  linhas de corrente

alternada para
linhas

Quedas de >5% Ur >5% Ur A qualidade da energia da rede elétrica
tensao, (>queda de 95% (>queda de 95% deve corresponder a de um ambiente
interrupgodes em Uy) por 0,5 ciclo em Uy) por 0,5 ciclo comercial ou hospitalar tipico. Se o
breyes:e 40% Uy 40% Uy usuérig do s.isFema de Ejltra-som
variacoes de (queda de 60% (queda de 60% SonoSite exigir operagao contlnug ,
tensao nas U-) por 5 ciclos em Uy) por 5 ciclos durante as interrupcdes de energia, é
linhas de emyrp vP aconselhdvel alimentar o sistema por
entrada da 70% Uy 70% Uy bateria ou através de uma fonte de
fonte de (queda de 30% (queda de 30% alimentacéao ininterrupta.
alimentacao em Uy) por 25 ciclos em Uy) por 25 ciclos
I[EC61000-4-11  >5% Uy >5% U7

(>queda de 95% (>queda de 95%

emUyp)por5s

emUy)por5s
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Tabela 2: Declaracdo do Fabricante - Imunidade Eletromagnética (Continuacao)

Teste de
Imunidade

Nivel de Teste
IEC 60601

Nivel de
Compatibilidade

Ambiente Eletromagnético

Campo
magnético de
freqliéncia de
poténcia

IEC 61000-4-8

RF conduzida
IEC 61000-4-6

RF irradiada
IEC 61000-4-3

3A/m

3Vrms
150 kHz a 80 MHz

3Vim
80 MHz a 2,5 GHz

Capitulo 2: Seguranca

3A/m

3Vrms

3V/m

Em caso de distorcao da imagem,
talvez seja necessdrio posicionar o
sistema de ultra-som SonoSite mais
distante de fontes de campos
magnéticos de freqiiéncia de poténcia
ou instalar blindagem magnética.

O campo magnético de freqliéncia de
poténcia deve ser medido no local
previsto dainstalacao para garantir que
seja suficientemente baixo.

Os equipamentos moveis e portateis
de comunicacdo em RF devem ser
mantidos a uma distancia
recomendada de qualquer
componente do sistema de ultra-som
SonoSite, inclusive cabos. Essa
distancia é calculada a partir da
equacao aplicavel a freqliéncia do
transmissor.

Distancia recomendada
d=1,2.pP

d=12./p

80 MHz a 800 MHz

d=23.pP

800 MHz a 2,5 GHz

Onde P é o valor nominal maximo da
poténcia de saida do transmissor em
watts (W), de acordo com o fabricante
do transmissor, e d é a distancia
recomendada em metros (m).



Tabela 2: Declaracao do Fabricante - Imunidade Eletromagnética (Continuagao)

Teste de Nivel de Teste Nivel de Ambiente Eletromaanético
Imunidade IEC 60601 Compatibilidade 9

RF irradiada As intensidades dos campos dos
IEC 61000-4-3 transmissores de RF fixos, conforme
(continuagao) determinado por um estudo

eletromagnético do local?, devem ser
inferiores ao nivel de compatibilidade
em cada faixa de freqiiéncia®.

Podera ocorrer interferéncia nas
proximidades dos equipamentos
marcados com este simbolo: -

(IEC 60417 No. 417-IEC-5140:
“Fonte de radiacao nao-ionizante”)

Observagao: Ut é a tensao da rede de corrente alternada antes da aplicagdo do nivel de teste.

Observacdo: Em 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a faixa de freqiiéncia mais alta.

Observacéo: Essas diretrizes ndo se aplicam a todas as situacdes. A propagacao eletromagnética é afetada pela
absorcéo e pelo reflexo de estruturas, objetos e pessoas.

a. Asintensidades dos campos de transmissores fixos, como esta¢des base para radiotelefones (celulares/sem fio) e
radios méveis/fixos, radioamador, radiodifusdo AM e FM e transmissdo de TV, ndo podem ser previstas na teoria com
precisdo. Para avaliar o ambiente eletromagnético em fungao da presenca de transmissores de RF fixos, deve-se
considerar a possibilidade de realizar um estudo eletromagnético do local. Se a intensidade do campo, medida no
local de uso do sistema de ultra-som SonoSite, exceder o nivel aplicadvel de compatibilidade RF acima, o sistema
devera ser observado para verificar se esta funcionando normalmente. Caso seja observado um desempenho
anormal, talvez sejam necessarias medidas adicionais, como reorientar o sistema de ultra-som SonoSite ou troca-lo de
lugar.

b. Na faixa de frequiéncia de 150 kHz a 80 MHz, as intensidades dos campos devem ser inferiores a 3 V/m.

Capitulo 2: Seguranca 7
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O Principio ALARA

As informagdes abaixo foram extraidas e editadas do Manual do Usudrio do Sistema de Ultra-som
SonoSite. Consulte o manual do usudrio para obter o texto completo.

Aplicacao do Principio ALARA

O sistema foi desenvolvido de forma a garantir que a temperatura na superficie do transdutor ndo
ultrapasse o limite estabelecido na Secao 42 do EN 60601-2-37: Requisitos particulares para a
seguranca de equipamentos médicos de diagndstico e monitorizacdo por ultra-som. Consulte
“Temperaturas da Superficie do Transdutor” na pagina 11. Se o circuito de protecdo do monitor de
alimentacao detecta uma sobrecarga, entdo a unidade atual do transdutor é desligada
imediatamente, impedindo o superaquecimento da superficie do transdutor. A validacao do circuito
de protecdo de monitor de alimentacao é efetuada sob condi¢des normais de operacao sistema.

Controles Diretos

O sistema nao ultrapassa uma intensidade média temporal de pico espacial (IMTPE) de 720 mW/cm?
para todos os modos de geracdo de imagens. Os valores de indice térmico (IT) podem ultrapassar
1,0 em alguns transdutores e em determinados modos de geracdo de imagens. O sistema nao excede
um IM de 1,0 em todos os tipos de exame, e o IM nao é exibido. Uma das maneiras de atender ao
principio ALARA é ajustar os valores de IT para um indice baixo e, em seguida, modificar esse nivel até
obter uma imagem ou um modo Doppler satisfatério. Para obter mais informacgdes sobre IT, consulte
o documento BS EN 60601-2-37:2001: Anexo HH.

Diretrizes para Reducao de IT

Apresentamos a seguir as diretrizes gerais para a reducao de IT. Se forem apresentados multiplos
parametros, os melhores resultados poderdo ser obtidos através da minimizacdo desses parametros
simultaneamente. Em alguns modos, alterar esses parametros ndo afeta os valores de IT. Alteraces
em outros parametros também podem resultar na reducao dos valores de IT. Observe a leitura ‘TI' (IT)
no lado direito da tela de cristal liquido.

“}" significa reduzir ou abaixar o ajuste do parametro para reduzir IT. “T” significa aumentar ou subir
o ajuste do parametro para reduzir IT. Quando a configuracao indicada esta em branco, nao foi
determinado nenhum modo consistente de alterar o IT para tal parametro.
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Tabela 3:IT (ITM, ITC, ITO)

Configuracao do Doppler Colorido Conflg:)ul;'agoes
g
Transutor Largura Altura ZVI:;::;: §
9 . da PRF Prof Otimizar
da Caixa . da
Caixa .
Caixa
cs 1 (PRF) m
3
C11 T (Prof) 3
Ci15 T (Prof)
C60 T (Prof)
HST d 1 (PRF) I
=
ICT 1 (PRF) “g
L25 d
L38 l { (Prof)
g
Exibicao de Saida 3

Esta secdo substitui a secdo Exibicdo de Saida do Manual do Usudrio do Sistema de Ultra-som SonoSite.

O sistema encontra-se em conformidade com o padrdo de exibicdo da saida para IT. Uma exibicao
continua em tempo-real do IT é fornecida ao operador sempre que o transdutor é operado no modo
de geragdo de imagens CPD, Cor, M Mode ou de Doppler DP. O indice é exibido em incrementos
de0,1.

O indice térmico consiste de trés indices seleciondveis pelo usuario e somente um deles é exibido
de cada vez. Para uma exibicdo correta e para satisfazer ao principio ALARA, o usuario seleciona o IT
adequado com base no exame especifico que esta sendo executado. A SonoSite fornece a referéncia
Seguranca do ultra-som médico AIUM, que contém orientacdes sobre como determinar o IT
adequado (consulte a segunda referéncia listada em “Documentos de Orientacdo Relacionados” na

yod

[
Q
c
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w

pagina 10). g
wn
Z

Precisao da Exibicao de Saida para indices Térmicos

O resultado de precisdo para o indice térmico (IT) é determinado estatisticamente. Com um nivel de

confianca de 90%, 90% dos valores IT medidos estardo entre +26% e —-50% do valor IT exibido, ou +0,2

do valor exibido, prevalecendo o valor mais alto. Os valores equivalem a +1dB a -3dB. %

O valor exibido de 0,0 para IT significa que a estimativa calculada para o indice é inferior a 0,05. i
o
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Fatores que Contribuem para Incerteza de Exibicao

A incerteza liquida dos indices exibidos origina-se da combinacéo da incerteza quantificada de trés
fontes: incerteza de medida, variabilidades do sistema e transdutor, e suposicdes e aproximagoes de
engenharia feitas ao calcular os valores de exibicao.

Os erros de medida dos parametros acusticos gerados durante a obtencao dos dados de referéncia
sdo a maior fonte de erro que contribui para a incerteza de exibicdo. O erro de medida é descrito na
secao Precisdo e Incerteza da Medida Acustica incluida neste manual do usudrio do sistema.

Os valores IT exibidos tém como base célculos que utilizam um conjunto de medidas de saida
acustica efetuadas a partir de um Unico sistema de ultra-som de referéncia com um Unico transdutor
de referéncia que representa o conjunto de transdutores de tal tipo. O sistema e o transdutor de
referéncia sao escolhidos a partir de uma populagdo amostral de sistemas e transdutores retirados de
unidades de producéo anteriores, e sdo selecionados com base no fato de terem uma saida acustica
que represente a saida acustica nominal esperada para todas as possiveis combinag¢des de
transdutor/sistema. Obviamente, cada combinacao de transdutor/sistema possui sua propria saida
acustica caracteristica, e ndo coincidird com a saida nominal na qual as estimativas de exibicao estdo
baseadas. Esta variabilidade entre sistemas e transdutores introduz um erro no valor exibido. Pela
realizacdo de testes amostrais de saida acustica durante a producao, a quantidade de erro introduzida
pela variabilidade é limitada. O teste amostral assegura que a saida acustica de transdutores e
sistemas sendo manufaturados permaneca dentro de uma faixa especificada da saida acustica
nominal.

Outra fonte de erro surge das suposi¢des e aproximagoes efetuadas ao derivar as estimativas para os
indices de exibicdo. A principal entre tais suposicdes é que a saida acustica, e por conseguinte os
indices de exibicao derivados, esta linearmente correlacionada com a voltagem da unidade de
transmissdo do transdutor. Essa suposicdo de linearidade da voltagem normalmente é excelente,
mas nao é exata, e portanto alguns erros na exibicdo podem ser atribuidos a mesma.

Documentos de Orientacao Relacionados

10

+ Information for Manufacturers Seeking Marketing Clearance of Diagnostic Ultrasound Systems
and Transducers (Informacodes para fabricantes que desejam a liberacdo comercial para sistemas
de ultra-som e transdutores diagnoésticos), FDA, 1997.

« Medical Ultrasound Safety (Seguranca de ultra-som médico), American Institute of Ultrasound in
Medicine (AIUM, Instituto Americano de Ultra-Som em Medicina), 1994. (Uma cépia acompanha
cada sistema.)

« Acoustic Output Measurement Standard for Diagnostic Ultrasound Equipment (Padrao de medida
de saida acustica para equipamentos de ultra-som diagnéstico), NEMA UD2-2004.

« Acoustic Output Measurement and Labeling Standard for Diagnostic Ultrasound Equipment
(Padrao de medida de saida acustica e etiquetas para equipamentos de ultra-som diagnéstico),
American Institute of Ultrasound in Medicine, 1993.

« Standard for Real-Time Display of Thermal and Mechanical Acoustic Output Indices on Diagnostic
Ultrasound Equipment (Padrao de exibicdo em tempo real de indices térmico e mecanico de saida
acustica em equipamentos de ultra-som para diagnéstico), NEMA UD3-2004.

« Orientacdo para a interpretacao de IT e IM a ser utilizada para informar o operador, Anexo HH,

BS EN 60601-2-37 reimpresso no P05699.

Capitulo 2: Seguranca
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Temperaturas da Superficie do Transdutor

Tabela 4, Tabela 5 e Tabela 6 listam as temperaturas medidas da superficie dos transdutores utilizados
no sistema Sonosite. As temperaturas foram medidas de acordo com o documento EN 60601-2-37
secao 42, onde os controles e ajustes foram posicionados de modo a proporcionar temperaturas

maximas. o
=
a
Tabela 4: Temperaturas da Superficie do Transdutor EN 60601-2-37 (uso externo) =
Cc11 C15 C60 Limite de Temperatura
Padrédo Temperatura Temperatura Temperatura Temperatura max. m
medidaT°C medidaT°C medidaT°C  permitidaT°C §!
42.3(a) 1, 7,2°Cde 1,5°Cde 3,4°Cde 10° C da medicéo inicial =
Método de Teste B aumento aumento aumento MIT.
(IEC 60601-2-37,
Emenda 1) Ha um aumento de
temperatura da 3
temperatura ambiente? do .5
objeto de teste (material de @
imitacao de tecido ou MIT)
até a temperatura maxima
no objeto de teste, dentro
de 1 mm da superficie ativa =
do transdutor. ;—’.
=
42.3(a) 2 12,1°Cde 9,1°Cde 7,8°Cde 27° C de aumento em ©
(IEC 60601-2-37, aumento aumento aumento relacdo ao ambiente.
Emenda 1)

Aumento de temperatura a
partir da temperatura
ambiente®, conforme
medido na superficie ativa
do transdutor, em um
periodo de 30 minutos.

yod

[
Q
c
m>
w

a. Atemperatura ambiente deve ser de 23° C+3°C
b. Idem.

ysueq

e)SuaAg
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Tabela 5: Temperaturas da Superficie do Transdutor EN 60601-2-37 (uso externo)

HST L25 L38 Limite de Temperatura

Padréao Temperatura Temperatura Temperatura Temperatura max.

medidaT°C  medidaT°C medidaT°C  permitidaT°C

42.3(a) 1, 1,3°Cde 1,2°Cde 2,0°Cde 10° C da medicao inicial

Método de Teste B aumento aumento aumento MIT.

(IEC 60601-2-37,

Emenda 1) Ha um aumento de
temperatura da
temperatura ambiente? do
objeto de teste (material de
imitacao de tecido ou MIT)
até a temperatura maxima
no objeto de teste, dentro
de 1 mm da superficie ativa
do transdutor.

42.3(a) 2 3,1°Cde 3,9°Cde 5,3°Cde 27° C de aumento em

(IEC 60601-2-37, aumento aumento aumento relacdo ao ambiente.

Emenda 1)

a. Atemperatura ambiente deve ser de 23° C+3°C
b. Idem.

12 Capitulo 2: Seguranca

Aumento de temperatura a
partir da temperatura
ambienteb, conforme
medido na superficie ativa
do transdutor, em um
periodo de 30 minutos.



Tabela 6: Temperaturas da Superficie do Transdutor IEC 60601-2-37 (uso interno)

a.
b.

Cc8 ICT Limite de Temperatura
Padréao Temperatura Temperatura Temperatura max. permitida T° C
medida T° C medida T° C
42.3(a) 1, 2,4° Cde 3,7°Cde 6° C da medicao inicial MIT.
Método de Teste B aumento aumento
(IEC 60601-2-37, Ha um aumento de temperatura
Emenda 1) da temperatura ambiente® do
objeto de teste (material de
imitacao de tecido ou MIT) até a
temperatura maxima no objeto
de teste, dentro de 1 mm da
superficie ativa do transdutor.
42.3(a) 2 10,8°Cde 11,9°Cde 27° C de aumento em relagdo ao
(IEC 60601-2-37, aumento aumento ambiente
Emenda 1)

A temperatura ambiente deve ser de 23° C+3°C
Idem.

Aumento de temperatura a
partir da temperatura ambiente®,
conforme medido na superficie
ativa do transdutor, em um
periodo de 30 minutos.

Capitulo 2: Seguranca 13
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Identificacao dos Simbolos

Tabela 7: Identificagao dos Simbolos

Simbolo Definicao

Dispositivo compativel com a regulamentacao australiana relevante para

& dispositivos eletronicos.

Dispositivo compativel com a regulamentacao brasileira relevante para
dispositivos eletromédicos.
- DOG

Dispositivo compativel com a regulamentacdo da FCC relevante para
dispositivos eletronicos.

Contém mercurio. (Aplica-se a tela de cristal liquido e pode ser aplicavel a
outros componentes do sistema de ultra-som.)

® @4
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Tillaeg til brugervejledning til
SonoSite® ultralydssystem

B SonoSite



SonoSite, Inc.

21919 - 30th Drive SE

Bothell, WA 98021

USA

Telefon: 1-888-482-9449 eller 1-425-951-1200
Fax: 1-425-951-1201

SonoSite Ltd

Alexander House

40A Wilbury Way

Hitchin

Herts SG4 OAP

England

Telefon: +44-1462-444800
Fax: +44-1462-444801

Forsigtig: I henhold til amerikansk forbundslov ma dette produkt kun saelges af laeger eller pd
anmodning af en laege.

180PLUS, SonoSite, SiteStand og SonoHeart er registrerede varemaerker eller varemaerker tilhgrende SonoSite, Inc.
Produktnavne, der ikke tilharer SonoSite, kan vaere varemaerker eller registrerede varemeerker tilhgrende disses respektive ejere.

Beskyttet i henhold til falgende amerikanske patenter: 5722412, 5817024, 5893363, 6135961, 6364839, 6371918, 6383139, 6416475,
6447451,6471651, 6648826, 6569101, 6604630, 6962566, 7169108, D456509, D461895. Anmeldte patenter.

P05020-04 11/2007
Copyright © 2007 SonoSite, Inc.
Alle rettigheder forbeholdes.
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Klassifikation af elektrisk sikkerhed 1
Sikkerhedskrav vedrgrende elektriske apparater 2
Biologisk sikkerhed 2
Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) 3
ALARA-princippet 8
Retningslinjer til reduktion af Tl 8
Visning af udgangseffekt 9
Overfladetemperaturer pa transducere 11
Maerkningssymboler 14

Kapitel 2: Sikkerhed

De felgende oplysninger er et tilleeg til brugervejledningen til SonoSite ultralydssystemet.
Oplysningerne bedes laest, inden SonoSite® 180PLUS™ eller SonoHeart® ELITE handbarne
ultralydssystemer tages i brug.

Klassifikation af elektrisk sikkerhed

Klasse | udstyr Ultralydssystem med strgm fra streamforsyningen eller
del af SiteStand.

Batteridrevet udstyr Ultralydssystemet er ikke tilsluttet stramforsyningen
(kun batteri)

Type BF-anvendte dele Ultralydstransducere

Type CF-anvendte dele EKG-modul/EKG-elektroder

IPX-7 (vandteet udstyr) Ultralydstransducere

Ikke-AP/APG Ultralydssystemets stremforsyning, SiteStand og

eksterne enheder. Udstyret er ikke egnet til brug i
naerheden af brandbare anaestesimidler.

Kapitel 2: Sikkerhed
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Sikkerhedskrav vedrgrende elektriske apparater

ADVARSEL: For at forebygge elektrisk stad og brand ma en baerbar multistikkontakt (MPSO)
eller forleengerledning ikke tilsluttes hjaelpestikkontakterne pa SiteStand.

Biologisk sikkerhed

ADVARSEL: For at forebygge brandfare ma transduceren ikke anvendes sammen med
hejfrekvent kirurgisk udstyr. En sddan fare kan opsta i tilfeelde af en defekt i
neutralelektrodeforbindelsen til det hgjfrekvente kirurgiske udstyr.
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Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)

Ultralydssystemet er testet og anerkendt til at overholde graenserne for elektromagnetisk
kompatibilitet (EMC) for medicinske enheder i [EC 60601-1-2:2001. Disse graenser er sat for at beskytte
mod skadelig interferens, der kan opsta ved en almindelig medicinsk installation.

Forsigtig: Medicinsk-elektrisk udstyr kraever sarlige forbehold i forbindelse med EMC og E
skal installeres og behandles i henhold til disse vejledninger. Det er muligt, at et g
hejt niveau af ledende elektromagnetisk radiofrekvensinterferens (EMI) fra
baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr eller andre kraftige eller
naervedliggende radiofrekvenskilder kan resultere i ydeevneforstyrrelse af
ultralydssystemet. Tegn pa forstyrrelser kan vaere billedforringelse eller
-forvraengelse, tilfeeldige afleesninger, forringelse af systemets styring eller %"
ukorrekt funktionalitet. Sker dette, skal brugeren undersgge omradet for at finde =
kilden til forstyrrelsen og gere felgende for at fjerne kilden(erne). =

+ Sluk og taend for udstyr i neeromradet for at isolere forstyrrende udstyr.
+ Flyt eller vend det forstyrrende udstyr.
+ Forgg afstanden mellem det forstyrrende udstyr og ultralydssystemet. -
+ Hold styr pa brugen af de frekvenser, der ligger taet pa ultralydssystemets §
frekvenser. S
« Fjern enheder, som forventes at give en elektromagnetisk interferens. .
« Saenk styrken pa interne kilder inden for kontrolomradet (sdsom personsggere).
« Maerk enheder, som forventes at give EMI.
+ Opleer det kliniske personale i at genkende EMI-relaterede problemer. _
+ Fjern eller nedseet EMI med tekniske lgsninger (sdsom beskyttelsesskjold). E_'_
« Begraens brugen af personlige kommunikationsenheder (mobiltelefoner, §
computere) i omrader med enheder, der er modtagelige for EMI.
+ Del relevante EMI-oplysninger med andre, iseer ved evaluering af nyt udstyr,
som kan skabe EMI.
- Kgb medicinske enheder, som overholder IEC 60601-1-2 EMC-standarder. pJ
a>

e)SuaAg
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Forsigtig: Anvend kun tilbehgr og eksternt udstyr, der anbefales af SonoSite, for at undga

Fabrikantens deklaration

risikoen for forggelse af elektromagnetisk straling eller nedsat immunitet.
Tilslutning af tilbehgr og andre eksterne enheder, som ikke er anbefalet af
SonoSite, kan medfere fejlfunktion i ultralydssystemet eller andre elektriske
medicinske enheder i omradet. Der kan rekvireres en liste hos nzermeste
forhandler over det tilbehgr og de eksterne enheder, der fas hos eller anbefales
af SonoSite.

Elektrostatisk udladning (ESD) eller statisk elektricitet er et naturligt
forekommende faanomen. ESD er almindelig ved lav fugtighed, som kan dannes
ved opvarmning eller aircondition. Statisk elektricitet er elektrisk energi, der
overfares fra et ladet legeme til et legeme med mindre eller ingen ladning.
Udladningen kan veere kraftig nok til at beskadige transduceren eller
ultralydssystemet. Falgende forholdsregler kan nedsaette maengden af statisk
elektricitet: antistatisk spray pa teepper, antistatisk spray pa linoleum samt brug af
antistatiske matter.

Tabel 1 og Tabel 2 dokumenterer det forventede brugermiljs og EMC-overensstemmelsesniveauerne
for systemet. For at opna maksimal ydeevne skal det kontrolleres, at systemet anvendes i de miljger,
der er beskrevet i dette skema.

Systemet er egnet til anvendelse i det elektromagnetiske miljg, der er specificeret herunder.

Tabel 1: Fabrikantens deklaration - elektromagnetisk straling

Stralingstest Overens- Elektromagnetisk miljo
stemmelse

RF-straling Gruppe 1 SonoSite ultralydssystemet bruger kun RF-energi til

CISPR 11 dets interne funktioner. Derfor er dets RF-straling
meget lav og forventes ikke at skabe interferens i
elektronisk udstyr, der star i neerheden.

RF-straling Klasse A SonoSite ultralydssystemet er brugbart i alle miljger,

CISPR 11 dog ikke hvor man er direkte forbundet med den
offentlige lavspaendingsstremforsyning, som bruges
til husholdningsbrug.

Harmonisk straling Klasse A

IEC 61000-3-2

Speendingssvingninger/  Overholder

flimmerstraling
IEC 61000-3-3
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Systemet er egnet til anvendelse i det elektromagnetiske miljg, der er specificeret herunder.

Tabel 2: Fabrikantens deklaration - elektromagnetisk immunitet

Immunitets-
test

IEC 60601-
testniveau

Overensstemmelses-
niveau

Elektromagnetisk miljo

Elektrostatisk
udladning (ESD)
IEC 61000-4-2

Elektrisk hurtig
Transient burst
IEC 61000-4-4

Spaendingsbglge
IEC 61000-4-5

Spaendingsfald,
korte
forstyrrelser og
spaendings-
udsving pa
veksel-
stremmens
indgangslinjer
IEC 61000-4-11

2,0kV, 4,0kV, 6,0 kV
kontakt

2,0kV, 4,0kV, 8,0kV
luft

2 kV pa
hovedledninger
1 kV pa signallinjer

0,5kV, 1,0kV, 2,0 kV
pa vekselstrgmslinjer
til jord

0,5kV, 1,0kV pa
vekselstrgmslinjer

til linjer

>5% Ut

(>95 % dyk i Uy)

for 0,5 kredslab
40% Uy

(60 % dyk i Ug)

for 5 kredslgb

70% Uz

(30 % dyki Uy)

for 25 kredslgb

>5% Ut

(>95 % dyk i Uy) for 5s

2,0kV, 4,0kV, 6,0 kV
kontakt

2,0kV, 4,0kV, 8,0 kV
luft

2 kV pa
hovedledninger
1 kV pa signallinjer

0,5kV, 1,0kV, 2,0 kv
pa vekselstremslinjer
til jord

0,5kV, 1,0kV pa
vekselstremslinjer

til linjer

>5% UT

(>95 % dykiUy)

for 0,5 kredslab
40% Ur

(60 % dykiUT)

for 5 kredslgb

70% Ut

(30 % dykiUy)

for 25 kredslab

>5% UT

(>95 % dyk i Ur) for 5s

Gulvet skal veere af tree, cement
eller keramiske klinker. Hvis gulvet
er deekket med syntetisk
materiale, skal den relative
fugtighed vaere mindst 30 %.

Hovedledningernes stremkvalitet
skal veere som i et almindelig
erhvervs- eller hospitalsmilje.

Hovedledningernes stremkvalitet
skal veere som i et almindelig
erhvervs- eller hospitalsmiljg.

Hovedledningernes stremkvalitet
skal veere som i et almindelig
erhvervs- eller hospitalsmilje.
Hvis brugeren af SonoSite
ultralydssystemet gnsker at
fortsaette driften under netstrgm-
afbrydelser, anbefales det, at
SonoSite ultralydssystemet drives
af en UPS eller et batteri.

Kapitel 2: Sikkerhed
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Tabel 2: Fabrikantens deklaration - elektromagnetisk immunitet (Fortsat)

Immunitets- IEC 60601-
test testniveau

Overensstemmelses-
niveau

Elektromagnetisk miljo

Magnetisk stream- 3 A/m
frekvensfelt

IEC 61000-4-8

Ledningsbaren 3Vrms

RF-straling 150 kHz til 80 MHz
IEC 61000-4-6

RF-straling 3Vim

IEC 61000-4-3 80 MHz til 2,5 GHz

6 Kapitel 2: Sikkerhed

3A/m

3Vrms

3V/m

Hvis der forekommer
billedforvraengning, er det
muligvis nadvendigt at placere
SonoSite ultralydssystemet
lengere vak fra kilderne til
magnetisk stremfrekvensfelter
eller opstille et magnetisk
beskyttelsesskjold. Det
magnetiske stramfrekvensfelt
skal males i den forventede
installationsposition for at sikre,
at det er tilstraekkeligt lavt.

Baerbart og mobilt
RF-kommunikationsudstyr ma
ikke bruges taettere pa nogen af
SonoSite ultralydssystemets dele,
herunder kabler, end den
anbefalede adskillelsesafstand,
som beregnes ud fra den ligning,
der er anvendt til senderens
frekvens.

Anbefalet adskillelsesafstand
d=1,2.p

d=12./p

80 kHz til 800 MHz

d=23.P

800 MHz til 2,5 GHz

Hvor P er den maksimale
udgangseffekt for senderen i watt
(W) ifelge udbyderen af senderen,
og d er den anbefalede
adskillelsesafstand i meter (m).
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Tabel 2: Fabrikantens deklaration - elektromagnetisk immunitet (Fortsat)

Immunitets- IEC 60601- Overensstemmelses- . -
. . Elektromagnetisk miljo
test testniveau niveau
RF-straling Feltstyrker fra faste RF-sendere, o
IEC 61000-4-3 som fastsat af en elektromagnetisk g
(fortsat) omradeundersggelse?, skalvaere §
mindre end overensstemmelses-
niveauet i hvert frekvensomrade®.
Interferens kan opsta i
naeromradet for udstyr, der er -
meaerket med fglgende symbol: §
i g
(IEC 60417 nr. 417-IEC-5140:
“Kilde til ikke-ioniserende
straling”)
m
Bemaerk: U er vekselstramshovedledningens spaending for anvendelsen af testniveauet. §
Bemaerk: Ved 80 MHz og 800 MHz anvendes et hgjere frekvensomrade. "E,
Bemaerk: Disse retningslinjer geelder ikke i alle situationer. Elektromagnetisk forplantning er pavirket af absorption @
og reflektion fra bygninger, objekter og mennesker.
a. Feltstyrker fra faste sendere, sdsom basestationer til radiotelefoner (mobile/tradlgse) og landmobile radioer,
amaterradio, AM- og FM-radioudsendelse og tv-udsendelse, kan ikke teoretisk forudsiges med ngjagtighed. For at =
vurdere det elektromagnetiske miljg, der skyldes faste RF-sendere, skal en elektromagnetisk omrddeundersggelse =
overvejes. Hvis den malte feltstyrke i omradet, hvor SonoSite ultralydssystemet skal anvendes, overstiger det 3
relevante RF-overensstemmelsesniveau, skal SonoSite ultralydssystemet kontrolleres for at sikre normal brug.
Hvis der observeres unormal ydeevne, kan yderligere forholdsregler veere ngdvendige, sasom at vende SonoSite
ultralydssystemet eller anbringe det andetsteds.
b. Over frekvensomradet 150 kHz til 80 MHz skal feltstyrken veere mindre end 3 V/m. -
§
e
a»

e)SuaAg
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ALARA-princippet

Oplysningerne nedenfor er uddrag fra og redigeret fra brugervejledningen til SoneSite
ultralydssystemet. Se hele teksten i brugervejledningen.

ALARA-princippet i praksis

Systemet er blevet udviklet til at sikre, at temperaturen pa transducerens overflade ikke overstiger
grenserne, det er fastlagt i afsnit 42 i EN 60601-2-37: Saerlige krav til sikkerheden i medicinsk
diagnostisk ultralyds- og monitoreringsudstyr. Se “Overfladetemperaturer pa transducere” pa

side 11. Hvis overvagningskredslgbet registrerer overstramstyrke, aforydes stroammen til
transduceren omgaende, sa den ikke bliver for varm pa overfladen. Overvagningskredslgbet
kontrolleres under normal drift med apparatet.

Knapper med direkte indvirkning

Systemet overstiger ikke en ISPTA (spatial peak temporal average intensity) pa 720 mW/cm? for alle
billedbehandlingstyper. De termiske indeks (Tl)-vaerdier kan vaere stgrre end 1,0 pa nogle transducere
i nogle billedbehandlingstyper. Apparatet kan maksimalt have et Ml pd 1,0 i alle undersagelsestyper,
og Ml vises ikke. Ydermere er en made at opfylde ALARA-princippet pa at indstille Tl-vaerdierne til en
lav indeksvaerdi og dernzest aendre dette niveau, indtil der opnas et tilfredsstillende billede eller
Dopplertype. Se BS EN 60601-2-37:2001 for at fa flere oplysninger om TI: Bilag HH.

Retningslinjer til reduktion af Tl

8

Felgende er universelle retningslinjer for reduktion af Tl. Hvis der gives flere parametre, kan de bedste
resultater opnds ved at minimere disse parametre samtidigt. | nogle funktioner vil 2endring af disse
parametre ikke pavirke TI. £ndringer af andre parametre kan ogsa resultere i reduktioner af Tl.
Bemeerk venligst udlaesningen af ‘Tl i hgjre side af LCD-skaermen.

“l" betyder at nedszette eller seenke indstillingen af parameteren for at reducere TI. “T” betyder at
haeve eller gge indstillingen af parameteren for at reducere Tl. Nar den angivne indstilling er tom, blev
der ikke bestemt nogen palidelig made til at &endre Tl for det parameter.
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Tabel 3: TI (TIS, TIC, TIB)

PW-

Farve-amplitude-Dopplerindstillinger indstillinger

Transducer E
Boks- Boks- Boks- Optimize a
bredde hgjde dybde PRF Dybde (Optimering) 5
cs L(PRF)
cn T (Dybde) m
15 T (Dybde) g
60 T (Dybde) -
HST \: L (PRF)
ICT L (PRF) -
o
L25 ) 2
w
L38 ) | (Dybde)
Visning af udgangseffekt =
o
Dette afsnit erstatter afsnittet Visning af udgangseffekt i brugervejledningen til SonoSite g
ultralydssystemet. C
Systemet overholder standarden vedrgrende visning af udgangseffekten for det termiske indeks.
Brugeren far vist en kontinuerlig real-tidsvisning af Tl, hver gang en transducer bruges i en CPD-,
farve-, M-type- eller PW-Dopplerbilledbehandling. Indekset vises i trin pd 0,1. -
Det termiske indeks bestar af tre indeks, der kan vaelges af brugeren, men der kan kun vises ét indeks g
ad gangen. For at kunne bruge visningen af udgangseffekten korrekt og overholde ALARA-princippet =
skal brugeren vaelge et relevant Tl pa baggrund af den relevante undersggelse. SonoSite leverer §,

AlUMs Medical Ultrasound Safety Reference, som indeholder en vejledning i bestemmelse af korrekt
Tl (se den anden reference i “Relevant vejledningslitteratur” pa side 10).

Ngjagtighed af visning af udgangseffekt af termiske indeks

Ngjagtighedsresultatet for det termiske indeks (Tl) er angivet statistisk. Med 90 % sikkerhed vil 90 %
af de malte Tl-vaerdier vaere inden for +26 % til -50 % af den viste Tl-vaerdi eller +0,2 af den viste vaerdi,
afhaengigt af hvilken af de to, der er storst. Veerdierne er lig med +1dB til -3dB.

En vist veerdi pa 0,0 for Tl betyder, at den beregnede ansldede vaerdi for indekset er mindre end 0,05.

e)SuaAg
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Faktorer, der bidrager til usikkerhed af visningen

Den samlede usikkerhed af de viste indekser uddrages ved at kombinere den kvantificerede
usikkerhed fra tre kilder. Malingsusikkerhed, variabilitet af system og transducer, samt tekniske
formodninger og tilnaermelser, udfert under beregning af de viste vaerdier.

Malingsfejl af de akustiske parametre under indsamling af referencedataene er en stor fejlkilde, der
bidrager til usikkerhed af visningen. Malingsfejl er beskrevet i afsnittet Afvigelse og usikkerhedsfaktor
ved akustisk maling, inkluderet i brugervejledningen til systemet.

De viste Tl-veerdier er baseret pa beregninger, der anvender et saet malinger af akustisk
udgangseffekt, der blev udfgrt med et ultralydssystem med en enkelt reference og med en enkelt
referencetransducer, som repraesenterer alle transducere af den type. Referencesystemet og
transduceren er valgt fra en prgvepopulation af systemer og transducere, taget fra tidligere
produktionsenheder, og de er valgt baseret pa deres akustiske udgangseffekt, der repraesenterer den
nominelle, forventede akustiske udgangseffekt. Hver transducer/systemkombination har selvfalgelig
sin egen unikke karakteristiske akustiske udgangseffekt, og den stemmer ikke overens med den
nominelle udgangseffekt, som de viste ansldaede vaerdier er baseret pa. Denne variabilitet mellem
systemer og transducere introducerer en fejl i den viste vaerdi. Ved at udfere preovetests af akustisk
udgangseffekt under produktion er fejlmaengden - introduceret af variabiliteten - afgraenset.
Provetests sikrer, at den akustiske udgangseffekt af transducere og systemer i produktion forbliver
inden for et specificeret omrade af den nominelle akustiske udgangseffekt.

En anden fejlkilde opstaér fra formodningerne og tilneermelserne, der udferes under udledning af de
anslaede vzerdier for de viste indekser. Hovedformodningen er, at den akustiske udgangseffekt, og
dermed de udledte viste indekser, er lineaert korreleret med transducerens sendedrivspaending.
Generelt er denne formodning god, men ikke ngjagtig, og derfor kan en vis fejlprocent i visningen
tilskrives formodningen om spaendingslinearitet.

Relevant vejledningslitteratur

10

Information for Manufacturers Seeking Marketing Clearance of Diagnostic Ultrasound Systems
and Transducers (oplysninger til producenter, der seger om godkendelse til at markedsfere
diagnostiske ultralydssystemer og transducere), FDA (Food and Drug Administration i USA), 1997.

+ Medical Ultrasound Safety (sikkerhed vedrgrende medicinsk ultralyd), American Institute of
Ultrasound in Medicine (AIUM), 1994. (Der felger et eksemplar med systemet.)

« Acoustic Output Measurement Standard for Diagnostic Ultrasound Equipment (malestandard for
akustisk udgangseffekt pa diagnostiske ultralydssystemer), NEMA UD2-2004.
Acoustic Output Measurement and Labeling Standard for Diagnostic Ultrasound Equipment
(standard for maling og malebetegnelse af akustisk udgangseffekt pa diagnostiske
ultralydssystemer), American Institute of Ultrasound in Medicine, 1993.
Standard for Real-Time Display of Thermal and Mechanical Acoustic Output Indices on Diagnostic
Ultrasound Equipment (standard for realtidsvisning af termisk og mekanisk akustisk
udgangsindeks pa diagnostiske ultralydssystemer), NEMA UD3-2004.

+ Vejledningitolkning af Tl og Ml til brug ved informering af operataren, bilag HH, BS EN 60601-2-37
gentrykt ved P05699.
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Overfladetemperaturer pa transducere

Tabel 4, Tabel 5 og Tabel 6 angiver den malte overfladetemperatur pa transducere anvendt pa
SonoSite-systemet. Temperaturerne blev maltioverensstemmelse med EN 60601-2-37 afsnit 42, hvor
kontrolknapper og indstillinger blev sat til at give maksimumstemperaturer.

o]
m
c
Tabel 4: Overfladetemperaturer pa transducere EN 60601-2-37 (Udvendig brug) g
c11 Cc15 C60 Temperaturbegraensning
Standard Malttem- Malttem- Malttem-  Tilladt maks. temperatur T° C
peratur peratur peratur m
T°C T°C T°C §!
42.3() 1, 7,2°C 1,5°C 3,4°C 10° C fra indledende =
Testmetode B stigning stigning stigning TMM-maling.
(IEC 60601-2-37,
Tilfgjelse 1) Temperaturstigning fra
omgivende temperatur? for 5
testgenstanden (vaevslignende .5
materiale (tissue mimicking @
material) eller TMM) til
maksimumstemperatur for
testgenstanden inden for 1 mm
fra transducerens aktive flade. =
o
42.3(a) 2 12,1°C 9,1°C 7,8°C 27° C stigning fra omgivende. §'
(IEC60601-2-37, stigning stigning stigning ©
Tilfgjelse 1) Temperaturstigning fra
omgivende temperatur®, som
malt pa transducerens aktive -
overflade over en 30 minutters ,%
tidsperiode. §
3>

a. Den omgivende temperatur skal vaere 23°C+3°C
b. Ibid.

e)SuaAg
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Tabel 5: Overfladetemperaturer pa transducere EN 60601-2-37 (Udvendig brug)

HST L25 L38 Temperaturbegraensning

Standard Malttem- Malttem- Malttem-  Tilladt maks. temperatur T° C

peratur peratur peratur
T°C T°C T°C

42.3(a) 1, 1,3°C 1,2°C 2,0°C 10° C fra indledende

Testmetode B stigning stigning stigning TMM-maling.

(IEC 60601-2-37,

Tilfgjelse 1) Temperaturstigning fra
omgivende temperatur? for
testgenstanden (veevslignende
materiale (tissue mimicking
material) eller TMM) til
maksimumstemperatur for
testgenstanden inden for 1 mm
fra transducerens aktive flade.

42.3(a) 2 3,1°C 3,9°C 5,3°C 27° C stigning fra omgivende.

(IEC60601-2-37, stigning stigning stigning

Tilfgjelse 1) Temperaturstigning fra

a. Den omgivende temperatur skal vaere 23°C +3°C

b. Ibid.

Kapitel 2: Sikkerhed

omgivende temperatur®, som
malt pa transducerens aktive
overflade over en 30 minutters
tidsperiode.



Tabel 6: Overfladetemperaturer pa transducere IEC 60601-2-37 (Indvendig brug)

c8 ICT Temperaturbegraensning
Standard Malt tem- Malt tem- Tilladt maks. temperatur T° C
peratur T°C peratur T°C
42.3(a) 1, Testmetode B 2,4°C 3,7°C 6° C fra indledende TMM-maling.
(IEC 60601-2-37, stigning stigning
Tilfgjelse 1) Temperaturstigning fra

omgivende temperatur? for
testgenstanden (veevslignende
materiale (tissue mimicking
material) eller TMM) til
maksimumstemperatur for
testgenstanden inden for 1 mm
fra transducerens aktive flade.

42.3(a) 2 10,8°C 11,9°C 27° C stigning fra omgivende
(IEC 60601-2-37, stigning stigning
Tilfgjelse 1) Temperaturstigning fra

omgivende temperatur®, som
malt pa transducerens aktive
overflade over en 30 minutters
tidsperiode.

a. Den omgivende temperatur skal veere 23°C+3°C
b. Ibid.
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Maerkningssymboler

Tabel 7: Maerkningssymboler

Symbol Definition

Enheden er i overensstemmelse med de relevante australske bestemmelser for
& elektronisk udstyr.

Enheden er i overensstemmelse med de relevante brasilianske bestemmelser

! for elektromedicinsk udstyr.

Enheden er i overensstemmelse med de relevante FCC-bestemmelser for
elektronisk udstyr.

Indeholder kviksglv. (Galder for LCD'en, og kan gaelde for andre komponenter i
ultralydssystemet.)
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Tillagg till Anvandarhandbok for
SonoSite® ultraljudssystem

B SonoSite



SonoSite, Inc.

21919 30th Drive SE

Bothell, WA 98021

USA

Tel.: +1-888-482-9449 eller +1-425-951-1200
Fax: +1-425-951-1201

SonoSite Ltd
Alexander House

40A Wilbury Way
Hitchin

Herts SG4 OAP
Storbritannien

Tel.: +44-1462-444800
Fax: +44-1462-444801

Observera: Enligt amerikansk federal lag far denna anordning endast sédljas av eller pa order av ldkare.

180PLUS, SonoSite, SiteStand och SonoHeart &r registrerade varumarken eller varumarken som tillhér SonoSite, Inc.
Produktnamn som inte &gs av SonoSite kan vara varumarken eller registrerade varumarken som tillhor respektive dgare.

Skyddat enligt patent i USA: 5722412, 5817024, 5893363, 6135961, 6364839, 6371918, 6383139, 6416475, 6447451, 6471651, 6648826,
6569101, 6604630, 6962566, 7169108, D456509, D461895. Patentsokt.

P05020-04 11/2007
Copyright 2007, SonoSite, Inc.
Med ensamratt.
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Tillagg till Anvandarhandbok for SonoSite

ultraljudssystem
Elektrisk sakerhet - klassificering 1 o
Elektrisk sakerhet 2 &
Biologisk sakerhet 2 &
Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) 3
ALARA-principen 8
Riktlinjer for att reducera Tl 8
m
Visning av uteffekt 9 §
Yttemperaturer hos traNSAUKLOTET ..........mrisiimmsssissssssssssmsssssssssssmssssssssssssssssisssssss 11 =
Markningssymboler 14
° LX) T
Kapitel 2: Sakerhet E
g.
Foljande information &r ett tillagg till anvdndarhandboken f6r SonoSite ultraljudssystem. Las
informationen innan du anvander SonoSite® 180PLUS™ handburna ultraljudssystem eller
SonoHeart® ELITE handburna ultraljudssystem.
g
o oo oo . o
Elektrisk sakerhet - klassificering 3
Utrustning av klass | Ultraljudssystem som drivs av en stromforsérjningsenhet
eller del av SiteStand. -
]
Internt driven utrustning Ultraljudssystem som ej r anslutet till g
stromforsérjningsenhet (endast batteridrift). i
m>
wn
Patientanvénda delar typ BF Ultraljudstransduktorer
Patientanvanda delar typ CF EKG-modul/EKG-avledningar
IPX-7 (vattentat utrustning) Ultraljudstransduktorer o
=
Icke-AP/APG Ultraljudssystemets stromforsorjning, SiteStand och =

kringutrustning. Utrustningen &r inte lamplig for
anvandning i ndrheten av antandbara anestetika.

Kapitel 2: Sakerhet 1



Elektrisk sdkerhet
VARNING! | For att undvika risk for elektriska stotar och brand skall flyttbar sladdosa ("MPSO”)

med flera uttag eller forlangningssladd inte anslutas till de extra uttagen for
natspanning pa SiteStand.

Biologisk sakerhet

VARNING! | For att undvika risk for brannskador far transduktorn inte anvandas tillsammans
med kirurgisk utrustning som utnyttjar radiofrekvent energi. Sddan fara kan uppsta
om anslutningen av neutralelektroden till det kirurgiska diatermisystemet ar defekt.
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Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)

Ultraljudssystemet har testats och befunnits uppfylla gransvardena for elektromagnetisk
kompatibilitet (EMC) for medicinsk utrustning enligt IEC 60601-1-2:2001. Dessa gransvarden ar
avsedda att ge rimligt skydd mot skadlig storning i en typisk medicinsk installation.

Observera: | Medicinsk elektrisk utrustning kraver speciella forsiktighetsatgarder med avseende
pa EMC och maste installeras och anvandas i enlighet med dessa instruktioner.

Det ar mojligt att hoga nivaer av utstralad eller ledningsbunden radiofrekvent
elektromagnetisk stérning (EMI) fran barbar och mobil radiokommunikations-
utrustning eller andra starka eller nérbelagna radiofrekvenskallor skulle kunna
orsaka stord funktion hos ultraljudssystemet. Tecken pa stérningar kan utgoras av
forsamrad eller forvrangd bild, ojamna vérden, att utrustningen slutar att fungera
eller fungerar pa annat felaktigt satt. Om detta sker bor du inspektera lokalen for
att faststalla kallan till storningen och vidta féljande atgarder for att eliminera
kallan/kallorna.

yossinag

joueds3y

«+ Sla av och pa utrustning som finns i narheten for att isolera den utrustning som
orsakade stérningen.

« Flytta eller rikta om den stérande utrustningen.

« Oka avstdndet mellan stérande utrustning och ultraljudssystemet.

« Setill att det inte anvands frekvenser som ligger nara ultraljudssystemets
frekvenser.

« Tabort apparater som har hog kanslighet for EMI.

« Sank effekten sa mycket som méjligt hos interna kallor som kan kontrolleras pa
arbetsplatsen (sdsom personsokare).

+ Mark utrustning som ar kanslig for EMI.

- Utbilda klinikens personal sa att de kdanner igen mojliga EMI-relaterade problem.

« Eliminera eller reducera EMI genom tekniska I6sningar (sasom avskarmning).

« Begransa anvandningen av kommunikationsutrustning (mobiltelefoner, datorer) i
omraden med utrustning som ar kanslig for EMI.

« Meddela andra om relevant EMI-information, sarskilt ndr nyinkdpt utrustning som
kan avge EMI utvarderas.

+ Kop medicinsk utrustning som uppfyller kraven i [EC 60601-1-2 EMC-standarder.

siedueiq
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Observera: | Anvand endast tillbehor och kringutrustning som rekommenderas av SonoSite,
sa undviker du risken for elektromagnetisk stralning eller minskad immunitet.
Anslutning av tillbehor och kringutrustning som inte rekommenderas av SonoSite
kan orsaka felfunktion hos ditt ultraljudssystem eller andra medicinska elektriska
apparater i narheten. Kontakta SonoSite eller lokal representant for att fa en lista
over tillbehor och kringutrustning som kan erhallas fran eller rekommenderas av
SonoSite.

Elektrostatisk urladdning (ESD) eller statiska urladdningar ar naturligt upptradande
fenomen. Statiska urladdningar ar vanliga vid lag luftfuktighet, vilket kan orsakas av
uppvarmning eller luftkonditionering. En statisk urladdning ar en urladdning av
elektrisk energi fran ett laddat féremal till ett annat féremal med lagre laddning eller
ingen laddning alls. Denna urladdning kan bli sa kraftig att den skadar en
transduktor eller ett ultraljudssystem. Foljande forsiktighetsatgarder kan minska
den statiska urladdningen: antistatisk spray pa mattor och linoleummattor, samt
antistatiska mattor.

Tillverkarens deklaration

Tabell 1 och Tabell 2 dokumenterar systemets avsedda anvandningsmiljé och de EMC-nivder som
systemet uppfyller. For maximal prestanda skall du se till att systemet anvands under de férhallanden
som beskrivs i denna tabell.

Systemet ar avsett att anvdndas i den elektromagnetiska miljo som specificeras nedan.

Tabell 1: Tillverkarens deklaration - elektromagnetisk emission

Emissionstest Kr"av0verens- Elektromagnetisk miljo
stammelse

RF-emission Grupp 1 SonoSite ultraljudssystem anvander

CISPR 11 radiofrekvensenergi endast for sin inre funktion.
Dess RF-emission ar darfor lag och det ar inte
sannolikt att den orsakar storningar av narbeldagen
elektronisk utrustning.

RF-emission Klass A SonoSite ultraljudssystem lampar sig for

CISPR 11 anvandning pa alla institutioner utom i hemmiljo
och platser som ar direkt anslutna till det allmanna
lagspanningselnatet som forsorjer byggnader som
anvands for bostader.

Emission av 6vertoner Klass A

IEC 61000-3-2

Spanningsvariationer/ Uppfyller

flimmer kraven

IEC 61000-3-3

4 Kapitel 2: Sdkerhet



Systemet ar avsett att anvdndas i den elektromagnetiska miljo som specificeras nedan.

Tabell 2: Tillverkarens deklaration - elektromagnetisk immunitet

Immunitets-
test

IEC 60601 testniva

Niva av
kravoverens-
stimmelse

Elektromagnetisk miljo

Elektrostatisk
urladdning
(ESD)

IEC 61000-4-2

Snabba
elektriska
transienter
IEC 61000-4-4

Overbelastning
under kort tid
IEC 61000-4-5

Spanningsfall,
korta avbrott
och spannings-
variationeri
tillférande
elledningar

IEC 61000-4-11

2,0 kV, 4,0kV, 6,0 kV
kontakt
2,0 kV, 4,0kV, 8,0 kv
luftgap

2 kV pa natet
1kV pa
signalledningar

0,5kV, 1,0kV, 2,0 kv
i vaxelstroms-
ledningar till jord
0,5kV,1,0kVi
vaxelstromslednin-
gar till ledningar

>5%Ur
(>95 % falli Up)
under 0,5 cykel
40 % Uy

(60 % fall i Uy)
under 5 cykler
70% U7
(30 % fall i Uy)
under 25 cykler
>5% UT

(>95 % falli Up)
under5s

2,0kV, 4,0kV, 6,0 kV
kontakt
2,0kV, 4,0kV, 8,0 kV
luftgap

2 kV pa nétet
1kV pa
signalledningar

0,5kV, 1,0kV, 2,0 kV
i vaxelstréoms-
ledningar till jord
0,5kV, 1,0kVi
vaxelstromslednin-
gar till ledningar

>5%Ur
(>95 % falli Uy)
under 0,5 cykel
40% Ut

(60 % falli U7)
under 5 cykler

70% U7

(30 % falliUy)
under 25 cykler
>5% UT

(>95 % falli Uy)
under5s

Golven bor vara av tra, betong eller
keramiska plattor. Om golven ar tackta
med syntetmaterial bor den relativa
fuktigheten vara minst 30 %.

Elnatets spanningskvalitet bor vara
samma som i vanlig kommersiell miljo
eller sjukhusmiljo.

Elndtets spanningskvalitet bor vara
samma som i vanlig kommersiell miljo
eller sjukhusmiljo.

Elnatets spanningskvalitet bor vara
samma som i vanlig kommersiell miljo
eller sjukhusmiljo. Om anvandaren av
SonoSite ultraljudssystem behdver ha
fortsatt funktion under stromavbrott
rekommenderas att SonoSite
ultraljudssystem drivs av en avbrottsfri
stromforsérjningsenhet (UPS) eller
batteri.

Kapitel 2: Sakerhet
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Tabell 2: Tillverkarens deklaration - elektromagnetisk immunitet (forts.)

Immunitets-
test

IEC 60601 testniva

Niva av
kravoverens- Elektromagnetisk miljo
stimmelse

6

Magnetfalt vid
natfrekvens
IEC 61000-4-8

Lednings-
bunden RF
IEC 61000-4-6

Utstralad RF
IEC 61000-4-3

3A/m

3Vrms
150 kHz till 80 MHz

3Vim
80 MHz till 2,5 GHz

Kapitel 2: Sdkerhet

3A/m Om bilden forvrangs kan det vara
nodvandigt att placera SonoSite
ultraljudssystem langre bort fran
kallorna till magnetfalt genererade
av natfrekvensen eller installera
avskarmning mot magnetiska falt.
De magnetfalt som genereras vid
natfrekvensen bor matas i lokalen
for den tankta installationen for att
sakerstalla att de ar tillrackligt laga.

3Vrms Barbar och mobil radiokommuni-
kationsutrustning bor inte anvandas
pa narmare avstand fran nagon del av
SonoSite ultraljudssystem, inklusive
kablar, an det rekommenderade
separationsavstand som beraknats med
ekvationen som galler fér sandarens
frekvens.

Rekommenderat separationsavstand
d=12./p

3V/m d= 1,2/\/§
80 MHz till 800 MHz
d=23./p
800 MHz till 2,5 GHz
Dar P ar saindarens maximala nominella
uteffekt i watt (W) enligt sandartill-
verkaren och d ar det rekommenderade
separationsavstandet i meter (m).



Tabell 2: Tillverkarens deklaration - elektromagnetisk immunitet (forts.)

Immunitets- _— Nivéfw . I

test IEC 60601 testniva kravoverens- Elektromagnetisk miljo
stammelse

Utstralad RF Faltstyrkor fran fasta radiofrekvens-

IEC 61000-4-3 sandare, som beddmts genom en

(forts.) elektromagnetisk besiktning av

lokalen?, bor vara mindre an
kravéverensstammelsenivan inom
varje frekvensintervall®.

Storning kan uppsta i narheten av
utrustning som ar markt med féljande
symbol:

(IEC 60417 nr 417-IEC-5140:
"Icke-joniserande stralningskalla”)

Obs!  Ugdr ndtspanningen innan testnivan laggs pa.

Obs!  Vid 80 MHz och 800 MHz galler det hogre frekvensintervallet.

Obs! Dessa riktlinjer galler eventuellt inte i alla situationer. Utbredningen av elektromagnetisk stralning paverkas
av absorption och reflektion fran byggnader, féremal och méanniskor.

a. Faltstyrkor fran fasta sdndare sasom basstationer for (mobila/tradlsa) radiotelefoner och barbar radioutrustning for
anvandning pa land, amatérradioutrustning, AM- och FM-radioutsdandningar och TV-sandningar kan inte forutsagas
teoretiskt med noggrannhet. For att kunna bedéma den elektromagnetiska miljon som skapas av fasta radiosandare
bor en elektromagnetisk besiktning av lokalen 6vervdagas. Om den uppmatta faltstyrkan i lokalen dar SonoSite
ultraljudssystem anvands 6verskrider de tillampliga radiofrekvensnivaerna enligt ovan bor SonoSite ultraljudssystem
observeras for verifikation av att det fungerar normalt. Om onormal funktion observeras kan ytterligare atgarder
krévas, sasom att rikta om eller flytta SonoSite ultraljudssystem.

b. Ifrekvensintervallet 150 kHz till 80 MHz bor faltstyrkorna vara lagre an 3 V/m.

Kapitel 2: Sakerhet 7
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ALARA-principen

Informationen nedan ar ett redigerat utdrag ur anvdndarhandbok fér SonoSite ultraljudssystem.
Den fullstandiga texten finns i anvandarhandboken.

Tillampa ALARA

Systemet har utformats for att sakerstalla att temperaturen vid transduktorns kontaktyta inte skall
overskrida granserna som faststallts i avsnitt 42 i EN 60601-2-37: Speciella krav pa sakerheten for
ultraljudsutrustning for medicinsk diagnostik och 6vervakning. Se "Yttemperaturer hos
transduktorer” pa sidan 11. Om denna skyddskrets upptacker ett overstromsforhallande, stangs
strommen till transduktorn omedelbart av och detta forhindrar att ytan blir for varm. Denna
skyddskrets kontrolleras under den normala systemanvandningen.

Direkta reglage

Systemet Overskrider inte ett ISPTA-varde (spatial peak temporal average intensity) pa 720 mW/cm?
for nagot bildatergivningslage. Varden for termiskt index (T1) som ar storre an 1,0 forekommer i vissa
transduktorer i en del bildatergivningslagen. Systemet 6verskrider inte ett Ml pa 1,0 for alla
undersdkningstyper och Ml visas inte. Ett satt att uppfylla ALARA-principen ar att stélla in TI-vardena
pa laga varden och darefter andra denna niva tills en tillfredsstallande bild eller dopplerregistrering
erhalls. Mer information om Tl finns i BS EN 60601-2-37:2001: bilaga HH.

Riktlinjer for att reducera TI

8

Foljande utgor allmanna riktlinjer for reduktion av Tl. Om multipla parametrar ar givna uppnas basta
resultat genom att minimera dessa parametrar samtidigt. | vissa lagen medfér inte dndring av dessa
parametrar att Tl paverkas. Andring av andra parametrar kan ocksd medfora att Tl reduceras. Ligg
marke till vardena for “Tl" pa LCD-skdarmens hogra sida.

“}" betyder att minska eller sinka parameterinstaliningen for att reducera TI.”T” betyder att hoja eller
Oka parameterinstallningen for att reducera Tl. Nar den angivna instéllningen dr tom har inget
konsekvent satt faststallts for att andra Tl for den parametern.
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Tabell 3: TI (TIS, TIC, TIB)

Installningar

Instdllningar for energidoppler, CPD for pulsad o
Transduktor doppler, PW g,
[a}
Rutans Rutans Rutans . . =
bredd héjd djup PRF Djup  Optimera
cs 1 (PRF)
m
cn T (Djup) 3
=1}
15 T (Djup) e
60 T (Djup)
HST l L (PRF)
e
ICT 1 (PRF) g
B
L25 l 0
138 \ 1 (Djup)
Visning av uteffekt g
=
Detta avsnitt ersatter avsnittet Visning av uteffekt i anvdndarhandbok for SonoSite ultraljudssystem. ©
Systemet uppfyller standarden for visning av uteffekt med avseende pa TI. Den kontinuerliga
visningen av Tl i real-tid kan anvandaren se nar transduktorn arbetar i bildatergivningslagena CPD
(energidoppler), Color (fargdoppler), M -mode eller PW (pulsad doppler). Detta index visas i steg -
om 0,1. )
Det termiska indexet bestar av tre index som anvdndaren kan vélja, varav endast ett visas at gangen. =
For att kunna fa en ordentlig bild och uppfylla ALARA-principen viljer anvandaren ett lampligt Tl §>
beroende pa den specifika undersékning som utférs. SonoSite tillhandahaller AIUM Medical
Ultrasound Safety som innehdller vdagledning for hur du bestammer vilket Tl som ar lampligt (se andra
referensen i “"Referenser” pa sidan 10).
Noggrannhet for visning av termiska index for uteffekt 3
Z

Noggrannheten for termiskt index (Tl) anges statistiskt. Med 90 % sdkerhet ligger 90 % av de
uppmatta Tl-vardena inom +26 % till -50 % av det visade Tl-vardet eller +0,2 av det visade vardet,
vilketdera som ar storst. Vardena motsvarar +1 dB till -3 dB.

Ett visat varde pa 0,0 for Tl betyder att den berdknade uppskattningen av index ar mindre an 0,05.
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Faktorer som bidrar till visningsosdkerhet

Nettoosdkerheten for de visade indexen harleds genom att kombinera den kvantifierade
osakerheten fran tre kallor; matningens osdkerhet, systemets och transduktorns variation och
tekniska antaganden och approximationer som gjordes ndr visningsvardena berdknades.

Matfel for de akustiska parametrarna vid insamling av referensdata ar den huvudsakliga felkallan som
bidrar till visningsosakerheten. Matfelet beskrivs i avsnittet om Precision och osakerhet vid akustiska
matningar i systemets anvandarhandbok.

De visade TI-vardena baseras pa berakningar som anvander en grupp matningar av akustisk uteffekt
som gjordes utifran ett enda referensultraljudssystem med en enstaka referenstransduktor som ar
representativ for populationen transduktorer av den typen. Referenssystemet och -transduktorn véljs
fran en provpopulation av system och transduktorer som tas fran tidiga produktionsenheter och de
valjs ut med utgangspunkt i att de har en akustisk uteffekt som ar representativ for den nominella
forvantade uteffekten for alla transduktorer/systemkombinationer som kan férekomma. Givetvis har
alla kombinationer av transduktor/system sin egen unika karakteristiska akustiska uteffekt och
stammer inte med den nominella uteffekt som visningsuppskattningarna ar baserade pa. Denna
variation mellan systemen och transduktorerna medfor ett fel i det visade vardet. Genom att géra en
testning av den akustiska uteffekten under produktionen begrdansas mangden fel som variationen
medfor. Testningen sakerstaller att den akustiska uteffekten for transduktorerna och systemen som
tillverkas ligger inom ett angivet intervall for den nominella akustiska uteffekten.

En annan felkilla utgors av de antaganden och approximationer som gérs vid harledning av
berdkningarna for de visade indexen. Det viktigaste av dessa antaganden &r att den akustiska
uteffekten och darmed de harledda visningsindexen star i linjar relation till 6verféringsspanningen
for transduktorn. Generellt sett dr detta antagande mycket bra, men det ar inte exakt. Pa sa vis kan en
del fel i visningen tillskrivas antagandet om spanningens linjaritet.

Referenser

10

+ Information for Manufacturers Seeking Marketing Clearance of Diagnostic Ultrasound Systems
and Transducers, FDA, 1997.

+ Medical Ultrasound Safety, AIUM (American Institute of Ultrasound in Medicine), 1994 (en kopia
medfdljer alla system).

« Acoustic Output Measurement Standard for Diagnostic Ultrasound Equipment, NEMA UD2-2004.

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

« Standard for Real-Time Display of Thermal and Mechanical Acoustic Output Indices on Diagnostic
Ultrasound Equipment, NEMA UD3-2004.

« Guidance on the interpretation of Tl and Ml to be used to inform the operator, Annex HH,
BS EN 60601-2-37, omtryckt vid P05699.
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Yttemperaturer hos transduktorer

| Tabell 4, Tabell 5 och Tabell 6 anges uppmatt yttemperatur hos de transduktorer som anvands med
SonoSite-systemet. Temperaturerna har uppmatts i enlighet med kraven i EN 60601-2-37 avsnitt 42
dar reglage och installningar positionerades for att ge maximala temperaturer.

o]
m
c
Tabell 4: Yttemperaturer hos transduktorer EN 60601-2-37 (for extern anvdndning) g
c11 Cc15 C60 Temperaturgrans
Standard Uppmadtt  Uppmaétt  Uppmatt  Tilldten maxtemperatur T °C
tempera- tempera-  tempera- m
tur T°C tur T°C tur T°C §!
42.3() 1, 7,2°C 1,5°C 3,4°C 10 °C fran initial TMM-matning. =
Testmetod B Okning Okning Okning
(IEC 60601-2-37, Temperaturokning fran
tillagg 1) omgivningstemperatur?
hos testobjektet (vdvnads- 3
simulerande material eller TMM .5
("tissue mimicking material”)) @
till maxtemperatur pa
testobjektetinom 1 mm fran
transduktorns aktiva yta.
423(a) 2 12,1°C 9,1°C 7,8°C 27 °C 6kning fran g
(IEC 60601-2-37, okning okning okning omgivningstemperatur §'
tillagg 1) ©
Temperaturékning fran
omgivningstemperatur®,
uppmatt pa transduktorns aktiva -
yta 6ver en 30-minutersperiod. ,%
&
a. Omgivningstemperaturen skall vara 23 °C + 3 °C. §>
b. Ibid.
o
5
Z
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Tabell 5: Yttemperaturer hos transduktorer EN 60601-2-37 (for extern anviandning)

HST L25 L38 Temperaturgrans
Standard Uppmadtt  Uppmaétt  Uppmatt  Tilldten maxtemperatur T °C
tempera- tempera-  tempera-
turT°C turT°C turT°C
42.3(a) 1, 1,3°C 1,2°C 2,0°C 10 °C fran initial TMM-matning.
Testmetod B okning okning okning
(IEC 60601-2-37, Temperaturékning fran
tillagg 1) omgivningstemperatur?
hos testobjektet (vavnads-
simulerande material eller TMM
(“tissue mimicking material”))
till maxtemperatur pa
testobjektet inom 1 mm fran
transduktorns aktiva yta.
42.3(a) 2 3,1°C 3,9°C 5,3°C 27 °C 6kning fran
(IEC 60601-2-37, okning okning okning omgivningstemperatur
tillagg 1)

a. Omgivningstemperaturen skall vara 23 °C + 3 °C.

b. Ibid.
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Tabell 6: Yttemperaturer hos transduktorer IEC 60601-2-37 (for intern anvdandning)

c8 ICT Temperaturgrans
Standard Uppmatt Uppmatt Tillaten maxtemperatur T °C E
temperatur temperatur @
T°C T°C B
42.3(a) 1, Testmetod B 2,4 °C 6kning 3,7 °C 6kning 6 °C fran initial TMM-matning.
(IEC 60601-2-37, tilldagg 1)
Temperaturékning fran m
omgivningstemperatur? y:
hos testobjektet (vavnads- 2
simulerande material eller TMM =
(“tissue mimicking material”))
till maxtemperatur pa
testobjektet inom 1 mm fran
transduktorns aktiva yta. 5
=
42.3(a) 2 10,8 °C 11,9°C 27 °C 6kning fran "g.
(IEC 60601-2-37, tillagg 1)  ©kning Okning omgivningstemperatur
Temperaturokning fran
omgivningstemperatur®, _
uppmatt pa transduktorns aktiva 8
yta éver en 30-minutersperiod. g
o
a. Omgivningstemperaturen skall vara 23 °C + 3 °C.
b. Ibid.
v
2
c
Q
c
a>
o
o
2
Z
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Markningssymboler

Tabell 7: Markningssymboler

Symbol Definition

Enheten uppfyller géllande australiensiska bestdammelser for elektroniska
éé enheter.

Enheten uppfyller gdllande brasilianska bestammelser for elektromedicinska

; enheter.
FE

Enheten uppfyller gédllande FCC-bestammelser for elektroniska enheter.

Innehaller kvicksilver. (Géller fér LCD-skarmen och kan eventuellt gélla for andra
komponenter i ultraljudssystemet.)
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YnbTpa3ByKoBafA cUCTEMa
SonoSite® [lononHeHUe
K PYKOBOACTBY NoJib30BaTenA

B SonoSite



SonoSite, Inc.

21919 30th Drive SE

Bothell, WA 98021

CLLUA

T: +1-888-482-9449 unu +1-425-951-1200
®: +1-425-951-1201

SonoSite Ltd
Alexander House
40A Wilbury Way
Hitchin

Herts SG4 0AP
BenunkobputaHus

T: +44-1462-444800
@: +44-1462-444801

Buumanue! | CornacHo ®esaepanbHoMy 3akoHozatensctBy CoenHeHHbIx LLiItatoB AMepuku,
NpoAarka HaCTOALLEro YCTPOMCTBA NPOM3BOANUTCA TOMBKO MO PACMOPFXEHUIO UK
3aKasy Nevallero Bpava.

180PLUS, SonoSite, SiteStand n SonoHeart asnAaioTca 3aperncTpMpoBaHHbLIMY TOPrOBLIMU MapKamu Uil TOProBbIMKU MapKkamu
SonoSite, Inc.

HassanuAa nzgenvn APyrux KOMMaHW#H MOryT ABNATLCA TOProBbIMWU MapKaMu UK 3aperMcTpupoBaHHbIMW TOProBbIMU MapKamMu
COOTBETCTBYHOLMNX BnaaenbLes.

3awmwmuieHo nateHtamu CLLIA: 5722412, 5817024, 5893363, 6135961, 6364839, 6371918, 6383139, 6416475, 6447451, 6471651,
6648826, 6569101, 6604630, 6962566, 7169108, D456509, D461895. 3aABKkM Ha NaTeHTLl NOAAHbI.

P05020-04 11/2007
Copyright 2007 SonoSite, Inc., 2007.
Bce npaBa 3aluuLleHsbl.



JlonosiHeHUe K pYKOBOACTBY NoJfib3oBaTenA
ynbTpa3ByKOBOW cUCTeMbl SonoSite

Knaccvovkauvsa o6opyaoBaHvs no YPOBHIO SNEKTPOOE30NACHOCTH .........c......... 1 _—“%
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maBa 2. Mepbl 6e3o0nacHOCTH

M3noxeHHaA HWxe nHdopmaumna A0NONHAET PyKoBOACTBO M0/1b30BaATeN A ybTpasByKOBOMH
cuctemsl SonoSite. MNpouTnTe 3TO AONONHEHWE, NPEXAe YeM NPUCTYNaTb K UCMONb30BaHUIO
NepeHOCHOM ynbTpasBykoBor cuctembl SonoSite® 180PLUS™ nnu SonoHeart® ELITE.

Knaccudurauma obopyaoBaHUA No YPOBHIO

aneKTpobesonacHOCTH
O6opyanosaHue knacca | YnbTpasBykoBas cucTeMa ¢ NuTaHuem ot 6noka
nuTanua unn moayna SiteStand.
Ob6opyaoBaHue ¢ BHYTPEHHUM YnbTpasByKkoBaA CUCTEMA, HE NOAKIOUYEHHAA K
MCTOYHMKOM MUTaHUA 60Ky NUTaHUA (NMMTaHUEe TONbKO OT aKKyMynaTopa)
KomnoHeHTbl TUNa BF, YneTpassyKoBble AaTUMKK
®YHKLMOHUPYOLLINE

B HenocpeaCcTtBeHHOM KOHTaKTe
C nauneHToM

KomnoneHTsbl TMNa CF, Moaynb OKI/otBeaeHuna OKI
®YHKLMOHUPYOLLINE

B HEMOCPEACTBEHHOM KOHTaKTe

C NauneHToMm

Mmasa 2. Mepbl 6e3onacHocTv 1



IPX-7 (BOAOHENpPOHMLAeMoe YnbTpasByKoBble AaTUMKK
obopynosaHue)

Ob6opynoBaHue, He OTHocALLleecA K Bnok nutaHuA ynsTpasByKoBoi cucTemsl, SiteStand
kateropuv AP/APG (3aluMilieHHoe v nepudepuiiHoe obopyaosBaHue. JTo

Ans paboTbl C OrHeonacHbIMK o6opyaoBaHve He NpeaHasHa4YeHo AnA NPUMEHEHUA

aHecTeTMKamMm) B MNPUCYTCTBMU OTHEONACHbLIX aHECTETUKOB.
AneKTpobe3onacHOCTb

NPEAYNPEXAEHUE Bo nsberkaHve pucka noparkeHua 3NeKTPUUYECKUM TOKOM U

BO3HWUKHOBEHMUSA MoXapa HW NopTaTUBHLIA CETEBOM
pasBeTBUTESb, HU SNIEKTPUUYECKUIN YANUHUTENb He creayeT
NoAKIYaTh K BCOMOraTebHblM rHe3amM CeTeBbIX PO3ETOK Ha
ycTpovictee SiteStand.

Buonorvyeckaa 6es3onacHoCTb

NPEAYNPEXAEHUE Bo nsberkaHne pucka oxkora He UCMonb3ynTe AaTuMK COBMECTHO
C BbICOKOUYACTOTHLIM XMpyprudeckum obopyaosaHuem. Takan
OMNacHOCTb NPUCYTCTBYET B Cllyyae HEUCNPaBHOCTU B MeCTe
COEZIMHEHUA HEUTPANBbHOMO 31EeKTPoAa U BbICOKOYACTOTHOIO
XUPYPruyeckoro o6opynoBaHms.
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AneKTpomarHuTHaAa coeMmectumocTb (QMC)

YnbTpasByKoBaa cucCTeMa NPOTECTUPOBAHA; YCTAHOBMIEHO, YTO ee NoKasaTenu
ANEeKTPOMarHUTHoW coBmectumoctn (AMC) HaxoaATcAa B npeaenax, yCTaHOBEHHbIX AnA

YCTPOWCTB MEAMLMHCKOro HasHadeHua ctaHgaptom IEC 60601-1-2:2001. Otv npeaenbHbie

3Ha4yeHunA yctaHoBNeHbl AnAa obecrneuyeHus HeoOBX0AUMOW 3aLLUWTbI OT BpeAHbIX NoOMeX B
TMNoBOM MeAUUMHCKOM yYperxaeHUn.

BHumaHue!

Pyl E

MeavnumHckoe anekTpoobopyaoBaHue TpebyeT cneumanbHbIX Mep
NPeAOCTOPOXHOCTH, CBA3aHHbIX ¢ OMC, 1 Npu ero yctaHoBKe U
aKcnnyaTaunn HeobxoaAMMO CrnefoBaTh HACTOALLMM MHCTPYKUMAM. Beicokue
YPOBHM U3MTyYaeMbIX UM KOHOAYKTUBHBLIX BbICOKOYACTOTHbIX
ANEKTPOMarH1THbIX nomMex (M) oT nopTaTMBHOrO U MOBUNILHOrO
BblCOKoYacToTHOro (BY) obopyaoBaHus CBA3W UK MHBIX MOLLHbIX 60
BN13KO PACMONOXKEHHBIX MCTOYHUKOB BLICOKOW YaCTOThl MOTYT Bbi3biBaTb
HapyLleHWe HopMasbHOro GYHKUMOHUPOBAHUA YLTPa3BYKOBON CUCTEMBI.
CBuAeTeNbCTBOM TAKOro HapyLLEHUA MOXKET ObiTb yXyALLeHWe KayecTBa Unu
UCKaXKeHWe M300paXkeHus, HeCTabunbHOCTbL NOKasaHuit, 0Tkas B paboTte
06opyaoBaHUA U WHbIE NPOABNEHUA HENPABWUIIBHOTO QYHKLUMOHUPOBAHMUS.
[Mp1 BO3HUKHOBEHWUMU TaKUX ABIEHUIA OCMOTPUTE MECTO NPOBEAEHUA
“ccnefoBaHui, YTOBbl ONPeaenvTb UCTOUHWK HapYLLEHWH, U NpeanpuMnTe
yKasaHHble HWxXe AeNCTBUA ANA ero ycTpaHeHus.

BbIkntouaiTe M CHOBa BKJOUYANTE pacnonoXkeHHoe nobnnM3ocTy
obopyaoBaHue, YToObI BbIBUTL YCTPOMCTBO, BbI3blBAIOLLEE HAPYLLEHHS.
MepemecTuTe Bbi3bIBatOLLEE NOMEXH 060PYAOBaHUE B APYroe MECTO UNu
pasBepHUTE ero.

YBenuusTE PacCcTofHUE MEX Ay Bbi3bIBAIOLLMM NOMEXH 060pyaoBaHUEM W
YNbTPa3BYKOBOW CUCTEMOMN.

Ynopaaounte UCcnonb3oBaH1e 4acToT, ONM3KMX K 4acToTam, MCMOMb3yeMbiM
npv paboTe ynsTpasByKOBOM CUCTEMBI.

Yaanute yCcTpoWCTBa C BbICOKOM YyBCTBUTENLHOCTLIO K OMIT.

[MoHM3bTE YPOBEHb MOLLUHOCTH, U3Ny4aeMOn BHYTPEHHUMU UCTOYHUKAMM

B yupexxaeHuu (Hanpumep, NENIXXUHIOBLIMU CUCTEMAMM).

HarnaaHo oTMeTbTe YCTPOWMCTBa, YyBCTBUTENbHBLIE K QM.

OG6yunTe KIMHMYECKUI NEPCOHAN pacno3HaBaTh HEMOMAAKM, KOTOPbIE MOTYT
6bITb cBA3aHbI ¢ M.

YcTtpaHute nnu cHusste SMIT ¢ NOMOLLBIO TEXHUYECKUX PELLEeHUI
(Hanpumep, NOCPEeACTBOM 3KPaAHUPOBAHUA).

OrpaHunybTe MCNoNb30BaHWE NIMYHBIX CPEACTB CBA3K (COTOBbLIX TENedOHOB,
KOMMbIOTEPOB) B MOMELLEHUAX C YCTPOWCTBAMM, YyBCTBUTENbHLIMKU K DMIT.
O6meHuBaiTech MHpopmauwver no sonpocam M ¢ Apyrumu
COTPYZAHMKAMM, 0COBEHHO Npu 0BCYKAEHUM NPeACTOoALLero NnpuobpeTeHns
HOBOro o6opyaoBaHUA, KOTOPOe MOXKET reHepupoBats SMIT.
MpuobpeTaitte ToNbKO MeauUMHCKoe 060pyLoBaHMe, COOTBETCTBYOLLEE
TpeboBaHuAM cTaHaapToB SMC IEC 60601-1-2.
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BHumaHue!

Bo n3bexxaHue pucka NoBbILLEHHOMO YPOBHS SNEKTPOMArHUTHBIX U3MYYeHUI
¥ MOHU>KEHHOW YCTOMUMBOCTU UCMNONB3YHTE TONBKO AOMNOHUTENbHbIE
NPUHAANEXHOCTU U NepudepuiiHoe 06opyaoBaHUe, PEKOMEHA0BaHHbIE
KomnaHuen SonoSite. MoakntoueHne nepupepuitHoro obopyaoBaHua 1
MPUHAANEXHOCTEN, HE OTHOCALLMXCA K YNCTTY PEKOMEHAOBAHHBLIX KOMMaHUewH
SonoSite, MoXeT Bbi3BaTb HapyLleHne paboTocnocoBHOCTH ybLTPa3BYKOBOM
CUCTEMbI UM APYrOro MeAMLUMHCKOrO 3NEKTPOOBOPYAOBAHUA B YUPEKAEHUMN.
Y106bl NONYYMTb CMIMCOK NPUHAANEIKHOCTEN M NepudepruinHoro
obopyaoBaHua, KOTOPOE peanunsyeT UM PEKOMeHAYeT KomnaHusa SonoSite,
obpartnTeck B KOMMaHWio SonoSite Unu ee MecTHoe NpeAcTaBUTENbCTBO.

Onektpoctatnueckuin paspaa (OCP), no-apyromy HasblBaeMbli yaapom
CTaTUYECKUM BNEKTPUYECTBOM, — STO ECTECTBEHHOE MPUPOAHOE ABJIEHHE.
OCP yacTo BO3HMKAET B YCNOBMAX HU3KON BNAXXHOCTU, Bbl3bIBAEMOM
OTOMAIEHUEM MNU KOHAULMOHWPOBAHWEM BO3Ayxa. YAap CTaTUYECKUM
SNEKTPUYECTBOM — 3TO paspal INEKTPUYECKON SHEPTUM, MPOUCXOAALLUM

B HanpaBneHun oT Gpuanyeckoro Tena ¢ 6onbLUMM 3apAAOM K Teny ¢
MeHbLUMM 3apsaom unu 6es sapaaa. Cuna paspsaga MoXeT 6biTb A0CTAaTOYHO
60sbLUOK, UTO MOXKET BbI3BaTb NOBPEXKAEHUE AATUMKA WIIN YNbTPA3BYKOBOWM
cucTembl. [1nA CHUXKeHUA pucKka Bo3HWKHOBeHUA DCP cobntogaiTte
cnezyroLume Mepbl NPeAOCTOPOXKHOCTH: 06pabaTbiBaiTe KOBPbLI U JIMHONEYM
aHTUCTaTUYECKMM a3P030JIEM W UCMONb3YITE aHTUCTATUUECKME KOBPUKM.

3aaBneHue KOMNaHUU-U3rOTOBUTENA

Tabn. 1 n Tabn. 2 coaepxat MHGOPMaLMIO O NpeanonaraeMblX YCOBUAX SKCTyaTalmm
CUCTEMbI M COOTBETCTBYOLLUMX TpeBoBaHWaM ypoBHax AMC. [na AOCTUIKEHUA ONTUMANIbHOTO
pexxMma QyHKLUMOHUMPOBAHUA CUCTEMEI 0BECMeYLTe YCNOBUSA SKCMyaTaunu, OnmMcaHHble

B aTOM Tabnuue.

Cuctema npegHasHayeHa anqa paéoTbI B OMUCaHHOMW HUXKe SﬂeKTpOMaFHMTHOVI obcTaHoBKe.

Ta6n. 1: 3aABneHUe KOMMNaAHWU-U3rOTOBUTENA MO SNEeKTPOMAarHuTHbIM U3NTy4YeHUAM

TecTupoBaHUue Ha CreneHb
HanuMuyuve U3JNiydeHUM COOTBETCTBUA

AnekTpomarHuTHaa o6cTaHOBKa

BY-usnyyenwun
CISPR 11

Mpynna 1 BY-aHeprua B ynbTpasByKoBOW cUCTEME
KomMnaHuu SonoSite ncnonb3yeTca TONbKO AnA
peanvsaumnn ee BHYTPEHHUX QYHKLUMIA.
Moatomy BY-n3nyyeHunsa cuctembl 04eHb Mansbl
U, HaMbonee BEPOATHO, HE BbI3OBYT MOMEX
B 6NM3KO PACMONOXKEHHOM 3IEKTPOHHOM
obopynoBaHuu.
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Tabn. 1: 3aABNeHMe KOMNaHUU-U3rOTOBUTENA MO SNeKTPOMarHuTHbIM U3JNTy4YeHUAM

Tectuposauue na , Crenexs AneKTpoMarHuTHaA o6CcTaHOBKa

Hanuuuve U3nyyeHUH COOTBETCTBUA

BY-un3nyueHnunn Knacc A YneTpassykoBas cuctema KomnaHun SonoSite r

CISPR 11 npeaHasHayeHa AnA NpUMeHeHHs B NtoObIxX %
NMOMELLEHUAX, KPOME XMIbIX 34aHWUI 1 3AaHUNA, z
HENOCPEACTBEHHO MOAKMHOYEHHbIX K
006LLlEeCTBEHHOM HU3KOBOJSILTHOM CETH
AneKTponuTaHua, obecneunBatoLlen nogady
ANEKTPONUTaHMA B 34aHNA KOMMYHaNbHOMO
HasHayeHus.

lapmoHunyeckue Knacc A

nsnyyeHua

IEC 61000-3-2

KonebaHus CootBetcTtBYyET

HanpaxeHusa/

GNUKKEPHbIE LYMb

IEC 61000-3-3

Cuctema npegHasHayeHa anqa paéoTu B OMUCaHHOMW HUXKe 3]'IeKTpOMarHMTHOl7I obcTaHoBKe.

Tabn. 2: 3aABneHne KOMNaHUU-U3FOTOBUTENSA NO 3aljuTe OT NIeKTPOMarHUTHbIX

M3nyyeHun

KOHTpOnbHbIN
TecTupoBaHue YPOBEHb MO YpoBeHb OneKTpoMarHUTHasA
3alULLEHHOCTU CcTaHzapTy COOTBETCTBMA obcTaHOBKa

IEC 60601
OnektpocTtatuuye  KoHTakTHbIM 2,0 KB, KoHTaKTHbIN 2,0 KB,  TMonbl A0MXKHbI ObITh
CKUI paspaa 4,0 kB, 6,0 kKB 4,0 kB, 6,0 kB ZlepeBAHHBbIMU, BETOHHBIMU WU
(3CP) BosaywHein 2,0 kB,  BosaywHein 2,0 KB,  BbINOXEHHBIMU KEpaMUUYECKOM
IEC 61000-4-2 4,0 kB, 8,0 kKB 4,0 kB, 8,0 kKB NAUTKOW. ECnu nosibl NOKpPbLITHI

CUHTETMYECKMM MaTepuanom,
YPOBEHb OTHOCUTENBHOM
BNAXXHOCTK ZI0/IXKEH COCTaBNATb
He meHee 30%.
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Tabn. 2: 3aAaBneHMe KOMNaHUU-U3rOTOBUTENA MO 3aLLUTE OT ANEKTPOMArHUTHBIX
M3nyyeHun (NpoaonHeHue)

KOHTpOnbHbIN

TecTupoBaHue YpPOBeHb No YpoBeHb AneKTpomarHMTHasA
3alMLLEeHHOCTU cTaHpapTy COOTBETCTBMA ob6cTaHOBKa

IEC 60601
BeicTpbIi 2 KB B nnHunAX 2 KB B nnHKAX KauecTBo anexkTpoaHeprum
ANEKTPUUYECKUI nuTaH1a nUTaHnA B CETU SNEKTPONUTaHWUA AOSIHKHO
paspAaa 1 KB B nuHMAX 1 KB B nnHHUAX COOTBETCTBOBATbL CTAHAAPTHOMY
KpatkoBpemeHH  curHana curHana ANA TUNOBbIX NPOMbILLNEHHbIX
bl NaKEeTHLIN Unn nevyeBHbIX yUpeXxaeHui.
curHan
IEC 61000-4-4
Ckauvok 0,5 kB, 1,0 KB, 0,5 kB, 1,0 kB, KauecTBo aneKTpoaHeprum
HanpAXxeHuA 2,0 kB mexay 2,0 kKB mexay B CETU 3NIEKTPONUTAHNA AOMMKHO
IEC 61000-4-5 NIMHWEN NUTaHUA NUHWUEN NUTaHUA COOTBETCTBOBATL CTAaHAAPTHOMY

NepemMeHHOroTokau MepemMeHHoro Toka A8 TUMOBbLIX NPOMBILLIEHHbLIX

3eMnéwu u semMnewu Unu neyeBHbIX YUPErKAEHHN.

0,5 kB, 1,0 kB 0,5 kB, 1,0 kKB

Mexxay IMHUAMM MeXAy JIMHUAMMU

nuTaHunA nuTaHuA

nepemMeHHOro Toxka nepemMeHHOoro Toka
MNapenun >5% Ut >5% Ur KayecTtBo anekTpoaHepruu
HanpaXXeHud, (>95% napevvne Up)  (>95% naaenue B CETU SNIEKTPOMUTaAHWUA AOMKHO
KpaTKOB%eMeHH ana 0,5 uMkna U7) ana 0,5 unkna COOTBETCTBOBAaTb CTaHAaPTHOMY
ble nepebou u o ° ANnA TUNOBbIX MPOMBbILUNEHHbIX
KOﬂGéZHMH 40% Uy 40% Uy UnM neyeBHbIX F;/qpemaeHMﬁ.

HanpaXeHus Ha
BXO/IHbIX JIMHUAX
noJauyu nuTaHuaA
IEC 61000-4-11

(60% nanexune Uy)

ana 5 umknos

70% U+t

(30% naaenue Uy)
ana 25 uMknos

>5°/o UT

(>95% naneHve Ut)
B TeuyeHne 5 ¢
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(60% naaexune Uyt)

ana 5 uuknos

70% Ut

(30% naaenune U7p)
ana 25 umMknos
>5°/o UT

(>95% naaeHue
Us)B Teuenne 5 ¢

Ecnu nonb3oBarento
YNLTPa3BYKOBOW CUCTEMBI
KomnaHum SonoSite Tpebyetca
obecneunTb HENPEpPLIBHOCTb
®YHKUMOHMPOBAHWA CUCTEMBI
B NepvoAbl NepepbLIBOB B nojaye
NUTaHWUA, PEKOMEeHayeTcs
obecneunTb NUTaHUe
YNLTPa3BYKOBOW CUCTEMBI
KoMnaHuu SonoSite ot
uctouHuka 6ecnepeboiHoro
MUTaHWA UK aKKyMynaTopa.



Tabn. 2: 3asBneHne KOMNaHMU-U3rOTOBUTENA MO 3awjuTte OT INIEeKTPOMarHUTHbIX

M3nyyeHun (NpoaonHeHue)

TecTupoBaHue
3alULLEeHHOCTH

KOHTpOnbHbIN
ypoBeHb No
cTaHpapTy
IEC 60601

YpoBeHb
COOTBETCTBUA

AneKTpomarHMTHasA
o6cTaHOBKa

Pyl E

MarHutHoe none
NPOMBbILLIEHHOM
4acToTbI

IEC 61000-4-8

KoHAOYKTMBHbIE
BY OMI
IEC 61000-4-6

3 A/m 3 A/m

3 B cp. KB.
150 Kl - 80 MI'u

3 B cp. KB.

Ecnv BO3HUKAOT UCKaXKEHWA
n306parkeHns, BO3MOXHO,
TpebyeTca NepemMecTuTb
yNbTPa3BYKOBYHO CUCTEMY
KoMmnaHuu SonoSite Ha BonbLuee
paccTofHue OT MCTOYHUKOB
MarH1THoOro nons
NPOMBbILLSIEHHOW YaCTOThl UMK
oBecneunTb MarHuTHoe
aKpaHupoBaHue. Cneayet
U3MEepUTb YPOBEHb MarHUTHOMO
nosisA NPOMbILLIEHHOW YacTOTbI
B MECTe npeanonaraemom
YCTaHOBKM CUCTEMBI, YTOObI
y6eauTbcs B TOM, YTO OH
AOCTATOYHO HUSKUN.

He nonyckaetca ncnonb3osatb
noptaTMBHoe 1 MoBunbHoe
BbICOKOYacToTHOE (BY)
obopyaoBaHue cBA3M Npu
yaaneHwu ot ntoboi yactu
YNbTPa3BYKOBOW CUCTEMBI
KoMnaHun SonoSite, BKouan
kabenu, Ha paccToAHKe, KOTopoe
MEHbLLE PEKOMEHAOBAHHOMO
pasaenvuTesnibHOro pacCToaHus,
paccunTLIBAEMOro no
COOTBETCTBYIOLLIEN YACTOTE
nepeaaryvka ¢opmyrne.

PexkomenaoBaHHOE
pasaenurensHoe paccToAHue

d=1,2./p
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Tabn. 2: 3asBneHne KOMNaHMU-U3rOTOBUTENA MO 3awjuTte OT INIEeKTPOMarHUTHbIX

M3nyyeHun (NpoaonHeHue)

KOHTpOnbHbIN

TecTupoBaHue YpPOBeHb No YpoBeHb AneKTpomarHMTHasA
3alMLLEeHHOCTU cTaHpapTy COOTBETCTBMA ob6cTaHOBKa
IEC 60601
Manyuyaemble BY 3 B/m 3 B/m d=12./p
IEC 61000-4-3
d=23.P

800 Mlu-2,5T1Tu

rae P — makcumanbHas
HOMWHanbHanA BbIXoAHaA
MOLLHOCTb NepeAaryuka

B BarTax (BT) no AaHHbIM
KOMMaHUK-U3roToBUTENSA, a

d — pekoMeHA0BaHHOe
pasaenutenibHoe paccTofHue
B MeTpax (m).

3HayeH1A HanPA>KeHHOCTH
reHepupyemMoro CTauMoHapHbIMM
BY-nepeaarunkamu nons,
onpeaenaemMble Npu
3NEKTPOMAarHMTHOM passeake
MeCTa YCTaHOBKMU CUCTEMBI?,
ZLOMKHbI ObITb MEHbLLE YPOBHS
COOTBETCTBUA B KAXKAOM
YaCTOTHOM AManasoHeP.

Momexu MoryT BO3HUKaTb BOIM3U
o6opyaoBaHua, UMetoLLEro
CneayoLLyro MapKUpOBKY: |

(Cranpapr IEC 60417, naparpa¢
417-1EC-5140: «Source of
non-ionizing radiation»
(«MCTOYHUK HEMOHU3KPYIOLLErO
U3NyYeHUaA»))

Mpumeuanne. Ut — HanpsxeHWe ceT NepeMeHHOro Toka nepea nojadyei curHana KOHTPObHOMO YPOBHS.
Mpumeuanune. [Mpw yactotax 80 MIi u 800 MIy npumeHseTcs Gonee BbICOKWI YaCTOTHbIN AManasoH.
Mpumeuanne. B HEKOTOPLIX CUTyauUMAX 3TU YKasaHua HenpuMeHumbl. Ha pacnpocTtpaHeHune
3NEKTPOMArHUTHLIX BOJH BIIMAET MOIMOLEHUE U OTPAXKEHWE OT COOPYXKEHU, NPEAMETOB U NOAEN.
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a. 3HaueHwWs HanpPsYXeHHOCTH NOoNsA, reHEPUPYEMOro CTaUMOHaPHBIMK NepeaaTynkamu, Hanpumep, 6asoBbIMU
CTaHUMAMU Ana paavoTenedoHoB (COTOBLIX/6ecnpoBOAHbIX TENEPOHOB) U HAZEMHBIX MOABUXKHbIX
paanocTaHuUmid, NBUTENBCKUMU PAAMOCTAHLMAMM, PaAUOBELLATENbHBIMU CTaHUMAMM B AManasoHax AM
(amnnutyaHaa moaynauma) u FM (vactotHaa moaynauua), a TakKe TeneseLlartenbHbIMU CTaHLMAMM,
HEBO3MOXXHO CMPOrHO3MPOBAaTL TEOPETUYECKU C KaKoM-MOOo onpeaeneHHON TOYHOCTbIO. [ns OLUeHKH
3NEKTPOMarHUTHOM 06CTaHOBKM B YCNOBHUSAX BIUAHWUA CTauMOHapHbIX BY-nepenatumMkos cneayeTt paccMoTpeTb
BO3MOXXHOCTb MPOBEAEHUA 3IEKTPOMArHUTHOM pas3BeKn MecTa yCTaHOBKMU CUCTEMBI.

Ecnu 3HaYeHWe HanpaXXeHHOCTV NonA, USMEPEHHOM B MeCTe YCTaHOBKM yNbTPas3ByKOBOW CUCTEMbI KOMMaHWH
SonoSite, NpeBbILLAET BhILLEYKa3aHHbI YPOBEHb COOTBETCTBUA AonycTuMoii BY, cneayet ybeantscs

B HOPMasbHOCTU peXkuMa paboThl yNbTPasBYKOBOM cMCTEMbI KOMMNaHuM SonoSite nocpeacTBOM HabntoaeHua
3a ee pyHKUMOHUpOoBaHUeM. [MNpu 0BHaPYXKEHUM NPOABNEHWH OTKIIOHEHUA OT HOPMAasbHOMO PeXkuMa
®YHKUMOHMPOBAHUSA, BOSMOXHO, NOTpebyeTcA NPUHATL AOMONHUTENbHBIE MEPLI, HaNpUMep, Pas3BepHyTb
yNbTPa3sBYKOBYHO CMCTEMY KOMMNaHWn SonoSite nan nepemectutb ee B Apyroe MecTo.

b. B uactotHom ananasoHe 150 kI - 80 Ml 3HaYeHWA HaNPAXKEHHOCTH NOAA AO/KHBI COCTaBNATL MeHee
3 B/m.

Pyl E

NMpuHuun ALARA

Hnxe npuBezeHa BblAepPXXKa U3 pyKoBoACTBa Io/ib3oBaresida yﬂpraSByKOBOﬁ cUucremMsbl
SonoSite ¢ nsmeHenuamu. lNonHan BepcCHuA TeKCTa eCTb B PyKOBOACTBE Nofib3oBartenAa.

NMpumeHeHue npuHuuna ALARA

KOHCTpYKUMA cUCTEMbI NpeaycMaTpmBaeT OrpaHUUeHe TeMneparypbl IMLUEBOM NOBEPXHOCTH
AaTuvka npeaenamMu, ycTaHOBNEHHbIMU B pasgene 42 ctaHaapta EN 60601-2-37, Particular
requirement for the safety of ultrasound medical diagnostic and monitoring equipment
(CneuvnanbHele TpeboBaHHA K obecrneueHnto 6e30NacHOCTH YNbTPasByKOBOrO MEAWULMHCKOrO
AMarHoCTMYECKOoro U MOHUTOpPUHroBoro obopyanosanud). Cm. pasaen «Temnepartypa
NOBEPXHOCTU AaTunka» Ha cTp. 13. Ecnn cxema 3aluutbl yCTPOMUCTBA KOHTPONA MOLLHOCTH
0BHapPY»XWT TOK Neperpysku, nojada Toka Bo3by)XAeHUA Ha AaTuMK HEMeANIeHHO NpeKpaTuTca
AnA NpeaoTBpaLLEeHWA neperpesa NOBEPXHOCTH AaTunKa. [TpMemMoYHble MCNbITaHUA CXEMBI
3aLLMThl YCTPOWCTBA KOHTPONS MOLLHOCTM NPOBOAATCA NPU HOpMasibHOW paboTe CUCTEMDI.

AnemMeHTbI HenocpeaCcTBeHHOro ynpasieHuAa

MakcmMmanbHaA MHTEHCMBHOCTb B MPOCTPAHCTBE M CPEAHAA MHTEHCMBHOCTb BO BPEMEHH
(ISPTA) orpaHnuyeHa B cucteme 3HaveHreM 720 MBT/cM? ana BCex peXxnMMoB BU3yanusaumm.
Mpyn ncnonb3oBaHMKU HEKOTOPbIX AATYMKOB B HEKOTOPBIX PEXMUMAX BU3yann3aunmn 3HavyeHne
Tennosoro uHaekca (T1) moxet npesbiwatb 1,0. 3HaYeHne MexaHM4eCcKoro nHaAeKca

B CMCTEME HY MpW Kakux Buaax obcneanoBaHuii He npesbiwaet 1,0 1 He oTobparkaeTtcs Ha
ancnnee. OavH u3 cnocobos cobntoaenHus npuvHumna ALARA 3akntouaetcs B TOM, 4ToObl
npuceouTb napameTpy Tl HM3KOe 3HaYeHne U M3MEHATb 3TOT YPOBEHb A0 AOCTUXEHUA
YAOBNETBOPUTENBHOIO KA4YecTBa M300paXkeHUs UM NapamMeTpoB AOMNEPOBCKOro peXxuma.
JononHutensHyto nHdbopmaumio o TenioBomM nHaekce (T1) cm. B AOKyMeHTe

BS EN 60601-2-37:2001: npuno>keHve HH.

MMmaBa 2. Mepbl 6e3onacHocTH 9



UHCTPYKUMU NO NOHUMEHUIO TEMSIOBOrO UHAEKCA

Hwxke n3noxeHsl 06LLUME yKa3aH!s MO CHUXKEHMWIO TENNOBOrO MHAeKca. Ecnn 3aaaHo HECKOMBKO
napameTpoB, ANA AOCTMXKEHWUA HaUNyULLUX PE3yNbTaToB CleayeT CBeCTH

K MMHUMYMYy BCE NnapameTpbl 0AHOBPEMEHHO. B HEKOTOPEIX peXxMMax Ux U3MEHEHUE He
BMWAET Ha TENNOBOW MHAEKC. I3MeHeHWe Apyrvx NnapameTpoB TaKXKe MOXKET BbI3BaTb
CHWXeHue 3HaueHuit Tl. OBpatuTe BHUMaHWe Ha oTobpakeHue 3HadeHusa Tl B npaBoi yacTu
XKK-skpaHa.

<<~L>> O3HayaerT, 4YToO ANA CHMXXEeHUA TenioBoro MHAeKca 3Ha4yeHne napamMetTpa cneayetr
YMEHbLUUTDb. «T» O3Ha4aeT, YTO ANnA CHMXXeHNA TENNOBOro MHAeKCa 3Ha4YeHne napamMmeTpa
cneayert yBennuinTb. Ecnu H1MKakan HaCTpOVIKa He 0T06pa>+(aeT0ﬂ, TO HanpaB/lieHUe U3MEHEeHNA
9TOro napamMetpa and u3sMeHeHna TennoBoro MHaekca oAHO3Ha4YHO He YCTaHOBJIEHO.

Ta6n. 3: TI (TIS, TIC, TIB)

3HaueHMA napamMeTpoOB B AONNEPOBCKOM peume MapameTpbl
LLBETHOro aHepreTUYECKOro KapTupoBaHUA pexuma PW
Optim
Aarunk Wupn Bbico ny6u [v6u ize
Ha Ta Ha PRF :a (OntH
OKHa OKHa OKHa Mu3auy
uA)
C8 ! (PRF)
C11 T (Thy6uHa)
Cc15 T (Ty6uHa)
C60 T (My6uHa)
HST \2 ! (PRF)
ICT ! (PRF)
L25 \A
L38 \2 T (Thy6uHa)
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OTobpareHue ypoBHA BbIXOAHOrO CUrHana

O10T pasaen 3ameHseT pasgen «OToBpakeHne YpOBHA BbIXOAHOIO CUrHana»
B PYKOBOZACTBE I10/1b30BaTEIA ybTpasByKoBo# cucteMsl SonoSite.

CucTtema cootBeTcTByeT TpeboBaHUAM cTaHAapTa 0TOOpayKeHMA AaHHbIX BEIXOAHOIO CUrHana
ana uHaekca Tl. B cucteme ana oneparopa npeaycMoTpeHa BO3MOXHOCTb HEMNPEPbLIBHOMO
oTobparkeHus 3HaueHus Tl B pexxume peanbHOro- BPeMEHW, Koraa AaTuuK GyHKLMOHUPYET
B pexxumax CPD, Color, M pexxvme unu B umnynbcHo-sonHosomM (PW) aonnepoBckom
perkume Bu3yanusaumn. MameHeHue 3HaueHus aToro MHAeKca otobpaxaetcs ¢ warom 0,1.
TennoBoi MHAEKC COCTOMUT U3 TpeX BbiIBUpaeMbIx NoNbL30BaTENEM UHAEKCOB, KOTOPLIE
oToBpaXkatoTca TOMbKO Mo oaHOMY. [na obecrneyeHuna npaBuibHOrO 0TOBPaXKeHHa 1
cobntoaeHus TpebosaHuit npuHunna ALARA nonb3oBatens BelbupaeT nHaekc Tl

B 3aBMCMMOCTM OT B1Za NpoBOAMMOro uccneaosanua. Komnanua SonoSite rotosa
npeaocTasutb pykoBoacTBo «CtaHaaptel AIUM B o6nacti 6e30nacHOCTY MeAULMHCKKX
yNbTPa3BYKOBLIX UCCNEA0BaHMWI», CoAepIKallee yKasaHua No onpeaeneHno HeobxoaAMmMoro
Tennosoro uHaekca Tl (cM. BTOpyto ccbinky B paszene «CooTBeTCTBYHOLLAA pyKoBoAALLAA
AOKyMeHTauuaA» Ha cTp. 12).

Pyl E

TouHOCTb 0T06paH'(eHMF| BbIXOAHOIo CUrHasa rtenjoBbiX UHOEKCOB

ToyHocTb oTOBpaXkeHua Tennosoro uHaekca (T1) onpeaensetca cratuctuyecku. C 90%-#
ZIOCTOBEPHOCTHIO MOXKHO CKasaTb, UTo 90% uaMepeHHbIX 3HauyeHui Tl Byaet HaxoanUTbCA

B AManasoHe oT +26% A0 —50% ot oTobparkaemoro 3HaueHus Tl nnbo paBHATbCA +0,2
oToBpakaemMoro 3HayeHus (HaMbonbluee U3 yKasaHHbIX 3HaYeHWM). 3HauYeHna HaxoanATCH

B AvanasoHe o1 +1 aAb ao -3 Ab.

OtobparkeHue 3HauyeHus Tl 0,0 o03HayaeT, YTo paccuUMTaHHOE 3HaYeHWe MHAEeKca cocTaBnAeT
meHee 0,05.

daKTopbl, NOBbILIAOLLXE NOrPELLHOCTb 0TOOpareHUn

O6Lwas norpeLlHoCTb 0TOBParKEHNUs MHAEKCOB ONpeaenaeTcs CyMMUPOBaHUEM
KONMYECTBEHHbIX 3HAYEHMWIA NOrPELLHOCTU U3 TPEX UCTOYHWUKOB: NMOrPELLIHOCTU U3MEPEHHUA,
BapUaTMBHOCTV MEXAY Pa3NIMUYHBIMU KOMOUHAUMAMU CUCTEM U AATUMKOB, a TAKXKE
WH)KEHEPHBIX AOMYLLUEHUI U NPUBNMIKEHUIM NPU pacyeTax oToBparkaeMbix 3HAYEHUI.
[MorpeLuHOCTM U3MEPEHMUIA aKyCTUUECKUX NapaMeTPOB B CPaBHEHWUN C STANIOHHLIMU AaHHbLIMU
ABNAKTCA UCTOYHUKOM HaMBOMbLIEro YMcna OLMOOK, NOBbLILLAKLLMX NOFPELIHOCTb
oTobparkeHns. OnucaHue NOHATUS NOrpPeLLHOCTM U3MEepPEeHUa NPUMBEAEHO B pasaene

0 TOYHOCTU U NMOTPELLUHOCTU aKyCTUYECKMX U3MEPEHUI B PYKOBOACTBE NONb30BaTENA CUCTEMBI.

Otobpaykaemble 3HadeHus Tl oCHOBaHbI Ha pacyeTax, B KOTOPbIX MCMOMb3yeTca paa
U3MEPEHNIM aKyCTUYECKON MOLLIHOCTH, BLINMOHEHHBIX C MPUMEHEeHUeM eUHON 3TaNoOHHOW
yNbTPa3BYKOBOW CUCTEMbI M €AMHOTO 3TANOHHOTO AaTuuKa, ABNAOLLEroca TUMUYHbLIM
006pasLoM AaTYMKOB AAHHOrO TMMa. STaNOHHYH CUCTEMY M AATUMK BbiGMPAtoT U3 TUMOBOM
COBOKYMHOCTW CUCTEM W AaTYMKOB M3 NEPBLIX M3roTaBnMBaBLUMXCA MoZenei. Kputepuem
BbIGOpA CNYXXWUT 3HAYEHWE aKyCTMYEeCKOM MOLLHOCTH, ABNAOLLEECA TUMUYHLIM CPean
HOMMWHANbHBIX OXKMAAEMbIX 3HAYEHWIH aKyCTUUYECKOM MOLLHOCTH ANA NtoObIX BO3MOXHbIX
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KoMOuHaumi «aaTumnk/cuctemMar». besycnoBHo, kaxkaan KOMOUHaLMA «aaTymk/cucTemar
obnanaet cOBCTBEHHBIM YHUKABbHBIM XapaKTePHbIM 3HAYEHMEM aKyCTUYECKON MOLLHOCTH, HE
coBMajarLwnM C HOMUHASIbHLIM YPOBHEM BbIXOAHOIO CUrHana, Ha KOTOPOM OCHOBaH pacuyet
oTOBparKaeMbIX OLEHOUYHbIX 3HAYEHUIA. DTa BapUaTMBHOCTb MEXAY Pa3NIMYHBIMU
KOMOWUHaLMAMKU CUCTEM U AATUMKOB BHOCHT MOMPELLHOCTE B OTOOpaXkaeMoe 3HaYeHue.
MpoBeaeH1e BbIGOPOYHOM NPOBEPKK aKyCTUUECKOW MOLLHOCTH NpPW NPOMU3BOACTBE
o6opynoBaHvs NO3BONAET OFPaHUYUTE CTEMEHb NOMPELUHOCTU, BHOCUMOW YKa3aHHOwM
BapUaTMBHOCTL0. BeiBopoyHana npoBepKa B NPOLECCE U3rOTOBMEHWA AATYMKOB U CUCTEM
obecneunBaeT ypoBEHb aKyCTUYECKOW MOLLHOCTY B Npesenax 3alaHHoro AvanasoHa
3HaYeHM HOMUHANbHOW aKyCTUYECKON MOLLIHOCTH.

Jpyr¥M MCTOYHMKOM MOrPELUHOCTU ABNAKTCA AOMNYLLUEHUA U NPUONUKEHUA Npu onpeaeneHum
OLIEHOYHbIX 3HaYeHwW ansa oToBparkaemMblx MHAEKCOB. [MaBHOe cpeaun 3TUX AOMyLLEHW
COCTOMT B TOM, YTO aKyCTUYeCKan MOLLHOCTb, a 3Ha4uT 1 onpeaensaemMble Ha ee OCHOBE
oToBparkaemMble MHAEKCHI, UMEIOT IMHEMHYIO KOPPENALMIO C HAaNpsXKeHUeM Bo30yAeHunA
nepeaartuyuka aartuvka. B obuem cnyyae 310 fonyLleHWe BeCbMa padyMHO, OHAKO OHO He
ABNAETCA TOYHBIM, ¥ MOTOMY HEKOTOPYHO MOrPELUHOCTb NPU 0TOBPaXKEHUU MOXHO 0O BACHUTL
A0NyLEeHWEM O IMHEAHOCTU HaNPAXKEHUA.

CooTBeTCcTBYHOLLAA pyKoBoAALLAA JOKYMEHTaUUA
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+ Information for Manufacturers Seeking Marketing Clearance of Diagnostic Ultrasound
Systems and Transducers, FDA, 1997.

» Medical Ultrasound Safety, American Institute of Ultrasound in Medicine (AIUM), 1994.
(OK3emnnAp 3TOro AOKyMEHTa BXOAUT B KOMIMIEKT NOCTABKMU KaXXA0W CUCTEMBI).

+ Acoustic Output Measurement Standard for Diagnostic Ultrasound Equipment, NEMA
UD2-2004.

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

+ Standard for Real-Time Display of Thermal and Mechanical Acoustic Output Indices on
Diagnostic Ultrasound Equipment, NEMA UD3-2004.

+ Guidance on the interpretation of Tl and Ml to be used to inform the operator, Annex HH,
BS EN 60601-2-37 reprinted at P05699.
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TemnepaTypa NOBEpPXHOCTU AaTUMUKa

Tabn. 4, Tabn. 5 u Tabn. 6 cogep»ar pesynbratbl U3MEPEHUI TeMMepaTypbl MOBEPXHOCTH
ZaTuMKOB, UCNOMb3yeMbIX B cucTeme SonoSite. YkasaHHble Temnepatypbl Obinv UsMepeHsbl

B COOTBETCTBMM ¢ TpeboBaHuamMM cTaHAapTa EN 60601-2-37, pasaen 42, npy 3TOM 31eMeHTbI

ynpasfieHna 1 3HaYeHUA NapaMeTpPOB HACTPOMKM BblK yCTaHOBMEHBI TAKUM 06pa3om, YToObI

obecneunTb HarpeB 40 MakcUMasbHbIX TEMAepaTyp.

Tabn. 4: TemnepaTypbl NoBepXHOCTH AaTunKoB EN 60601-2-37 (BHeLuHee

Pyl E

npuMeHeHue)
c1i C15 C60 MpenenbHoe 3HaueHUe
Temnepartypbl
CraHaapt UsmepeH MHUamepen WMamepen Makc. gonyctumas
Has Has Hasn Temneparypa T °C
Temne- Temne- Temne-
partypa partypa partypa
T°C T°C T°C
42.3(a) 1, metoa noebille  noBbiwe  noBbiwe 10 °C oT HaYanbHOro
TecTMpoBaHuAa B HWe Ha HWe Ha HWe Ha namepexua TMM.
(IEC 60601-2-37, 72°C 1,5 °C 3,4 °C
Amendment 1) MoBbILEHWE TeMnepaTypbl
06beKTa UCnbITaHUM
(TKAHEe3KBUBANEHTHbLIN
marepuan unu TMM) ot
3HauyeHua Temnepartypsl
OKpY>KaroLLen cpenbl? fo
MaKkCcvMManbHON Temneparypbl
06beKTa UcnbITaHui Ha
yyacTke B 1 MM aKTMBHOWM
NOBEPXHOCTK AaTumnKa.
42.3(a) 2 noBsbllwe  nosblle  nosbiwe  [loBbiweHne Ha 27 °C ot
(IEC 60601-2-37, HWe Ha HWe Ha HWe Ha Temneparypbl OKpy>KaroLen
Amendment 1) 12,1 °C 9,1°C 7,8 °C cpeabl

MNoBbieHne TemnepaTypbl OT
3HayeHua Temnepartypsl
OKpY»KaroLLlen cpeabl® npu
M3MEepPEeHUU Ha aKTUBHOM
NOBEPXHOCTU AaTumnKa

B TeyeHne 30 MUHYT.

a. 3aTemnepatypy OKpy><aroLlen cpeabl npuHumaeTca sHavenmne 23 °C +3 °C

b. To e 3HauyeHune
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Tabn. 5: TemnepaTtypa noBepxHocTH aaTunkos EN 60601-2-37 (BHeLuHee

npuMeHeHue)
HST L25 L38 MpenenbHoe 3HaueHUe
Temneparypbl
Cranaapt UsmepeH MHUamepen MHMamepen Makc. gonyctumas
Has Hasn Has Temneparypa T °C
Temne- Temne- Temne-
parypa parypa parypa
T°C T°C T°C
42.3(a) 1, metoa nosbiLLe nosbiwe  nosbiwe 10 °C oT Ha4YanbHOro
TecTupoBaHua B HUe Ha HWe Ha HUe Ha nsmepexua TMM.
(IEC 60601-2-37, 1,3 °C 1,2 °C 2,0 °C
Amendment 1) MoBbIWEHKE TeMneparypbl
o6beKTa UcnblTaHui
(TKaHEe3KBUBASIEHTHLIN
marepuan unu TMM) ot
3HayeHua TemnepaTypbl
OKpy><atoLlen cpeabl® 4o
MaKkcMManbHOM TemMneparypbl
06beKTa UcnbITaHUi Ha
yyacTke B 1 MM aKTMBHOW
NOBEPXHOCTK AaTumKa.
42.3(a) 2 nosblle  nosblle  nosbiwe  [loBbiweHue Ha 27 °C ot
(IEC 60601-2-37, HWe Ha HWe Ha HWe Ha Temneparypbl OKpy>KaroLen
Amendment 1) 3,1°C 3,9 °C 53 °C cpeabl

MNoBbiweHne TemnepaTypbl OT
3HayeHua Temnepartypsl
OKpy»KaroLen cpeabl® npu
M3MepeHnUn Ha aKTUBHOM
NoBEPXHOCTK AaTunKa B
TeueHne 30 MUHYT.

a. 3aTemneparypy OKpy><atoLlen cpeasl npuHumaeTca sHavenmne 23 °C =3 °C

b. To »e 3HauyeHune
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Tabn. 6: TemnepaTypa noBepXHOCTH AaTuuKoB IEC 60601-2-37 (BHyTpeHHee
npuMeHeHue)

MpenenbHoe 3HauUeHUe

Cc8 ICT _-“%
TeMmneparypbl P
CraHnaapt UamepeHHaa UamepeHHaa Makc. gonyctumas <
Temnepa- Temnepa- Temneparypa T °C
Typa T °C Typa T °C
42.3(a) 1, meTtoa noBblILLEHNE nosbllweHne 6 °C OT Ha4yanbHOro
TectupoBanua B Ha 2,4 °C Ha 3,7 °C nsmepexHua TMM.
(IEC 60601-2-37,
Amendment 1) MoBbILEHWE TeMnepaTypbl
06beKTa UcnbITaHui
(TKaHEe3KBUBANIEHTHbIN
marepuan unu TMM) ot
3HaueHua Temneparypbl
OKpy>KatoLlen cpeabl? 4o
MaKkcMManbHON Temneparypbl
06beKTa UcnbITaHU Ha
yyacTke B 1 MM aKTMBHOM
NOBEPXHOCTK AaTumKa.
42.3(a) 2 noBbllLUEHWe  MOBblWeHMe  nosbiweHue Ha 27 °C ot
(IEC 60601-2-37, Ha 10,8 °C Ha 11,9 °C Temneparypbl OKpy><atoLen
Amendment 1) cpeasl

MNoBbieHne TemnepaTypbl OT
3HayeHua Temnepartypsl
OKpy)KaroLlen cpeabl® npu
M3MepeHUn Ha aKTMBHOM
NoBEpPXHOCTKU AaTumnka

B TeyeHne 30 MUHYT.

a. 3aTemneparypy OKpy>KaroLlen cpedsl npuHumaeTca sHavenmne 23 °C +3 °C
b. To »xe sHaueHne
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3HaKU MapKUPOBKH

16

Tabn. 7: 3HaKu MapKUPOBKH

3Hak

OnpeneneHue

-
i
FE

YCTPOWCTBO COOTBETCTBYET TPEOOBAHUAM NPUMEHUMbIX HOPMATHUBHbIX
AOKYMEHTOB, AENCTBYIOLMX B ABCTPaSIMM B OTHOLLEHWUU SNEKTPOHHbIX
YCTPOWCTB.

YCTpoWcTBO COOTBETCTBYET TPeBOBaAHUAM NPUMEHUMbIX HOPMATUBHbIX
JOKYMEHTOB, AeiCcTBYoLWMX B Bpasunumu B oTHOLLIEHMM
3M1EKTPOMEANLMHCKMX YCTPOUCTB.

YcTpoWcTBO oTBEYaeT TpebBoBaHUAM COOTBETCTBYOLLMX HOPMATUBHbIX
nokymeHToB PeaepanbHOM Komuccum no cpeacrtsam ceasu (CLLA)
B OTHOLLEHWUU INEKTPOHHBIX YCTPOUCTB.

Coaepxut ptyTb. (310 oTHOCKTCA K KK ¥ MOXKET OTHOCUTLCA K APYTUM
KOMTMOHEHTaM YynbTPas3sByKOBON CUCTEMBI.)
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21919 30th Drive SE
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xE

BBiE : 1-888-482-9449 B 1-425-951-1200
t£E : 1-425-951-1201

SonoSite Ltd

Alexander House

40A Wilbury Way

Hitchin

Herts SG4 0AP

xE

BBiE : +44-1462-444800
15 E : +44-1462-444801

EE XERPEERHIFAREZERACHELEHEIRBEEERHE.
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RIMR 2B T AEFNEZITEAFRERN EMC IR R B, FIREREMEE , FRARER
PR NIRRT EABE N,
FEEMRTTAT T XIEER BHAR,
= FIERSFA - BRES

a3

BEIN I 37 1 BN IS

RF 5& 5% 148 7K SonoSite AN A E RN EBIHEEFEF RF BEE,

CISPR 11 Hit , HRFESIEER , BERATREXNKHHEE T
BE=EE AT

RF & 51 A 7K SonoSite BE{EASEMERRIREFTER , B

CISPR 11 RASEKREMNEZEEEI A KEEHRERN
(AXRHERYEARRMEE ) WEBIRELA,

185 48 &t A%

IEC 61000-3-2

B / NEREE &7ae

IEC 61000-3-3



FBEMORIT AT T XEE R BRI R,
®2FEEFR - BERMMN

e R BE:S IEC 60601 izt 7k F 5 2 14 45 31 EBRIRE
E#ERRNER (ESD)  2.0KV. 4.0KV, 6.0KV  2.0KV, 4.0KV, 6.0KV HixNRAM, BT HEEM
IEC61000-4-2  iZfih 2 R, MRMIRLEBEEASRME ,
2.0KV. 4.0KV. 80KV 2.0KV, 40KV, 80KV TN EENZEDEE 30%.
ERES ERES
BB R IR FEHREBLH 2KV FEHFEL £ 2KV FHERENNHABFHARERIF
B 2% ok o ¥ EB%E 1KV EB%Y 1KV BRE,
IEC 61000-4-4
B3 ERFHERE L BRI FERE L FHREREN N ARG ARERRE
IEC 61000-4-5 0.5KV, 1.0KV, 2.0KV 05KV, 1.0KV, 20KV RRE.
RHREBIRL 2 18] RREBIRL 26
0.5KV, 1.0KV 0.5KV, 1.0KV
HeEmALE >5%Ur >5% Ur FEFRRENNARFALERIF
BB EBR R, (>95% U, BEB& )05 8  (>95% U, BF& )05 B HEME. 2R SonoSite BHE XA
Jﬁ_ﬁ%;ﬁ;&ﬁ%ﬂ% 40% U 40% Uy FPEEE T HEFEAMEE R
32 £, BB — R TEMERSSE
70% U, 70% U, 9 SonoSite B L,
30% U7 BRF% )25 & (30% Uy BRE# )25 &
>5% UT >5% UT
(>95% U BREE )5 % (>95% U BRE& )5 B
it 3A/m 3A/m MERBELE  NAEEER
IEC 61000-4-8 SonoSite 8 75 X BB TE 1z B T 4%
ZRNNERRZERER. MNE
PRENEBEN ITHMEZ  SUARRE
EBIR.
&5 RF 3Vrms 3Vrms INTEIEIR SonoSite B Y YT 2B
IEC 61000-4-6 150 kHz Z 80 MHz o (BEEY ) FAEENRYHX
RFEFERE , MNEREERATX
SUMENERNITTEHNENSE
BEEMEA,
iV E Rl
d=1,2.P
4 F2E .22 H



R2FEEFR - BRRMMNE (&)

a.

b. #BiISMEEE 150 kHz E 80 MHz , BiiAs&E M/ TF 3V/m.

FH i IEC 60601 iz 7k F 5 2 4 48 31 BB RLIRE
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d=23./p

AR U RERANEEABTH R ERREE,

AR . £ 80MHz E 800 MHZSE T |, ERARESMNIMEBE,

800 MHz £ 2.5 GHz
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BRI AMRIER,
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ERBUTHESNREHE TS
HIFHE -
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T RTHEENEKER
FTEREHN 2 THEER T = RENEBLTHEEREMK : BNEFEEE, KM
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FRIES

+ Information for Manufacturers Seeking Marketing Clearance of Diagnostic Ultrasound Systems
and Transducers, FDA, 1997 ( EERRMAYEE R X TR B SMEF N IREREH T
IR FIERINEER ).

« Medical Ultrasound Safety, American Institute of Ultrasound in Medicine (AIUM), 1994 ( XE# 7
REZF2 AIUM) BffBFE L2t ) (EEABFMUMEE -0 ).

+ Acoustic Output Measurement Standard for Diagnostic Ultrasound Equipment, NEMA UD2-2004
( NEMA BB HE & i H N ERE ).

« Acoustic Output Measurement and Labeling Standard for Diagnostic Ultrasound Equipment,
American Institute of Ultrasound in Medicine, 1993 ( ZE#F KEZ < (AIUM) BE 2 &=
O B RBR AR ) o

« Standard for Real-Time Display of Thermal and Mechanical Acoustic Output Indices on Diagnostic
Ultrasound Equipment, NEMA UD3-2004 ( NEMA #7512l i& & I8 575 fa AL IS B A9 38
BT E R )o

« Guidance on the interpretation of Tl and Ml to be used to inform the operator, Annex HH, BS EN
60601-2-37 reprinted at P05699 ( MR RHEEMA I MM WERIES - EHH Annex
HH, BSENG60601-2-37 ( tHhR¥I4mS P05699 ) ),
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R AHRAEESRTRE EN 60601-2-37 ( /A A )

c11 c15 C60 EERRE
PR NEEE NESEE NSEE AFRSEET C
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423(@@) 1, MixF%E A\ HE HE MNIBETMM A EEAS

B 7.2° C 15° C 34° C 10° Co

( IEC 60601-2-37 ¥R

HEITRR 1) BEMNRXNR (HAEGH
B TMM ) IR ERE: t e
BHERT/EREA 1 mmEE
AN RN SNESEE.

423(a) 2 HE HE HE MREBREARS 27° C

I[EC 60601-2-37 ¥5 4 12.1° C 9.1° C 7.8° C

BiThR 1) BET 30 2 AMNREER T

a. EBENRN23° C+3° C
b. BL

RENESHHREE: AS.
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IEC60601-2-37 ¥R 3.1° C 39° C 53° C

1&iThR 1) BETE 30 2 AMMNREER TE

RENESHHREBE® A 5.

a. HEBREMNN23° C+£3° C
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