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Introduction £
(7]
The content in this document was either not included or incorrect in the system user guide; the revisions
will be made in the next update.
Document conventions g
=
The document follows these conventions: 2
» A WARNING describes precautions necessary to prevent injury or loss of life.
» A Caution describes precautions necessary to protect the products.
» A Note provides supplemental information. 3
-+
» Numbered and lettered steps must be performed in a specific order. é
m>
» Bulleted lists present information in list format but do not imply a sequence. @
» Single-step procedures begin with <.
For a description of labeling symbols that appear on the product, see "Labeling Symbols" in the ultrasound z
system user guide. =
Ny
-
[=3
(7]
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Getting Help

For technical support, please contact FUJIFILM SonoSite as follows:

Phone 877-657-8118

(U.S. or Canada)

Phone 425-951-1330, or call your local representative
(outside U.S. or

Canada)

Fax 425-951-6700

Email ffss-service@fujifilm.com

Web www.sonosite.com

Europe Service Center Main: +31 20 751 2020
English support: +44 14 6234 1151
French support: +33 1 8288 0702
German support: +49 69 8088 4030
Italian support: +39 02 9475 3655
Spanish support: +34 91 123 8451

Asia Service Center +65 6380-5581

Printed in the U.S.
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Getting Started

Using AC power and charging the battery

To separate the system (and any connected equipment) from a supply mains

[v]
(]
s
Cautions | » The equipment is not provided with an AC mains power switch. To disconnect the 5
equipment from mains, use the appliance coupler or mains plug on the power
supply cord.
» Install the ultrasound system in a place where you can easily connect or
disconnect the AC power cord. m
(%)
» Disconnecting only the DC power cable from the system does not separate the E,
system from the supply mains. e
« Disconnect the AC power cord from the power supply or (alternatively, if using a stand) from the AC
adapter on the stand base.
M
o
=
i 3
Imaging 2
Visualizing needles
The following table has been corrected: E_»'_
)
=
Table 1: Transducers and exam types available with SNP °
rC60xi standard/ S
armored g
HFL38xi E.
v v \/ \/ v v ;
HFL50x
v v v v :
(]
HSL25x =
o
L25x « « «
L38xi standard/armored «
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Cleaning and disinfecting

Table 2: Approved cleaners

Sani-Cloth AF3P C11x, HFL38xi, HFL50x, HSL25Xx, 3 minutes

ICTx, L25x, L38xi, P10x, P11xS,
rC60xi, rP19x

Sani-Cloth Plus HFL50x, L52x9 3 minutes

PI-Spray Il C11x, HFL38xi, HFL50x, HSL25Xx, 10 minutes
ICTx, L25x, L38xi, L52x9, P10x,
P11x%, rC60xi, rP19x

aFor maximum effectiveness, the component being cleaned must remain wet with disinfectant for a minimum period
of time.

bQualified for use as an intermediate-level disinfectant for mycobacteria.

“The P11x transducer is not licenses for use in Canada.

4The L52x transducer is for veterinary use only.
Refer to the cleaners and disinfection document available at www.sonosite.com for a complete list of the most
current cleaners and disinfectants.

Table 3: High-level compatible disinfectants

Compatible transducers Disinfectant Soak Duration

Cidex C11x, HFL38xi, HFL50x, HSL25x, 25°C, 77°F 45 minutes

ICTx, L25x, L38xi, P10x, P11x3,
rC60xi, rP19x

Cidex OPA C11x, HFL38xi, HFL50x, HSL25%x,  20°C, 68°F 12 minutes

ICTx, L25x, L38xi, L52xP, P10x,
rC60xi, rP19x

aThe P11x transducer is not licenses for use in Canada.
bThe L52x transducer is for veterinary use only.

Refer to the cleaners and disinfection document available at www.sonosite.com for a complete list of the most
current cleaners and disinfectants.
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Safety

Labeling symbols

Table 4: Labels and symbols

—

IE

Standards

Maximum weight load

Table 5: Electromechanical safety standards

ANSI/AAMI
ES60601-1:2005/(R)
2012, and A1:2012

CAN/CSA C22.2
No. 60601-1:2014
(Edition 3.1)

IEC 60601-1:2012
(Edition 3.1)

IEC 60601-2-37:2007

IEC 60601-1-6:2010

JISTO601-1:2013
(3rd Edition)

Safety

Medical electrical equipment, Part 1: General requirements for basic safety
and essential performance (Consolidated Edition 3.1)

Medical electrical equipment - Part 1: General Requirements for Basic
Safety and Essential Performance

Medical electrical equipment - Part 1: General Requirements for Basic
Safety and Essential Performance

Medical Electrical Equipment — Part 2-37: Particular requirements for the
basic safety and essential performance of ultrasonic medical diagnostic and
monitoring equipment

Medical Electrical Equipment part 1-6: General requirements for basic
safety and essential performance — Collateral Standard: Usability

Japanese Industrial Standard, General Requirements for Safety of Medical
Electrical Equipment
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IT Network

Functions
This device can be connected to an IT network to perform the following functions:

» Storing the examination data (static images, clips) acquired by this device in a Picture Archiving and
Communication System (PACS) by DICOM communication.

» Querying examination orders from the Modality Worklist (MWL) server by DICOM communication and
starting them.

» Uploading images to the SonoSite Patient Data Archival Software (PDAS) or SiteLink Image Manager.
» Setting the time of this device by interrogating the network time service.
» Communicating procedure status via the Modality Performed Procedure Step (MPPS) service.

» Requesting transfer of responsibility for image ownership to another system via the
Storage Commitment service.

Network for connecting the device

To ensure safety, use an IT network that is isolated from the external environment by a firewall.

Specifications for the connection

Hardware specification
» 802.11 b/g/n

» Ethernet 1T00BASE-TX/10BASE-T using RJ45 port with patch cable

Software specifications

» This device is connected to PACS and MWL by the DICOM standard. Refer to the DICOM Conformance
Statement of this device for details.

» When available, this device connects to the network time server at startup.

» The system conforms to the DICOM standard as specified in the SonoSite Edge Il, SonoSite Sl DICOM
Conformance Statement, available at www.sonosite.com. This statement provides information about the
purpose, characteristics, configuration, and specifications of the network connections supported by
the system.

Security

» The port for DICOM communication (specified by the user in the system settings; typically port 104, 2762,
or 11112) is used for outgoing communication to the network.

» Anti-virus software is not installed on this device.

6 IT Network
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» This device has a single configurable listening port for the purposes of DICOM Echo and
Storage Commitment.

Data flow
DICOM
o
MWL Server > Edge Il system > PACS g
(7]
Study order Study data S
(DICOM MWL) (DICOM Storage)
Please refer to the SonoSite Edge I, SonoSite Sll DICOM Conformance Statement (D18493) for details.

1 Connection of equipment to an IT network that includes other systems, could m
result in previously unidentified risks to patients, operators or third parties. Before §,
connecting the equipment to an uncontrolled IT Network, make sure that all =}
potential risks resulting from such connections, were identified and evaluated,
and suitable countermeasures were put in place. IEC 80001-1:2010 provides
guidance for addressing these risks.

2 When a setting of the IT network to which this device is connected has been E
changed, check that the change does not affect this device and take measures if 5
necessary. Changes to the IT network include: @

» Changes in network configuration (IP address, router etc.)

» Connection of additional items

» Disconnection of items g

» Update of equipment §

» Upgrade of equipment

Any changes to the IT network could introduce new risks requiring additional

evaluation to be performed as per item 1 above. -
o
g
Q
[
m>
(7]
2
(1]
[=3
Q
o
-
[=3
(7]
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Einfuhrung
Der Inhalt dieses Dokuments war im Benutzerhandbuch des Systems nicht enthalten oder nicht korrekt; die
Revisionen werden mit der nachsten Aktualisierung vorgenommen. =
(')
g.
Dokumentkonventionen °
Far das Dokument gelten folgende Konventionen:
» Ein WARNHINWEIS beschreibt die notwendigen VorsichtsmaBnahmen zur Vermeidung einer Verletzung
oder eines todlichen Unfalls. y
(=g
» Ein Vorsichtshinweis beschreibt die notwendigen VorsichtsmaBnahmen zum Schutz der Produkte. ‘E
m>
» Ein Hinweis enthalt erganzende Informationen. @
» Nummerierte oder mit Buchstaben versehene Schritte missen in einer bestimmten Reihenfolge
durchgefuhrt werden. =
(1]
» Listen mit Gliederungspunkten stellen Informationen in einem Listenformat dar, schreiben jedoch keine =
Reihenfolge vor. oy
g

» Einzelschrittverfahren beginnen mit «.

Eine Beschreibung der Kennzeichnungssymbole des Produkts ist unter ,Kennzeichnungssymbole™ im
Benutzerhandbuch des Ultraschallsystems zu finden.

EinfUhrung 9



Weiterfuhrende Informationen

Der technische Kundendienst von FUJIFILM SonoSite ist wie folgt erreichbar:

Telefon +1-877-657-8118

(USA und Kanada)

Telefon +1-425-951-1330, oder kontaktieren Sie lhren Vertreter
(auBerhalb USA und vor Ort

Kanada)

Fax +1-425-951-6700

E-Mail ffss-service@fujifilm.com

Web www.sonosite.com

Europaisches Hauptstelle: +31 20 751 2020

Servicezentrum Kundendienst auf Englisch: +44 14 6234 1151

Kundendienst auf Franzoésisch: +33 1 8288 0702
Kundendienst auf Deutsch: +49 69 8088 4030
Kundendienst auf Italienisch: +39 02 9475 3655
Kundendienst auf Spanisch: +34 91 123 8451

Asiatisches +65 6380-5581
Servicezentrum

Gedruckt in den USA.

10 EinfUhrung
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Erste Schritte

Systembetrieb mit Wechselstrom und Laden des Akkus
Trennen des Systems (und aller angeschlossenen Gerate) von einer Stromversorgung
Vorsichtshinweise | » Das Gerat besitzt keinen Hauptnetzschalter. Um das Gerat vom

Stromnetz zu trennen, den Gerate- oder Netzstecker am
Netzkabel verwenden.

» Das Ultraschallsystem an einem Ort aufstellen, an dem das Netzkabel
schnell und einfach angeschlossen und wieder getrennt werden kann.

m
(%)
» Wird nur das Gleichstromkabel vom System getrennt, erfolgt dabei keine E‘
Trennung des Systems von der Stromversorgung. e
« Das Netzkabel aus dem Netzteil bzw. (wenn alternativ ein Stativ verwendet wird) aus dem Netzadapter
an der Stativbasis ziehen.
M
o
a
Bildgebung 2
Darstellung von Nadeln
Die folgende Tabelle wurde aktualisiert. E_»'_
)
=
Tabelle 1: Mit SNP verfiigbare Schallképfe und Untersuchungstypen °
rC60xi Standard/armiert « p
g
e
HFL50x
v v v v :
(]
HSL25x =
v v v 2
L25x « « «
L38xi Standard/armiert «

Erste Schritte "



Reinigung und Desinfektion

Tabelle 2: Zugelassene Reinigungsmittel

m Kompatibler Schallkopf Mindestzeit des Nasskontakts?

Sani-Cloth AF3P C11x, HFL38xi, HFL50x, HSL25Xx, 3 Minuten

ICTx, L25x, L38xi, P10x, P11xS,
rC60xi, rP19x

Sani-Cloth Plus HFL50x, L52x9 3 Minuten

PI-Spray Il C11x, HFL38xi, HFL50x, HSL25Xx, 10 Minuten
ICTx, L25x, L38xi, L52x9, P10x,
P11x<, rC60xi, rP19x

aUm eine maximale Wirksamkeit zu erzielen, muss die zu reinigende Komponente eine Mindestzeit lang mit dem
Desinfektionsmittel benasst sein.

bGeeignet zur Verwendung als Desinfektionsmittel mittlerer Starke fur Mykobakterien.

“Der P11x-Schallkopf ist nicht fir die Verwendung in Kanada lizenziert.

dDer L52x-Schallkopf ist nur fur den tierarztlichen Gebrauch bestimmt.

Eine vollstandige Liste der haufigsten Reinigungs- und Desinfektionsmittel finden Sie im entsprechenden Dokument
zu den Reinigungs- und Desinfektionsmitteln auf der Webseite www.sonosite.com.

Tabelle 3: Kompatible hochgradige Desinfektionsmittel

Desinfektions- . - Eintauchzeit in
mittel Kompatible Schallképfe Temperatur Desinfektionsmittel

Cidex C11x, HFL38xi, HFL50x, HSL25x, 25 °C 45 Minuten

ICTx, L25x, L38xi, P10x, P11x3,
rC60xi, rP19x

Cidex OPA C11x, HFL38xi, HFL50x, HSL25%x, 20 °C 12 Minuten

ICTx, L25x, L38xi, L52xP, P10x,
rC60xi, rP19x

aDer P11x-Schallkopf ist nicht fiir die Verwendung in Kanada lizenziert.
bDer L52x-Schallkopf ist nur fur den tierarztlichen Gebrauch bestimmt.

Eine vollstandige Liste der haufigsten Reinigungs- und Desinfektionsmittel finden Sie im entsprechenden Dokument
zu den Reinigungs- und Desinfektionsmitteln auf der Webseite www.sonosite.com.

12 Reinigung und Desinfektion
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Sicherheit

Kennzeichnungssymbole

Tabelle 4: Kennzeichnung und Symbole

Maximale Gewichtsbelastung

)
m
(%)
b=
(Y
=11
=]
Normen
Tabelle 5: Elektromechanische Sicherheitsstandards E
=3
Ul
o
ANSI/AAMI ES60601-1:2005/ Medizinische elektrische Gerate — Teil 1: Allgemeine
(R) 2012 und A1:2012 Festlegungen fur die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale (Konsolidierte Ausgabe 3.1) =
Q
CAN/CSA C22.2 Nr. 60601-1:2014  Medizinische elektrische Gerate — Teil 1: Allgemeine §'
(Aufl. 3.1) Festlegungen fur die Sicherheit einschlieB3lich der wesentlichen ©
Leistungsmerkmale
IEC 60601-1:2012 (Aufl. 3.1) Medizinische elektrische Gerate — Teil 1: Allgemeine
Festlegungen fir die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen 3
Leistungsmerkmale E
Q
IEC 60601-2-37:2007 Medizinische elektrische Gerate — Teil 2-37: Besondere §’
Festlegungen fur die Sicherheit einschlieB3lich der wesentlichen
Leistungsmerkmale von Ultraschallgeraten fir die medizinische
Diagnose und Uberwachung >
[]
IEC 60601-1-6:2010 Medizinische elektrische Gerate — Teil 1-6: Allgemeine =
Festlegungen fur die Sicherheit einschlieB3lich der wesentlichen §
Leistungsmerkmale — Erganzungsnorm: Gebrauchstauglichkeit 2

JISTO601-1:2013 (3. Aufl.) Japanese Industrial Standard (japanische Industrienorm),
Allgemeine Anforderungen an die Sicherheit medizinischer
elektrischer Gerate

Sicherheit 13



IT-Netzwerk

Funktionen
Dieses Gerat kann an ein IT-Netzwerk angeschlossen werden, um die folgenden Funktionen auszufihren:

» Speicherung der mit diesem Gerat erfassten Untersuchungsdaten (Standbilder, Clips) tber die DICOM-
Kommunikation in einem PACS (Picture Archiving and Communication System).

» Abfragen und Ausfuhren von Untersuchungsanordnungen Gber die DICOM-Kommunikation vom MWL-
Server (Modality Worklist Server).

» Hochladen von Bildern in die SonoSite Patient Data Archival Software (PDAS) oder den SiteLink
Image Manager.

» Einstellen der Uhrzeit dieses Gerats durch Abfrage des Network-Time-Service.

» Kommunizieren des Verfahrensstatus Uber den Dienst Modality Performed Procedure Step (MPPS).

» Anfrage auf Ubertragung der Verantwortlichkeit fur Bildrechte auf ein anderes System (ber den
Storage Commitment-Dienst.

Netzwerk zum Anschluss des Gerats
Um die Sicherheit zu gewahrleisten, verwenden Sie ein IT-Netzwerk, das vom auB3eren Umfeld durch eine
Firewall getrennt ist.

Technische Anforderungen fir den Anschluss

Hardwareanforderungen
» 802.11 b/g/n
» Ethernet 1T00BASE-TX/10BASE-T mittels RJ45-Port und Patchkabel

Softwareanforderungen
» Dieses Gerat ist iber den DICOM-Standard mit einem PACS und MWL verbunden. Weitere Informationen
finden Sie in der DICOM-Konformitatserklarung dieses Gerats.

» Dieses Gerat verbindet sich beim Starten mit dem Netzwerk-Zeitserver (falls verfugbar).
» Das System erfullt den DICOM-Standard, der in der SonoSite Edge Il, SonoSite Sll DICOM-

Konformitatserklarung aufgefthrt ist und unter www.sonosite.com aufgerufen werden kann. Diese
Erklarung liefert Informationen Uber den Zweck, die Merkmale, Konfiguration und technische Daten zu

den vom System unterstitzten Netzwerkverbindungen.

14 IT-Netzwerk
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Sicherheit

» Der Port fur die DICOM-Kommunikation (in den Systemeinstellungen vom Benutzer festgelegt;
normalerweise Port 104, 2762 oder 11112) wird far die ausgehende Kommunikation mit dem
Netzwerk verwendet.

» Eine Antivirus-Software ist auf diesem Gerat nicht installiert.

» Dieses Gerat verflgt (iber einen einzelnen konfigurierbaren Uberwachungsport zum Zwecke des DICOM-
Echos und Speicherbestatigung.

Datenfluss
DICOM
MWL-Server > Edge II-System > PACS
Untersuchungsanordnung Untersuchungsdaten
(DICOM-MWL) (DICOM-Speicher)

Weitere Informationen finden Sie in der SonoSite Edge Il, SonoSite SIl DICOM-Konformitatserklarung
(D18493).

1 Der Anschluss von Geraten an ein IT-Netzwerk, in dem sich bereits
andere Systeme befinden, kénnte bislang unbekannte Risiken far
Patienten, Bediener oder Dritte bergen. Bevor Sie ein Gerat an ein
unkontrolliertes IT-Netzwerk anschlieBen, stellen Sie sicher, dass alle
potenziellen Risiken, die durch einen derartigen Anschluss entstehen
kénnten, ermittelt und bewertet sowie angemessene
Gegenmafnahmen ergriffen werden. IEC 80001-1:2010 gibt Anleitung,
um diesen Risiken zu begegnen.

2 Wenn eine Einstellung des IT-Netzwerks, an das dieses Gerat
angeschlossen ist, gedndert wurde, priifen Sie, ob diese Anderung sich
nicht auf das Gerat auswirken und ergreifen Sie gegebenenfalls
entsprechende MaBnahmen. Anderungen am IT-Netzwerk
beinhalten Folgende:

» Anderungen an der Netzwerkkonfiguration (IP-Adresse,
Router usw.)

» Anschluss weiterer Gerate

» Verbindungstrennung von Geraten
» Aktualisierung von Geraten

» Aufristung von Geraten

Jede Anderung am IT-Netzwerk kann neue Risiken bergen, die eine
weitere Bewertung (gemaf Punkt 1 oben) erforderlich machen.

IT-Netzwerk 15
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Introduccion
El contenido de este documento no se incluyd en el manual para el usuario del sistema o era incorrecto; se
realizaran revisiones en la proxima actualizacion. =
()
=
- ags =
Convenciones utilizadas en el documento °
Este documento sigue las siguientes convenciones:
» Los mensajes de ADVERTENCIA describen las precauciones necesarias para evitar lesiones o situaciones
que entranen peligro de muerte. 3
~*
» Los mensajes de Precaucion describen las precauciones necesarias para proteger los productos. zé
m>
» Una Nota proporciona informacién adicional. “
» Los pasos que aparecen con numeros Y letras deben ejecutarse en un orden determinado.
» Las listas con vifietas presentan informacion en forma de lista, sin que ello implique una secuencia. z
Q
» Las intervenciones de un solo paso empiezan por <. 2
o
. ., ; . =
Para obtener una descripcion de los simbolos del etiquetado que aparecen en el producto, consulte a

“Simbolos del etiquetado” en el manual para el usuario del sistema de ecografia.

Introduccién 17



Obtencion de ayuda

Para obtener asistencia técnica, péngase en contacto con FUJIFILM SonoSite por los siguientes medios:

Teléfono
(EE. UU. o Canada)

Teléfono
(fuera de EE. UU. o
Canada)

Fax
Correo electrénico
Web

Centro de servicio al
cliente en Europa

Centro de servicio al
cliente en Asia

Impreso en Estados Unidos.

18

+1-877-657-8118

+1-425-951-1330, o bien llame a su representante local

+1-425-951-6700
ffss-service@fujifilm.com
www.sonosite.com

Principal: +31 20 751 2020

Asistencia técnica en inglés: +44 14 6234 1151
Asistencia técnica en francés: +33 1 8288 0702
Asistencia técnica en aleman: +49 69 8088 4030
Asistencia técnica en italiano: +39 02 9475 3655
Asistencia técnica en espafol: +34 91 123 8451

+65 6380-5581
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Primeros pasos

Uso de alimentacion de CA y carga de la bateria
Para separar el sistema (y cualquier equipo conectado) de una red eléctrica
Precauciones | » El equipo no esta dotado de interruptor de alimentacion de CA. Para

desconectar el equipo de la red eléctrica, utilice el acoplador del aparato o el
enchufe de red del cable de alimentacion.

yssinag

» Instale el sistema de ecografia en un lugar en el que pueda conectar o
desconectar facilmente el cable de alimentacién de CA.

» Si Unicamente se desconecta el cable de alimentacion de CC del sistema, no
se separa el sistema de la red eléctrica.

« Desconecte el cable de alimentacion de CA de la fuente de alimentacion o (de forma alternativa, si se
utiliza un soporte) del adaptador de CA en la base del soporte.

e
o
Ima 3
gen o
)
Visualizacion de las agujas
Se ha corregido la tabla siguiente: =
()
Tabla 1: Transductores y tipos de examenes disponibles con SNP %
Transductor Musculoes= Partes Venoso
quelético ENLET
rC60xi estandar/ &
blindado v &
c
HFL38xi « J « « « « >
HFL50x
v v v v z
m
HSL25x o]
v v v 2
L25x « « «
L38xi estandar/blindado «
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Limpieza y desinfeccion

Tabla 2: Productos de limpieza aprobados

Tiempo minimo de contacto

Producto Transductor compatible . a
en mojado

Sani-Cloth AF3P C11x, HFL38xi, HFL50x, HSL25Xx, 3 minutos

ICTx, L25x, L38xi, P10x, P11xS,
rC60xi, rP19x

Sani-Cloth Plus HFL50x, L52x9 3 minutos

PI-Spray Il C11x, HFL38xi, HFL50x, HSL25Xx, 10 minutos
ICTx, L25x, L38xi, L52x9, P10x,
P11x%, rC60xi, rP19x

3Para obtener la mayor eficacia, el componente que se esta limpiando debe permanecer himedo con desinfectante
durante un periodo minimo de tiempo.

bApto para uso como desinfectante de nivel intermedio para micobacterias.
CEl transductor P11x no esta autorizado para su uso en Canada.

dE| transductor L52x esta destinado solo para uso veterinario.
Consulte el documento de limpiadores y desinfeccion que hay disponible en www.sonosite.com para ver una lista
completa de los productos de limpieza y desinfeccion mas actualizados.

Tabla 3: Desinfectantes de alto nivel compatibles

Duracién del remojo en

Desinfectante | Transductores compatibles Temperatura .
desinfectante

Cidex C11x, HFL38xi, HFL50x, HSL25x, 25 °C 45 minutos

ICTx, L25x, L38xi, P10x, P11x3,
rC60xi, rP19x

Cidex OPA C11x, HFL38xi, HFL50x, HSL25%x, 20 °C 12 minutos

ICTx, L25x, L38xi, L52xP, P10x,
rC60xi, rP19x

2E| transductor P11x no esta autorizado para su uso en Canada.
bEI transductor L52x esta destinado solo para uso veterinario.

Consulte el documento de limpiadores y desinfecciéon que hay disponible en www.sonosite.com para ver una lista
completa de los productos de limpieza y desinfeccion mas actualizados.
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Seguridad

Simbolos del etiquetado

Tabla 4: Etiquetas y simbolos

S

—

Normas

Carga maxima de peso

Tabla 5: Normas relativas a la seguridad electromecanica

ANSI/AAMI
ES60601-1:2005/(R)
2012 y A1:2012

CAN/CSA C22.2
N.e 60601-1:2014
(edicién 3.1)

IEC 60601-1:2012
(edicién 3.1)

IEC 60601-2-37:2007

IEC 60601-1-6:2010

JISTO601-1:2013
(32 edicién)

Seguridad

Equipo electromédico, Parte 1: Requisitos generales para la seguridad
basica y funcionamiento esencial (edicion consolidada 3.1)

Equipo electromédico, Parte 1: Requisitos generales para la seguridad
basica y funcionamiento esencial.

Equipo electromédico, Parte 1: Requisitos generales para la seguridad
basica y funcionamiento esencial.

Equipo electromédico, Parte 2-37: Requisitos particulares para la seguridad
basica y funcionamiento esencial de los equipos médicos de diagnéstico y
monitorizacién por ultrasonidos

Equipo electromédico, Parte 1-6: Requisitos generales para la seguridad
basica y funcionamiento esencial. Norma colateral: Utilidad

Norma Industrial Japonesa, Requisitos generales para la seguridad de
equipos eléctricos médicos.
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Red informatica

Funciones
Este dispositivo se puede conectar a una red informatica para realizar las siguientes funciones:

» Almacenar datos de examenes (imagenes estaticas, clips) que se adquieren con este dispositivo en un
Picture Archiving and Communication System (PACS) mediante el protocolo de comunicacién DICOM.

» Buscar 6rdenes de examen desde el servidor de la Modality Worklist (MWL) mediante un protocolo
de comunicacion DICOM e iniciarlas.

» Cargar imagenes en el SonoSite Patient Data Archival Software (PDAS) de SonoSite o en SiteLink
Image Manager.

» Ajustar la hora de este dispositivo realizando una consulta al servicio de hora de la red.
» Comunicar el procedimiento mediante el servicio Modality Performed Procedure Step (MPPS).

» Solicitar la transferencia de la responsabilidad de la propiedad de las imagenes a otro sistema mediante el
servicio de Storage Commitment.

Red para la conexidn del dispositivo

Para garantizar la seguridad, utilice una red informatica aislada mediante un cortafuegos del entorno exterior.

Especificaciones para la conexion

Especificaciones del hardware
» 802.11 b/g/n

» Ethernet 1T00BASE-TX/10BASE-T mediante puerto RJ45 con cable de conexién

Especificaciones del software

» Este dispositivo se conecta a los sistemas PACS y MWL mediante la norma DICOM. Para obtener mas
detalles, consulte la declaraciéon de conformidad con DICOM de este dispositivo.

» Cuando esta disponible, este dispositivo se conecta al servidor de hora de la red durante el arranque.

» El sistema cumple los requisitos de la norma DICOM segun especifica la Declaracién de conformidad con
DICOM de SonoSite Edge Il y SonoSite Sl disponible en www.sonosite.com. Esta declaracion
proporciona informacion acerca de la finalidad, las caracteristicas, la configuracion y las especificaciones
de las conexiones en red admitidas por el sistema.
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Seguridad

» El puerto para la comunicacion DICOM (especificado por el usuario en los ajustes del sistema;
normalmente, los puertos 104, 2762 o 11112) se usa para la comunicaciéon saliente con la red.

» No se ha instalado un software antivirus en este dispositivo.

» Este dispositivo tiene un Unico puerto de escucha configurable para el eco DICOM vy la asignacién
de almacenamiento.

yosinag

Flujo de datos

DICOM
Servidor MWL > Sistema Edge I > PACS
Orden de estudio Datos de estudio
(DICOM MWL) (Almacenamiento DICOM)

Para obtener mas informacion, consulte la Declaracion de conformidad con SonoSite Edge Il y
SonoSite Sl DICOM (D18493).

1 La conexion del equipo a una red informatica en la que se incluyan otros
sistemas puede provocar riesgos no identificados anteriormente a pacientes,
operadores o terceros. Antes de conectar el equipo a una red informatica no
controlada, asegurese de que se han identificado y evaluado todos los posibles
riesgos derivados de dichas conexiones y que se han aplicado las
contramedidas adecuadas. En la norma IEC 80001-1:2010 se ofrecen
recomendaciones para abordar estos riesgos.

siedueiq

2 Cuando se haya modificado un ajuste de la red informatica a la cual esta
conectado este dispositivo, compruebe que dicha modificaciéon no influye en el
dispositivo y, de ser necesario, tome las medidas pertinentes. Entre los cambios
realizados en la red informatica se incluyen:

oueley|

» Cambios en la configuracion de la red (direccién IP, enrutador, etc.)

yod

» Conexion de elementos adicionales

sanbn

» Desconexidon de elementos
» Actualizacién del equipo
» Actualizacién con mejoras del equipo

Cualquier cambio realizado en la red informatica puede suponer nuevos riesgos
para los cuales es necesario realizar una evaluacion adicional segun lo descrito
en el articulo 1 anterior.

spuejiapanN
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w
Introduction

Le contenu figurant dans ce document n’a pas été inclus ou était incorrect dans le guide d’utilisation du

systeme ; les révisions seront effectuées dans la prochaine mise a jour. =
g
Conventions du document 3
Ce document utilise les conventions suivantes :
» Un AVERTISSEMENT décrit les précautions a prendre pour éviter tout risque de blessure ou de déces.
» Une Mise en garde décrit les précautions a prendre pour protéger les produits. g
» Une Remarque fournit des informations complémentaires. %
» Les étapes associées a des numéros et a des lettres doivent étre exécutées dans un ordre spécifique. i’
» Les listes a puces présentent des informations sous forme de liste, mais n’impliquent aucun ordre
d’exécution particulier. z
» Les procédures ne comportant qu’une seule étape commencent par <. g
Pour obtenir une description des symboles d’étiquetage figurant sur le produit, voir « Symboles §.

d’étiquetage » dans le guide d’utilisation de I"échographe.
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Obtenir de I’aide

Pour toute assistance technique, contactez FUJIFILM SonoSite :

Téléphone +1-877-657-8118¢

(Etats-Unis ou Canada)

Téléphone +1-425-951-1330 ou contactez votre représentant local
(hors Etats-Unis

et Canada)

Fax +1-425-951-6700

E-mail ffss-service@fujifilm.com

Site web www.sonosite.com

Centre de services Ligne principale : +31 20 751 2020

en Europe Assistance en anglais : +44 14 6234 1151

Assistance en francgais : +33 1 8288 0702
Assistance en allemand : +49 69 8088 4030
Assistance en italien : +39 02 9475 3655
Assistance en espagnol : +34 91 123 8451

Centre de services +65 6380-5581
en Asie

Imprimé aux Etats-Unis.
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Mise en route

Utilisation de I’alimentation secteur et rechargement de la batterie

Pour débrancher le systéme (ou tout autre équipement connecté) d’une source d’alimentation secteur

o
£
Mises en garde | » L'équipement n’est pas fourni avec un commutateur d’alimentation a
secteur. Pour déconnecter I'équipement de I'alimentation secteur, utilisez =
la fiche ou le coupleur du cordon d’alimentation.

» Installez I'échographe dans un endroit ou vous pouvez facilement brancher
et débrancher le cordon d’alimentation secteur. m
B ra a ’ B . e ]
» Le fait de ne débrancher que le cable d'alimentation CC de I'échographe ne °
déconnecte pas I'échographe de I'alimentation secteur. =

« Débranchez le cordon d’alimentation secteur du bloc d"alimentation ou (si vous utilisez une station) de
I’adaptateur secteur de la base du socle.

Imagerie

siedue.y

Visualisation des aiguilles

Le contenu suivant a été actualisé : =
o
Tableau1: Sondes et types d’examens disponibles avec SNP %
Musculo- Parties .
) Veineux
squelettique molles
rC60xi standard/blindée ‘/ ‘/ S
£
HFL38xi %
. v v Vv v v v :
HFL50x
v v v Vv z
m
HSL25x =
v v v 2
L25x « « «
L38xi standard/blindée «
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Nettoyage et désinfection

Tableau2: Produits de nettoyage approuvés

Temps de contact humide

Sondes compatibles .- a3
minimal

Sani-Cloth AF3P C11x, HFL38xi, HFL50x, HSL25Xx, 3 minutes

ICTx, L25x, L38xi, P10x, P11xS,
rC60xi, rP19x

Sani-Cloth Plus HFL50x, L52x9 3 minutes

PI-Spray Il C11x, HFL38xi, HFL50x, HSL25Xx, 10 minutes
ICTx, L25x, L38xi, L52x9, P10x,
P11x%, rC60xi, rP19x

3Pour une efficacité maximale, le composant nettoyé doit rester humidifié de désinfectant pendant une
durée minimale.

bHomoIogué pour étre utilisé comme désinfectant de niveau intermédiaire pour les mycobactéries.
La sonde P11x n’est pas sous licence pour une utilisation au Canada.

9 a sonde L52x est uniquement destinée a un usage vétérinaire.
Consultez le document relatif aux produits de nettoyage et désinfectants disponible sur www.sonosite.com pour
obtenir la liste compléte la plus récente des produits de nettoyage et désinfectants.

Tableau3: Désinfectants compatibles de haut niveau

Durée de trempage dans

Désinfectant Sondes compatibles Température . .
! pati P u le désinfectant

Cidex C11x, HFL38xi, HFL50x, HSL25x, 25 °C 45 minutes

ICTx, L25x, L38xi, P10x, P11x3,
rC60xi, rP19x

Cidex OPA C11x, HFL38xi, HFL50x, HSL25%x, 20 °C 12 minutes

ICTx, L25x, L38xi, L52xP, P10x,
rC60xi, rP19x

3La sonde P11x n’est pas sous licence pour une utilisation au Canada.
bLa sonde L52x est uniquement destinée a un usage vétérinaire.

Consultez le document relatif aux produits de nettoyage et désinfectants disponible sur www.sonosite.com pour
obtenir la liste compléte la plus récente des produits de nettoyage et désinfectants.
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Sécurité

Symboles d’étiquetage

Tableau4: étiquettes et symboles

—

Normes

Charge de poids maximale

Tableau5: Normes de sécurité électromécanique

m

ANSI/AAMI
ES60601-1:2005/(R)
2012 et A1:2012

CAN/CSA C22.2

n°® 60601-1:2014
(Edition 3.1)

CEl 60601-1:2012
(Edition 3.1)

CEI 60601-2-37:2007

CEl 60601-1-6:2010

JISTO601-1:2013
(3€ édition)

Sécurité

Equipement électrique & usage médical — Partie 1 : Exigences générales
pour la sécurité de base et les performances essentielles (Edition
regroupée 3.1)

Equipement électrique & usage médical — Partie 1 : Exigences générales
pour la sécurité de base et les performances essentielles

Equipement électrique & usage médical — Partie 1 : Exigences générales
pour la sécurité de base et les performances essentielles

Equipement électrique & usage médical — Partie 2-37 : Exigences
particulieres pour la sécurité de base et les performances essentielles des
appareils de diagnostic et de surveillance médicaux a ultrasons

Equipement électrique & usage médical — Partie 1-6 : Exigences générales
pour la sécurité de base et les performances essentielles — Norme
collatérale : Aptitude a |utilisation

Norme industrielle japonaise ; Exigences générales de sécurité pour le
matériel électromédical
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Réseau informatique

Fonctions
Cet appareil peut étre connecté a un réseau informatique pour effectuer les opérations suivantes :

» Stocker des données d’examen (images statiques, séquences) acquises grace a cet appareil dans un
systeme Picture Archiving and Communication System (PACS) via la communication DICOM.

» Rechercher des demandes d’examen émanant du serveur Modality Worklist (MWL) via la communication
DICOM et les lancer.

» Transférer des images vers le logiciel SonoSite Patient Data Archival Software (PDAS) ou SiteLink
Image Manager.

» Régler I'heure de cet appareil en interrogeant le service de temps du réseau.

» Communiquer le statut de la procédure par I'intermédiaire du service Modality Performed Procedure Step
(MPPS).

» Demander le transfert de la responsabilité pour les droits a I'image vers un autre systéme grace au service
Storage Commitment.

Réseau pour la connexion du dispositif

Pour assurer la sécurité, utilisez un réseau informatique isolé de I’environnement extérieur par un pare-feu.

Caractéristiques de la connexion

Caractéristiques matérielles
» 802.11 b/g/n
» Ethernet 100BASE-TX/10BASE-T a I'aide d’un port RJ45 avec un cable de raccordement.

Caractéristiques logicielles
» Cet appareil est connecté au PACS et au MWL via la norme DICOM. Pour plus d‘informations, voir la
déclaration de conformité DICOM de ce dispositif.
» Lorsque c’est possible, ce dispositif se connecte a un serveur de temps réseau au démarrage.

» Le systéme est conforme a la norme DICOM telle que spécifiée dans la Déclaration de conformité DICOM
du SonoSite Edge Il SonoSite Sli, qui est disponible sur www.sonosite.com. Cette déclaration fournit des
informations sur le but, les caractéristiques, la configuration et les caractéristiques techniques des
connexions réseau prises en charge par le systeme.
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Sécurité
» Le port de communications DICOM (spécifié par I'utilisateur dans les paramétres systéme ; généralement
le port 104, 2762 ou 11112) est utilisé pour les communications sortantes vers le réseau.

» Aucun logiciel antivirus n’est installé sur ce dispositif.
» Sur ce dispositif, un seul port d’écoute est configurable pour les opérations du DICOM Echo et de

I’engagement de stockage.

Flux de données
DICOM
Serveur MWL >Systeme Edge Il > PACS

Demande d’examen Données d'étude
(MWL DICOM) (Stockage DICOM)

Reportez-vous a la Déclaration de conformité DICOM du SonoSite Edge I, SonoSite Sl (D18493) pour plus
de détails.

1 La connexion de I'équipement a un réseau informatique comportant
d’autres systémes peut entrainer des risques jusqu’alors non identifiés
pour les patients, les opérateurs ou des tiers. Avant de connecter
I’équipement a un réseau informatique non contrdlé, assurez-vous que
tous les risques potentiels liés a de telles connexions ont été identifiés
et évalués et que des contre-mesures ont été prises. La norme
CEI 80001-1:2010 fournit des indications permettant de gérer ces risques.

2 En cas de modification d’un paramétre du réseau informatique auquel ce
dispositif est connecté, vérifiez que ce changement n’affecte pas le
dispositif et prenez les mesures qui s'imposent. Exemples de modification
du réseau informatique :

» changement de la configuration du réseau (adresse IP, routeur, etc.) ;
» connexion d’éléments supplémentaires ;

» déconnexion d’éléments ;

» mise a jour des équipements ;

» mise a niveau des équipements.

Les modifications du réseau informatique susceptibles de présenter de
nouveaux risques doivent faire I'objet d’une évaluation supplémentaire,
comme décrit dans la partie 1 ci-dessus.
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=
)
Introduzione

Il contenuto del presente documento non é stato incluso oppure non era corretto nel manuale dell’utente
del sistema; le revisioni saranno effettuate nel prossimo aggiornamento.

Convenzioni della documentazione

Nel documento vengono utilizzate le seguenti convenzioni:

» Una nota di AVVERTENZA descrive le precauzioni necessarie per evitare lesioni o il decesso.

v

» Una nota di Attenzione descrive le precauzioni necessarie per evitare danni ai prodotti. §,

» Una Nota fornisce ulteriori informazioni. %

» Le fasi numerate o marcate con lettera vanno eseguite nell’ordine specificato. i’
» Gli elenchi puntati presentano le informazioni in formato elenco; tuttavia, cid non implica necessariamente

una sequenza. 2

» Le procedure che includono un’unica operazione cominciano con <. g

Per una descrizione dei simboli delle etichette presenti sul prodotto, consultare “Simboli delle etichette” nel §

manuale dell’'utente del sistema ecografico.
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Aiuti

Per assistenza tecnica, contattare FUJIFILM SonoSite come segue:

Telefono +1-877-657-8118

(Stati Uniti o Canada)

Telefono +1-425-951-1330 oppure rivolgersi al

(altri Paesi) rappresentante locale

Fax +1-425-951-6700

E-mail ffss-service@fujifilm.com

Internet Www.sonosite.com

Centro di assistenza Principale: +31 20 751 2020

per I’Europa Assistenza in lingua inglese: +44 14 6234 1151

Assistenza in lingua francese: +33 1 8288 0702
Assistenza in lingua tedesca: +49 69 8088 4030
Assistenza in lingua italiana: +39 02 9475 3655
Assistenza in lingua spagnola: +34 91 123 8451

Centro di assistenza +65 6380-5581
per I’Asia

Stampato negli Stati Uniti.
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Operazioni preliminari

Uso dell’alimentazione CA e caricamento della batteria

Per separare il sistema (e qualsiasi impianto collegato) da una rete di alimentazione

o
2
Attenzione | » L'apparecchiatura non viene fornita con un interruttore di alimentazione della rete a
CA. Per scollegare I'apparecchiatura dalla rete di alimentazione, utilizzare =
I"accoppiatore o la presa della rete di alimentazione sul cavo di alimentazione.
» Installare il sistema per ecografia in una posizione che consenta di collegare e
scollegare facilmente il cavo di alimentazione CA.
o
» Lo scollegamento del solo cavo di alimentazione CC dal sistema non separa il °
sistema dalla rete di alimentazione. =
< Scollegare il cavo di alimentazione CA dalla presa di corrente o (in alternativa, se si utilizza un cavalletto)
da un adattatore CA sulla base del supporto.
|
o
- - - = m - - =]
Acquisizione di immagini El
)

Visualizzazione degli aghi

La seguente tabella & stata corretta:

Tabella 1: Trasduttori e tipi di esame disponibili con SNP

Muscolosche-

Trasduttore Arterioso .
letrico

Parti piccole | Venoso

rC60xi standard/
corazzato

HFL38xi « «

sanbn

SHERE

HFL50x J E

0
HSL25x « n:Z
L25x «

L38xi standard/
corazzato

x&\\\\E
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Pulizia e disinfezione

Tabella 2: Detergenti approvati

Prodotto Trasduttore compatibile Tempo di contatto minimo?

Sani-Cloth AF3P C11x, HFL38xi, HFL50x, HSL25Xx, 3 minuti

ICTx, L25x, L38xi, P10x, P11xS,
rC60xi, rP19x

Sani-Cloth Plus HFL50x, L52x9 3 minuti

PI-Spray Il C11x, HFL38xi, HFL50x, HSL25Xx, 10 minuti
ICTx, L25x, L38xi, L52x9, P10x,
P11x<, rC60xi, rP19x

@Per la massima efficacia, il componente pulito deve restare bagnato di disinfettante per un periodo di
tempo minimo.

bApprovato per I'uso come disinfettante di livello intermedio per Mycobacterium.

%Il trasduttore P11x non & autorizzato per I'uso in Canada.

d)| trasduttore L52x & esclusivamente per uso veterinario.

Consultare il documento relativo ai detergenti e alla disinfezione disponibile su www.sonosite.com per un elenco
completo dei detergenti e disinfettanti piu attuali.

Tabella 3: Disinfettanti compatibili di alto livello

Durata immersione nel

Disinfettante Trasduttori compatibili Temperatura disinfettante

Cidex C11x, HFL38xi, HFL50x, HSL25x, 25 °C 45 minuti

ICTx, L25x, L38xi, P10x, P11x3,
rC60xi, rP19x

Cidex OPA C11x, HFL38xi, HFL50x, HSL25%x, 20 °C 12 minuti

ICTx, L25x, L38xi, L52xP, P10x,
rC60xi, rP19x

3| trasduttore P11x non & autorizzato per |'uso in Canada.
Bl trasduttore L52x & esclusivamente per uso veterinario.

Consultare il documento relativo ai detergenti e alla disinfezione disponibile su www.sonosite.com per un elenco
completo dei detergenti e disinfettanti piu attuali.

36 Pulizia e disinfezione


https://www.sonosite.com
https://www.sonosite.com

Sicurezza

Simboli delle etichette
Tabella 4: Etichette e simboli

s e ]

—

Norme

Carico di peso massimo

Tabella 5: Normative di sicurezza elettromeccanica

ANSI/AAMI
ES60601-1:2005/(R)
2012 e A1:2012

CAN/CSA C22.2
N. 60601-1:2014
(Edizione 3.1)

IEC 60601-1:2012
(Edizione 3.1)

IEC 60601-2-37:2007

IEC 60601-1-6:2010

JISTO601-1:2013 (Terza
Edizione)

Sicurezza

Descrizione

Apparecchi elettromedicali - Parte 1: Requisiti generali per la sicurezza di
base e le prestazioni essenziali - (Edizione consolidata 3.1).

Apparecchi elettromedicali - Parte 1: Requisiti generali per la sicurezza di
base e le prestazioni essenziali.

Apparecchi elettromedicali - Parte 1: Requisiti generali per la sicurezza di
base e le prestazioni essenziali.

Apparecchi elettromedicali - Parte 2-37: Requisiti particolari per la
sicurezza di base e le prestazioni essenziali delle apparecchiature per
diagnosi mediche con ecografia e monitoraggio.

Apparecchi elettromedicali - Parte 1-6: Requisiti generali per le prestazioni
di sicurezza ed essenziali di base - Normale collaterale: usabilita.

Standard industriali giapponesi, Requisiti generali per la sicurezza di
apparecchi elettromedicali.
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Rete informatica

Funzioni
Questo dispositivo pud essere connesso a una rete informatica per eseguire le sequenti funzioni:

» Conservazione dei dati di esame (immagini statiche, clip) acquisiti da questo dispositivo nel Picture
Archiving and Communication System (PACS) dalla comunicazione DICOM.

» Ricerca degli ordini dell’esame dal server Modality Worklist (MWL) tramite la comunicazione DICOM e
loro avvio.

» Caricamento delle immagini nel SonoSite Patient Data Archival Software (PDAS) o SiteLink
Image Manager.

» Impostazione dell’orario di questo dispositivo tramite domanda al servizio di orario di rete.

» Comunicazione dello stato della procedura mediante il servizio Modality Performed Procedure Step
(MPPS).

» Richiesta di trasferimento della responsabilita per la proprieta delle immagini su un altro sistema mediante
il servizio Storage Commitment.

Rete per la connessione del dispositivo

Per garantire la sicurezza, utilizzare una rete informatica isolata dall’ambiente esterno mediante un firewall.

Specifiche per la connessione

Specifiche dell’hardware
» 802.11 b/g/n
» Ethernet 1T00BASE-TX/10BASE-T tramite la porta RJ45 con cavo patch
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Specifiche del software

» Questo dispositivo &€ connesso al PACS e al MWL tramite standard DICOM. Per i dettagli, fare riferimento
alla Dichiarazione di conformita DICOM del presente dispositivo.

» Quando disponibile, questo dispositivo si connette al server di orario di rete all’avvio.

» Il sistema & conforme alla normativa DICOM come specificato nella SonoSite Edge Il, SonoSite SlI
Dichiarazione di conformita DICOM, disponibile sul sito www.sonosite.com. La dichiarazione fornisce
informazioni sullo scopo, sulle caratteristiche, sulla configurazione e sulle specifiche delle connessioni di
rete supportate dal sistema.

Sicurezza

» La porta per la comunicazione DICOM (specificato dall’'utente nelle impostazioni di sistema; in genere la
porta 104, 2762 o 11112) viene utilizzata per la comunicazione in uscita verso la rete.

» Il software antivirus non & installato su questo dispositivo.

» Questo dispositivo presenta un’unica porta in ascolto configurabile per le finalita di DICOM Echo e
Conferma archiviazione.

Rete informatica 39
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Flusso di dati
DICOM

Server MWL > Sistema Edge Il > PACS

Ordine di studio Dati di studio
(MWL DICOM) (Archiviazione DICOM)

Per i dettagli, fare riferimento alla SonoSite Edge I, SonoSite Sl Dichiarazione di conformita DICOM
(D18493).

1 Laconnessione dell’apparecchiatura a una rete informatica che comprende altri
sistemi, potrebbe comportare rischi precedentemente non identificati per
pazienti, operatori o terze parti. Prima di eseguire la connessione del dispositivo
a una rete informatica non controllata, assicurarsi che tutti i potenziali rischi
derivanti da tali connessioni siano stati individuati e valutati e che siano state
mese in atto tutte le contromisure adeguate. La norma IEC 80001-1:2010
fornisce le linee guida per affrontare tali rischi.

2 Nel momento in cui viene modificata un’impostazione della rete informatica alla
quale il dispositivo & connesso, verificare che la modifica non influisca su questo
dispositivo e, se necessario, adottare le misure adeguate. Le modifiche alla rete
informatica comprendono:

» Modifiche nella configurazione di rete (indirizzo IP, router ecc.)
» Connessione di componenti aggiuntivi

» Disconnessione di componenti

» Aggiornamento delle apparecchiature

» Miglioramento delle apparecchiature

Eventuali modifiche alla rete informatica potrebbero introdurre nuovi rischi che
richiedono I'esecuzione di ulteriori valutazioni come indicato in precedenza al
punto 1.
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2
Introducao
O conteudo deste documento nao foi incluido ou estava incorreto no manual do usuario do sistema; as
revisdes serao feitas na proxima atualizaggo. =
()
=
5
°

Convengoes do documento
O documento segue estas convengoes:

» Um AVISO descreve as precaug¢des necessarias para evitar ferimentos ou morte.

yod

» Um Cuidado descreve as precaugdes necessarias para proteger os produtos.

» Uma Observacao fornece informagdes complementares.

>

[
Q
[
m:
(7

» As etapas numeradas e organizadas por letras devem ser realizadas em uma ordem especifica.
» As listas com marcadores apresentam informagdes em formato de lista, mas nao implicam uma sequéncia.
» Os procedimentos de etapa Unica comegam com <.

Para ver a descricao dos simbolos de rotulagem que aparecem no produto, consulte “Identificacao dos
simbolos” no manual do usuario do sistema de ultrassom.

spuepiapaN
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Obter ajuda

Para obter assisténcia técnica, entre em contato com a FUJIFILM SonoSite das seguintes formas:

Telefone
(EUA ou Canada)

Telefone
(fora dos EUA ou
do Canada)

Fax
E-mail
Web

Centro de manutencao
da Europa

Centro de manutencao
da Asia

Impresso nos EUA.

42

+1-877-657-8118

+1-425-951-1330, ou ligue para seu representante local

+1-425-951-6700
ffss-service@fuijifilm.com
www.sonosite.com

Principal: +31 20 751 2020

Suporte em inglés: +44 14 6234 1151
Suporte em francés: +33 1 8288 0702
Suporte em alemao: +49 69 8088 4030
Suporte em italiano: +39 02 9475 3655
Suporte em espanhol: +34 91 123 8451

+65 6380-5581
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Passos iniciais

Utilizacao de alimentacao de corrente alternada (CA) e carregamento da bateria

Para separar o sistema (e qualquer equipamento conectado) de uma tomada de alimentacao

&
c
Cuidados | » O equipamento nao é fornecido com um interruptor de rede de alimentacao CA. a
Para desconectar o equipamento da fonte de alimentagao, use o acoplador do =
aparelho ou a tomada de energia no cabo de alimentagao.
» Instale o sistema de ultrassom em um local onde seja possivel conectar ou
desconectar facilmente o cabo de alimentagao CA. m
» Desconectar apenas o cabo de alimentagao CC do sistema nao separa o sistema §
da tomada de energia. 3
+ Desconecte o cabo de alimentagao CA da fonte de alimentagao ou (de outra maneira, caso esteja usando
um pedestal) do adaptador de CA na base do pedestal.
m
5
Geragao de imagens S
w
Visualizacao das agulhas
A tabela a sequir foi corrigida: T
E
Tabela 1: Transdutores e tipos de exames disponiveis com SNP 3

M | P na
Transdutor usculoesque- Nervo equenas Venoso
lético partes

rC60xi padrao/blindado

HFL38xi « «

yod

[
Q
c
m>
w

v v

NRF[R R

HFL50x J « E

0
HSL25x « n:Z
L25x «

L38xi padrao/blindado

NENENENENEN
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Limpeza e desinfeccao

Tabela 2: Produtos de limpeza aprovados

Tempo minimo de contato com

Produto Transdutor compativel a
o produto

Sani-Cloth AF3P C11x, HFL38xi, HFL50x, HSL25Xx, 3 minutos

ICTx, L25x, L38xi, P10x, P11xS,
rC60xi, rP19x

Sani-Cloth Plus HFL50x, L52x9 3 minutos

PI-Spray Il C11x, HFL38xi, HFL50x, HSL25Xx, 10 minutos
ICTx, L25x, L38xi, L52x9, P10x,
P11x%, rC60xi, rP19x

3Para a eficacia maxima, o componente que esta sendo limpo deve permanecer umedecido com o desinfetante por
um periodo minimo de tempo.

bQualificado para uso como desinfetante de nivel intermediario para micobactérias.
€O Transdutor P11x ndo é licenciado para uso no Canada.

90 transdutor L52x é para uso exclusivamente veterinario.
Consulte o documento relacionado aos produtos de limpeza e desinfetantes disponivel em www.sonosite.com
para obter a lista completa e atualizada dos produtos de limpeza e desinfetantes.

Tabela 3: Desinfetantes de alto nivel compativeis

Duragao da imersao em

Desinfetante Transdutores compativeis Temperatura .
desinfetante

Cidex C11x, HFL38xi, HFL50x, HSL25x, 25 °C 45 minutos

ICTx, L25x, L38xi, P10x, P11x3,
rC60xi, rP19x

Cidex OPA C11x, HFL38xi, HFL50x, HSL25%x, 20 °C 12 minutos

ICTx, L25x, L38xi, L52xP, P10x,
rC60xi, rP19x

30 Transdutor P11x ndo é licenciado para uso no Canada.
b0 transdutor L52x & para uso exclusivamente veterinario.

Consulte o documento relacionado aos produtos de limpeza e desinfetantes disponivel em www.sonosite.com
para obter a lista completa e atualizada dos produtos de limpeza e desinfetantes.
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Segurancga

Identificacao dos simbolos

Tabela 4: Identificacoes e simbolos

o
(]
s
s Joemmee
=
Carga de peso maxima
)
o
T
()
=13
=}
Normas
Tabela 5: Normas de segurancga eletromecanica E
3
ANSI/AAMI Equipamentos eletromédicos, Parte 1: Requisitos gerais para desempenho
ES60601-1:2005/(R) essencial e seguranca basica (Edicao consolidada 3.1)
2012, e A1:2012 =
()
CAN/CSA C22.2, Equipamentos eletromédicos, Parte 1: Requisitos gerais para desempenho §'
Ne 60601-1:2014 essencial e seguranga basica ©
(Edigao 3.1)
IEC 60601-1:2012 Equipamentos eletromédicos, Parte 1: Requisitos gerais para desempenho
(Edicao 3.1) essencial e seguranga basica S
IEC 60601-2-37:2007 Equipamentos eletromédicos, Parte 2—37: Requisitos particulares para

[
Q
c
m>
w

seguranga basica e desempenho essencial de equipamento de
monitoramento e diagnéstico médico por ultrassom

IEC 60601-1-6:2010 Equipamentos eletromédicos, Parte 1-6: Requisitos gerais para
desempenho essencial e seguranga basica — Norma colateral: Usabilidade =
o
JISTO601-1:2013 Norma industrial japonesa. Requisitos gerais de seguranca de equipamento %
(32 Edigao) meédico elétrico =
wn
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Rede de TI

Fungoes
Este dispositivo pode ser conectado a uma rede de Tl para realizar as sequintes funcoes:

» Armazenar dados de exames (imagens estaticas, clipes) coletados por este dispositivo no Picture
Archiving and Communication System (PACS) por meio de comunica¢ao DICOM.

» Consultar pedidos de exames no servidor Modality Worklist (MWL) por meio de comunicacao DICOM e
inicia-los.

» Carregar imagens no SonoSite Patient Data Archival Software (PDAS) ou no SiteLink Image Manager.
» Ajustar o horario deste dispositivo pelo servi¢o de horario da rede.
» Comunicar o status do procedimento por meio do servico de Modality Performed Procedure Step (MPPS).

» Solicitar a transferéncia de responsabilidade pela propriedade da imagem para outro sistema por meio do
servico de Storage Commitment.

Rede para conexao do dispositivo

Para garantir a seguranca, use uma rede de Tl isolada do ambiente externo por um firewall.

Especificacoes para a conexao

Especificacao de hardware
» 802.11 b/g/n

» Ethernet 100BASE-TX/10BASE-T usando a porta RJ45 com cabo direto

Especificacoes de software

» Este dispositivo é conectado ao PACS e ao MWL pelo padrao DICOM. Consulte a Declaragao de
Conformidade com o DICOM deste dispositivo para obter detalhes.

» Quando disponivel, este dispositivo se conecta ao servidor de horario da rede durante a inicializagao.

» O sistema esta em conformidade com o padrao DICOM, como especificado na Declaracdo de
Conformidade com o DICOM do SonoSite Edge Il e do SonoSite Sll, disponivel em www.sonosite.com.
Esta declaragao fornece informagdes sobre o propdsito, caracteristicas, configuragao e especificagdes das
conexdes de rede suportadas pelo sistema.
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Seguranca

» A porta para comunicacao DICOM (especificada pelo usuario nas configuragées do sistema; normalmente
a porta 104, 2762 ou 11112) é usada para comunicagao externa com a rede.

» Nao ha software antivirus instalado no dispositivo.

» Este dispositivo tem uma Unica porta de escuta configuravel para os propoésitos de Confirmagao de
Armazenamento e Eco DICOM.

Fluxo de dados

DICOM
Servidor MWL >Sistema Edge || > PACS
Pedido do estudo Dados do estudo
(MWL DICOM) (Armazenamento DICOM)

Consulte a Declaracao de Conformidade com o DICOM do SonoSite Edge Il e do SonoSite Sl (D18493) para
obter mais informagdes.

1 A conexao do equipamento a uma rede de Tl que inclua outros sistemas pode
resultar em riscos nao identificados anteriormente para pacientes, operadores ou
terceiros. Antes de conectar o equipamento a uma rede de Tl ndo controlada,
certifique-se de que todos os riscos potenciais resultantes dessas conexoes
tenham sido identificados e avaliados e que haja medidas preventivas adequadas
em vigor. A [EC 80001-1:2010 oferece orientagao para lidar com esses riscos.

2 Quando uma definicao da rede de Tl a qual o dispositivo esta conectado tiver sido
alterada, verifique se a mudanga nao afetou o dispositivo e tome as medidas
necessarias. Sao exemplos de alteragdes na rede de TI:

» Mudangas na configuragao da rede (endereco IP, roteador, etc.)
» Conexao de itens adicionais

» Desconexao de itens

» Atualizacao do equipamento

» Melhoria do equipamento

Qualquer alteragao na rede de Tl pode introduzir novos riscos, 0 que exige a
realizagao de uma avaliagao adicional de acordo com o item 1 acima.

Rede de TI 47
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o,
w
Introductie
De inhoud van dit document was niet of verkeerd opgenomen in de gebruikershandleiding van het systeem.
De herzieningen worden in de volgende update doorgevoerd. 5
ET
Conventies in het document °
Het document volgt deze conventies:
» Een WAARSCHUWING beschrijft de voorzorgsmaatregelen die noodzakelijk zijn om letsel of overlijden
te voorkomen. S
~*
» Let op beschrijft voorzorgsmaatregelen die noodzakelijk zijn om de producten te beschermen. zé
m>
wn

» Een Opmerking geeft aanvullende informatie.

» Stappen die van een nummer en letter zijn voorzien, moeten in een specifieke volgorde
worden uitgevoerd.

» Lijsten met opsommingstekens geven informatie in lijstvorm weer, maar bevatten geen volgorde.

» Procedures bestaande uit één stap beginnen met <.

spuej1spaN

Raadpleeg ‘Symbolen op labels’ in de gebruikershandleiding van het ultrasone systeem voor een
beschrijving van de labelsymbolen die op het product staan.
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Help

Neem als volgt contact op met FUJIFILM SonoSite voor technische ondersteuning:

Telefoonnummer
(VS of Canada)

Telefoonnummer
(buiten de VS of
Canada)

Fax
E-mail
Website

Europees
servicecentrum

Servicecentrum voor
Azié

Gedrukt in de VS.

50

+1-877-657-8118

+1-425-951-1330 of neem contact op met de plaatselijke
vertegenwoordiger

+1-425-951-6700
ffss-service@fujifilm.com
www.sonosite.com

Hoofdtelefoonnr.: +31 20 751 2020

Engelstalige ondersteuning: +44 14 6234 1151
Franstalige ondersteuning: +33 1 8288 0702
Duitstalige ondersteuning: +49 69 8088 4030
Italiaanstalige ondersteuning: +39 02 9475 3655
Spaanstalige ondersteuning: +34 91 123 8451

+65 6380-5581
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Aan de slag

Wisselstroom gebruiken en de accu opladen

Het systeem (en andere aangesloten apparatuur) van een voedingsbron loskoppelen

o
m
c
Let op » De apparatuur wordt niet geleverd met een netspanningsschakelaar. Gebruik een a
toestelstopcontact of netstekker van het netsnoer om de apparatuur los te =
koppelen van de netvoeding.
» Plaats het ultrasone systeem zodanig dat u het netsnoer eenvoudig kunt
aansluiten of loskoppelen. m
» Wanneer u alleen de DC-kabel van het systeem loskoppelt, is het systeem niet §
van de voeding losgekoppeld. a
« Koppel de AC-voedingskabel los van de voedingsbron of (indien u gebruikmaakt van een standaard) van
de AC-adapter op de basis van de standaard.
m
2
Beeldvorming ]
w
Naalden visualiseren
De volgende tabel is toegevoeqd. T
E
Tabel 1: Transducers en onderzoekstypen beschikbaar met SNP 3
Transducer Arterieel Spieren en Kleine Veneus
botten lichaamsdelen
rC60xi standaard/ S
versterkt E
c
3>

v v

HFL38xi « «

«
v v v
HSL25x « « :g::
v v

L38xi standaard/
versterkt

SHRBRRE
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Reinigen en desinfecteren

Tabel 2: Goedgekeurde reinigingsmiddelen

m Compatibele transducer Minimale natte contacttijd®

Sani-Cloth AF3P C11x, HFL38xi, HFL50x, HSL25Xx, 3 minuten

ICTx, L25x, L38xi, P10x, P11xS,
rC60xi, rP19x

Sani-Cloth Plus HFL50x, L52x9 3 minuten

PI-Spray Il C11x, HFL38xi, HFL50x, HSL25Xx, 10 minuten
ICTx, L25x, L38xi, L52x9, P10x,
P11x%, rC60xi, rP19x

30m de effectiviteit maximaal te kunnen benutten, moet het gereinigde onderdeel een minimumperiode nat blijven.

bGoedgekeurd voor gebruik als een midden-niveau desinfectiemiddel voor mycobacterién.

“De P11x-transducer heeft geen licentie voor gebruik in Canada.

dpe L52x-transducer is uitsluitend bestemd voor diergeneeskundig gebruik.

Raadpleeg het document met reinigings- en desinfectiemiddelen op www.sonosite.com voor een complete lijst
van de meest recente reinigings- en desinfectiemiddelen.

Tabel 3: Compatibele desinfectiemiddelen van hoog niveau

LRGN Compatibele transducers Temperatuur AL
middel P P desinfectiemiddel

Cidex C11x, HFL38xi, HFL50x, HSL25x, 25 °C 45 minuten

ICTx, L25x, L38xi, P10x, P11x3,
rC60xi, rP19x

Cidex OPA C11x, HFL38xi, HFL50x, HSL25%x, 20 °C 12 minuten

ICTx, L25x, L38xi, L52xP, P10x,
rC60xi, rP19x

aDe P11x-transducer heeft geen licentie voor gebruik in Canada.
bDe L52x-transducer is uitsluitend bestemd voor diergeneeskundig gebruik.

Raadpleeg het document met reinigings- en desinfectiemiddelen op www.sonosite.com voor een complete lijst
van de meest recente reinigings- en desinfectiemiddelen.
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Veiligheid

Symbolen op labels

Tabel 4: Labels en symbolen

—

Normen

Maximaal draagvermogen

Tabel 5: Normen voor elektromechanische veiligheid

ANSI/AAMI
ES60601-1:2005/(R)
2012 en A1:2012

CAN/CSA C22.2
nr. 60601-1:2014
(editie 3.1)

IEC 60601-1:2012
(editie 3.1)

IEC 60601-2-37:2007

IEC 60601-1-6:2010

JISTO601-1:2013
(3e editie)

Veiligheid

Medische elektrische apparatuur — Deel 1: Algemene vereisten voor
basisveiligheid en essentiéle prestaties (geconsolideerde editie 3.1)

Medische elektrische apparatuur — Deel 1: Algemene vereisten voor
basisveiligheid en essentiéle prestaties

Medische elektrische apparatuur — Deel 1: Algemene vereisten voor
basisveiligheid en essentiéle prestaties

Medische elektrische apparatuur — Deel 2-37: Bijzondere eisen voor de
basisveiligheid en essentiéle prestaties van ultrasonische medische
diagnostische en bewakingsapparatuur

Medische elektrische apparatuur — Deel 1-6: Algemene vereisten voor
basisveiligheid en essentiéle prestaties — Secundaire norm: Bruikbaarheid

Japanse industrienorm, Algemene vereisten voor veiligheid van medische
elektrische apparatuur
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IT-netwerk

Functies
Dit apparaat kan worden aangesloten op een IT-netwerk voor het uitvoeren van de volgende functies:

» Het opslaan van de onderzoeksgegevens (stilstaande beelden, clips) die met dit apparaat zijn verkregen
in een Picture Archiving and Communication System (PACS) via DICOM-communicatie.

» Het opstellen van onderzoeksaanvragen vanuit de server van de Modality Worklist (MWL) door middel
van DICOM-communicatie en de aanvragen starten.

» Het laden van de beelden op de PDAS (SonoSite Patient Data Archival Software) of de SiteLink Image
Manager.

» Het instellen van de tijd van dit apparaat door de server voor de netwerktijd te controleren.
» Het communiceren van de procedurestatus via de MPPS-service (Modality Performed Procedure Step).

» Het aanvragen van de verantwoordelijkheidsoverdracht voor beeldeigendom naar een ander systeem via
de service Storage Commitment.

Netwerk voor verbinden van het apparaat

Gebruik een IT-netwerk dat van de externe omgeving wordt gescheiden door een firewall om de veiligheid
te waarborgen.

Specificaties voor de verbinding

Hardwarespecificatie
» 802.11 b/g/n
» Ethernet 100BASE-TX/10BASE-T via RJ45-poort met een patchkabel

Softwarespecificaties
» Dit apparaat is verbonden met het PACS en MWL conform de DICOM-norm. Raadpleeg DICOM-
conformiteitsverklaring van dit apparaat voor meer informatie.

» Indien beschikbaar maakt dit apparaat bij het opstarten verbinding met de server voor de netwerktijd.

» Het systeem voldoet aan de DICOM-norm zoals wordt gespecificeerd in de DICOM-
conformiteitsverklaring van SonoSite Edge Il en SonoSite Sll, die beschikbaar is op www.sonosite.com
Dit Statement biedt informatie over het doel, de kenmerken, de configuratie en de specificaties van de
netwerkverbindingen die door het systeem worden ondersteund.
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Beveiliging

» De poort voor DICOM-communicatie (zoals gespecificeerd door de gebruiker in de systeeminstellingen,
gebruikelijk poort 104, 2762 of 11112) wordt gebruikt voor uitgaande communicatie naar het netwerk.

» Er is geen antivirussoftware op dit apparaat geinstalleerd.

» Dit apparaat bevat een luisterpoort die aan te passen is en die wordt gebruikt voor DICOM-echo's en
vastlegging van opslag.

Gegevensflow
DICOM

MWL-server > Edge Il-systeem > PACS

Onderzoeksaanvraag Onderzoeksgegevens
(DICOM MWL) (DICOM-opslaqg)

Raadpleeg de DICOM-conformiteitsverklaring van SonoSite Edge Il en SonoSite SIl (D18493) voor
meer informatie.

1 Een verbinding tot stand brengen tussen de apparatuur en een IT-netwerk dat
andere systemen omvat, kan leiden tot onvoorziene risico's voor patiénten,
gebruikers of derden. Voordat u een verbinding tot stand brengt tussen de
apparatuur en een ongecontroleerd IT-netwerk, dient u ervoor te zorgen dat alle
mogelijke risico's die voortvloeien uit dergelijke verbindingen, zijn geidentificeerd
en beoordeeld en dat er gepaste tegenmaatregelen zijn getroffen.

IEC 80001-1:2010 biedt richtlijnen voor het voorkomen van deze risico's.

2 Wanneer een instelling van het IT-netwerk waarmee dit apparaat is verbonden,
is gewijzigd, controleert u of de wijziging geen invioed heeft op dit apparaat en
neemt u indien nodig maatregelen. Wijzigingen in het IT-netwerk omvatten:

» Wijzigingen in de netwerkconfiguratie (IP-adres, router, enzovoort)
» Verbinding van extra items

» Loskoppelen van items

» Update voor apparatuur

» Upgrade voor apparatuur

Wijzigingen in het IT-netwerk kunnen nieuwe risico's veroorzaken waarvoor
aanvullende beoordelingen moeten worden uitgevoerd, zoals aangegeven in
item 1 hierboven.
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Indledning

Indholdet i dette dokument var enten ikke inkluderet eller var ukorrekt i systemets brugervejledning.

Revisioner vil blive foretaget i naeste opdatering. o

3

Dokumentkonventioner =

Dokumentet fglger disse konventioner:

» Betegnelsen ADVARSEL angiver forholdsregler, der skal tages for at forhindre personskade eller dgd.

» Betegnelsen Forsigtig angiver forholdsregler, der skal tages for at forhindre skade pa produkterne. =
=

» Betegnelsen Bemzerk leverer supplerende oplysninger. ®

» Nummererede trin med tal eller bogstaver skal udfgres i en bestemt raekkefglge.

» Opstillinger med punkttegn er lister over oplysninger, hvor raekkefglgen er underordnet.

» Ettrinsprocedurer starter med <. Y
i3

Du kan se en beskrivelse af maerkningssymboler pa produktet under “Maerkningssymboler” i B

Xt

brugervejledningen til ultralydssystemet.
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Sadan far du hjzelp

FUJIFILM SonoSites tekniske serviceafdeling kan kontaktes pa fglgende made:

Telefon +1-877-657-8118

(USA eller Canada)

Telefon +1-425-951-1330, eller ring til den lokale repraesentant
(uden for USA eller

Canada)

Fax +1-425-951-6700

E-mail ffss-service@fujifilm.com

Web www.sonosite.com

Europeeisk Hovednummer: +31 20 751 2020

serviceafdeling Engelsk support: +44 14 6234 1151

Fransk support: +33 1 8288 0702
Tysk support: +49 69 8088 4030
Italiensk support: +39 02 9475 3655
Spansk support: +34 91 123 8451

Asiatisk +65 6380-5581
serviceafdeling

Trykt i USA.
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Kom godt i gang

Brug af vekselstrem og opladning af batteriet

Sadan kobles systemet (og evt. tilsluttet udstyr) fra en hovedstremforsyning

2
5
Forsigtig » Udstyret leveres ikke med en vekselstrgmsafbryder. For at afbryde udstyrets i
forbindelse til lysnettet skal du bruge apparatkontakten eller netstikket pa
strgmforsyningskablet.
» Placér ultralydssystemet et sted, hvor du nemt kan tilslutte eller udtage
lysnetledningen. "
» Systemet kobles ikke fra hovedstrgmforsyningen, hvis kun jeevnstrgmskablet §
kobles fra systemet. ::'r
< Frakobl vekselstrgmsledningen fra stramforsyningen eller (alternativt, hvis der benyttes et stativ) fra
vekselstramsadapteren pa stativets base.
m
g
Billedbehandling 5
Q.
Visualisering af nale
Folgende tabel er blevet opdateret: &
n
n
Tabel 1: Transducere og undersggelsestyper, som er til radighed med SNP 5‘
rC60xi standard/armeret « =
Ey
m
HFL38xi « « « « « «
HFL50x J « « «
4
%
HSL25x « « «
Xt
L25x « « «
L38xi standard/armeret «
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Renggring og desinficering

Tabel 2: Godkendte renggringsmidler

m Kompatibel transducer Mindste vadkontakttid®

Sani-Cloth AF3P C11x, HFL38xi, HFL50x, HSL25Xx, 3 minutter

ICTx, L25x, L38xi, P10x, P11xS,
rC60xi, rP19x

Sani-Cloth Plus HFL50x, L52x9 3 minutter

Pl-spray I C11x, HFL38xi, HFL50x, HSL25Xx, 10 minutter
ICTx, L25x, L38xi, L52x9, P10x,
P11x<, rC60xi, rP19x

aDen komponent, der renggres, skal forblive vad med desinfektionsmiddel i den mindste vadkontaktperiode, for at
opna maksimal virkning.

bGodkendt til brug som desinfektionsmiddel pa mellemniveau til mycobakterier.

“P11x-transduceren er ikke licenseret til brug i Canada.

d| 52x-transduceren er udelukkende til veterinaer brug.

Se det desinfektionsdokument, der findes pa https://www.sonosite.com, for at fa en komplet liste over de nyeste
renggrings- og desinfektionsmidler.

Tabel 3: Hgjniveaukompatible desinfektionsmidler

Desinfektions . Varighed af iblgdleegning i
middel Kompatible transducere Temperatur desinfektionsmiddel

Cidex C11x, HFL38xi, HFL50x, HSL25x, 25 °C 45 minutter

ICTx, L25x, L38xi, P10x, P11x3,
rC60xi, rP19x

Cidex OPA C11x, HFL38xi, HFL50x, HSL25%x, 20 °C 12 minutter

ICTx, L25x, L38xi, L52xP, P10x,
rC60xi, rP19x

ap1 1x-transduceren er ikke licenseret til brug i Canada.
bL52x-transduceren er udelukkende til veterinaer brug.

Se det desinfektionsdokument, der findes pa https://www.sonosite.com, for at fa en komplet liste over de nyeste
renggrings- og desinfektionsmidler.
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Sikkerhed

Maerkningssymboler
Tabel 4: Maerkater og symboler

Maksimal vaegtbelastning

—

Standarder

Tabel 5: Standarder for elektromekanisk sikkerhed

ANSI/AAMI Elektromedicinsk udstyr — del 1: Generelle krav til grundlseggende
ES60601-1:2005/(R) sikkerhed og vaesentlige funktionsegenskaber (Consolidated Edition 3.1)
2012 og A1:2012

CAN/CSA C22.2 Elektromedicinsk udstyr - del 1: Generelle krav til grundlaeggende

No. 60601-1:2014 sikkerhed og vaesentlige funktionsegenskaber

(Edition 3.1)

IEC 60601-1:2012 Elektromedicinsk udstyr - del 1: Generelle krav til grundlaeggende
(Edition 3.1) sikkerhed og vaesentlige funktionsegenskaber

IEC 60601-2-37: 2007 Elektromedicinsk udstyr - del 2-37: Szerlige krav til grundlaeggende

sikkerhed og veaesentlige funktionsegenskaber for medicinsk
ultralydsudstyr til diagnostik og overvagning

IEC 60601-1-6: 2010 Elektromedicinsk udstyr — del 1-6: Generelle krav til grundliggende
sikkerhed og vaesentlige funktionsegenskaber — Tilleegsstandard:
Anvendelighed

JISTO601-1:2013 Japanese Industrial Standard, General Requirements for Safety of Medical
(3. udgave) Electrical Equipment
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IT-netvaerk

Funktioner
Denne enhed kan tilsluttes et IT-netveerk til udfgrelse af fglgende funktioner:

» Lagring af de kontroldata (stillbilleder, klip), som indsamles af denne enhed i et Picture Archiving and
Communication System (PACS) via DICOM-kommunikation.

» Forespegrgsel af kontrolraekkefglge pa MWL-serveren (Modality Worklist) af DICOM-kommunikation og
starte dem.

» Upload af billeder til SonoSite Patient Data Archival Software (PDAS) eller SiteLink Image Manager.
» Indstilling af tid pa denne enhed ved at forespgrge om netvaerkets tidstjeneste.
» Kommunikation af procedurestatus via MPPS-tjenesten (Modality Performed Procedure Step).

» Anmodning om overfgrsel af ansvaret for ejerskab af billedet til et andet system via Storage Commitment-
tjenesten.

Netvaerk til tilslutning af enheden

For at garantere sikkerheden skal der benyttes et IT-netvaerk, der er isoleret fra det eksterne miljg af
en firewall.

Specifikationer for tilslutningen

Hardwarespecifikationer
» 802.11 b/g/n

» Ethernet 1T00BASE-TX/10BASE-T ved brug af en RJ45-port med forlaengerledning

Softwarespecifikationer

» Denne enhed er tilsluttet PACS og MWL via DICOM-standarden. Se denne enheds DICOM-
overensstemmelseserkleering for at fa yderligere oplysninger.

» Denne enhed opretter forbindelse til netveerkets tidsserver ved opstart, nar det er tilgaengeligt.

» Systemet er i overensstemmelse med den DICOM-standard, som er specificeret i SonoSite Edge Il
SonoSite SIl DICOM-overensstemmelseserkleeringen, som findes pd www.sonosite.com. Denne
erklaering indeholder oplysninger om formal, egenskaber, konfiguration og specifikationer for de
netvaerksforbindelser, som systemet understgtter.
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Sikkerhed

» Porten til DICOM-kommunikation (angivet af brugeren i systemindstillingerne, som normalt er porten 104,
2762 eller 11112) anvendes til udgaende kommunikation til netvaerket.

» Der er ikke installeret antivirus-software pa denne enhed.

» Denne enhed har en enkelt konfigurerbar lytteport til DICOM Echo og Storage Commitment.

Dataflow
DICOM
MWL-server > Edge Il-system > PACS
Undersggelsesraekkefglge Undersggelsesdata
(DICOM MWL) (DICOM Storage)

Se SonoSite Edge I, SonoSite Sll-overensstemmelseserkleering for DICOM (D18493) for
yderligere oplysninger.

1 Tilslutning af udstyr til et IT-netvaerk, som omfatter andre systemer, kan medfgre
risici, som ikke tidligere er identificeret, for patienter, operatgrer eller tredjeparter.
Inden udstyr tilsluttes et ukontrolleret IT-netvaerk, skal det sikres, at alle
potentielle risici, der stammer fra sddanne tilslutninger, er blevet identificeret og
evalueret, og at passende foranstaltninger er implementeret. IEC 80001-1:2010
giver vejledning i, hvordan der tages hand om disse risici.

2 Nar enindstilling af det IT-netveerk, hvortil enheden er tilsluttet, er blevet aendret,
skal det kontrolleres, at eendringen ikke pavirker denne enhed, og der skal tages
de ngdvendige forholdsregler, hvis det er pakreevet. Zndringer af IT-netvaerket
omfatter:

» Zndringer af netveerkskonfigurationen (IP-adresse, router osv.)
» Tilslutning af yderligere enheder

» Frakobling af enheder

» Opdatering af udstyr

» Opgradering af udstyr

Enhver aendring af IT-netvaerket kan introducere nye risici, der kraever, at der
foretages yderligere evalueringer i henhold til punkt 1 ovenfor.

IT-netvaerk 63

e)SUIAS ySION

oalyy3

umNdAg

Ny

KhElsE



64

IT-netveerk



ysueq

Brukerveiledning for SonoSite Edge Il Errata
P20025-02

Innledning 65
Konvensjoner for dokumentet ........ 65
Slik far du hjelp 66
Slik kommer du i gang 67
Bruke vekselstrgm og lade batteriet 67
Avbildning 67
Visualisering av naler 67
Rengjgring og desinfisering 68 “
Sikkerhet 69 H
Merkesymboler 69 ;
Standarder 69 E
IT-nettverk 70
Funksjoner 70
Nettverk for a koble til enheten 70
Spesifikasjon for tilkoblingen 70 E
-
=
a8
Innledning
Innholdet i dette dokumentet var enten feil eller ikke inkludert i brukerveiledningen for systemet.
Revisjonene vil bli utfgrt i neste oppdatering. o
a
g
Konvensjoner for dokumentet B
Dokumentet fglger disse konvensjonene:
» ADVARSEL beskriver forholdsregler som er ngdvendig for a avverge personskade eller tap av liv.
» FORSIKTIG beskriver forholdsregler som er ngdvendige for a beskytte produktene. =
=
» Merk gir tilleggsinformasjon. ?
» Trinn med tall og bokstaver ma utfgres i en bestemt rekkefalge.
» Punktlister gir informasjon i listeformat, men innebaerer ikke en bestemt rekkefglge.
» Ettrinnsprosedyrer begynner med <. %
i
Du finner en beskrivelse av symbolene som vises pa produktet, under “Symboler” i brukerhandboken B
Xt

for ultralydsystemet.
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Slik far du hjelp

Hvis du gnsker teknisk stgtte, kan du ta kontakt med FUJIFILM SonoSite pa falgende mate:

Telefon +1-877-657-8118

(USA eller Canada)

Telefon +1-425-951-1330, eller ta kontakt med din lokale
(utenfor USA eller representant

Canada)

Faks +1-425-951-6700

E-post ffss-service@fuijifilm.com

Nettsted www.sonosite.com

Servicesenter i Europa Hovednummer: +31 20 751 2020
Engelsk stgtte: +44 14 6234 1151
Fransk stgtte: +33 1 8288 0702
Tysk stgtte: +49 69 8088 4030
Italiensk stgtte: +39 02 9475 3655
Spansk stgtte: +34 91 123 8451

Servicesenter i Asia +65 6380-5581

Trykket i USA.
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Slik kommer du i gang

Bruke vekselstream og lade batteriet

Slik kobler du systemet (og eventuelt tilkoblet utstyr) fra en hovedstremforsyning

Forsiktig » Utstyret leveres ikke med vekselstrgmbryter. Hvis du vil koble utstyret fra
stremnettet, bruker du apparatkoblingen eller stgpselet pa strgmledningen.

» Installer ultralydsystemet pa et sted hvor du lett kan koble til eller koble fra
vekselstrgmkabelen.

» Hvis du bare kobler likestrgmkabelen fra systemet, kobler du ikke systemet fra
hovedstrgmforsyningen.

< Koble vekselstrgmkabelen fra stramforsyningen eller (hvis du bruker et stativ) fra AC-adapteren
pa stativbasen.

Avbildning

Visualisering av naler

Den fglgende tabellen er korrigert:

Tabell 1: Transdusere og undersgkelsestyper som er tilgjengelige med SNP

Transduser Bryst Muskel/skjelett | Nerve Vengs
kroppsdeler

rC60xi standard/armert

HFL38xi « «
HFL50x «

HSL25x

v v
v

L25x

v
v

JAARRA

L38xi standard/armert

JRR[RR[R
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Rengjgring og desinfisering

Tabell 2: Godkjente rengjgringsmidler

m Kompatibel transduser Minste kontakttid®

Sani-Cloth AF3P C11x, HFL38xi, HFL50x, HSL25Xx, 3 minutter

ICTx, L25x, L38xi, P10x, P11xS,
rC60xi, rP19x

Sani-Cloth Plus HFL50x, L52x9 3 minutter

PI-Spray Il C11x, HFL38xi, HFL50x, HSL25Xx, 10 minutter
ICTx, L25x, L38xi, L52x9, P10x,
P11x%, rC60xi, rP19x

aMaksimal effekt oppnas hvis komponenten som skal rengjeres, er fuktet med desinfiseringsmiddel i en
bestemt tidsperiode.

bEgnet for bruk som et desinfiseringsmiddel pa mellomniva for mykobakterier.

“P1 1x-transduseren er ikke lisensiert for bruk i Canada.

dL52x-transduseren skal kun brukes av veterinaer.
En mer fullstendig liste finnes i dokumentet for rengjgrings- og desinfiseringsmidler pA www.sonosite.com.

Tabell 3: Desinfiseringsmidler med hoyt niva som er kompatible

Desinfiserings Kompatible transdusere Temperatur V|rk_et!d f?r .
desinfiseringsmiddel

middel

Cidex C11x, HFL38xi, HFL50x, HSL25x, 25 °C 45 minutter

ICTx, L25x, L38xi, P10x, P11x3,
rC60xi, rP19x

Cidex OPA C11x, HFL38xi, HFL50x, HSL25%x, 20 °C 12 minutter

ICTx, L25x, L38xi, L52xP, P10x,
rC60xi, rP19x

aP11x-transduseren er ikke lisensiert for bruk i Canada.

bL52x-transduseren skal kun brukes av veterinaer.
En mer fullstendig liste finnes i dokumentet for rengjgrings- og desinfiseringsmidler pA www.sonosite.com.
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Sikkerhet

Merkesymboler
Tabell 4: Merker og symboler

Maks. vektbelastning

)
l m
<
(1]
a
5
Standarder
Tabell 5: Elektromekaniske sikkerhetsstandarder E
-
<
ANSI/AAMI Medisinsk elektrisk utstyr — del 1: Generelle krav til grunnleggende
ES60601-1:2005/(R) sikkerhet og ngdvendig ytelse (konsolidert utgave 3.1)
2012 og A1:2012 3
n
CAN/CSA C22.2 Medisinsk elektrisk utstyr — del 1: Generelle krav til grunnleggende g
nr. 60601-1:2014 sikkerhet og ngdvendig ytelse S
(utgave 3.1)
IEC 60601-1:2012 Medisinsk elektrisk utstyr — del 1: Generelle krav til grunnleggende
(utgave 3.1) sikkerhet og ngdvendig ytelse »
[
IEC 60601-2-37:2007 Medisinsk elektrisk utstyr — del 2-37: Saerlige krav til generell sikkerhet og ;"r
ngdvendig ytelse for ultralyd til medisinsk diagnostisering og overvaking ®
IEC 60601-1-6:2010 Medisinsk elektrisk utstyr — del 1-6: Generelle krav til grunnleggende
sikkerhet og ngdvendig ytelse — samordnet standard: Egnethet
JISTO601-1:2013 Japansk industriell standard, generelle sikkerhetskrav til medisinsk ﬁ
(3. utgave) elektrisk utstyr =
Xt
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IT-nettverk

Funksjoner
Denne enheten kan kobles til et IT-nettverk for a utfere felgende funksjoner:

» Lagre undersgkelsesdata (stillbilder, klipp) som er innhentet med denne enheten i Picture Archiving and
Communication System (PACS) ved DICOM-kommunikasjon.

» Forespgrre undersgkelsesrekvisisjoner fra serveren for Modality Worklist (MWL) ved DICOM-
kommunikasjon og igangsette dem.

» Laste opp bilder til SonoSite Patient Data Archival Software (PDAS) eller SiteLink Image Manager.
» Stille tiden pa denne enheten ved a forespgrre tiden fra nettverkstjenesten.
» Kommunikasjonsprosedyrestatus via Modality Performed Procedure Step-tjenesten (MPPS).

» Forespgrre overfgring av bildeeieansvar til annet system via Storage Commitment.

Nettverk for a koble til enheten

For a ivareta sikkerheten bgr du bruke et IT-nettverk med en brannmur som isolerer mot ytre omgivelser.

Spesifikasjon for tilkoblingen

Spesifikasjon for fastvare
» 802.11 b/g/n

» Ethernet 100BASE-TX/10BASE-T ved bruk av RJ45-port med kabel

Spesifikasjoner for programvare
» Denne enheten er koblet til PACS og MWL i henhold til DICOM-standard. Se denne enhetens DICOM-
samsvarserklaering for mer informasjon.

» Denne enheten kobles til nettverket ved oppstart nar nettverket er tilgjengelig.

» Systemet samsvarer med DICOM-standarden som beskrevet i SonoSite Edge Il, SonoSite SII DICOM-
samsvarserkleeringen, som er tilgjengelig pa www.sonosite.com. Denne erklaeringen gir informasjon om
formalet, egenskapene, konfigurasjonen og spesifikasjonene til nettverksforbindelsene som stgttes
av systemet.
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Sikkerhet

» Porten for DICOM-kommunikasjon (spesifisert av brukeren i systeminnstillingene; vanligvis port 104,
2762 eller 11112) brukes for utgaende kommunikasjon til nettverket.

» Antivirusprogramvare er ikke installert pa denne enheten.

» Denne enheten har en programmerbar portforbindelse med behandling av DICOM-ekko og
lagringsbestemmelse.

Dataflyt
DICOM
MWL-server > Edge IlI-system > PACS “w
<
Undersgkelsesrekvisisjon Undersgkelsesdata §
(DICOM MWL) (DICOM-lagring) 5
Se SonoSite Edge I, SonoSite SII DICOM-samsvarserklseringen (D18493) for mer informasjon.
1 Tilkobling av utstyr til et IT-nettverk som omfatter andre systemer, kan fgre til
tidligere uidentifiserte risikoer for pasienter, operatgrer eller tredjeparter. Fgr E
utstyret kobles til et ukontrollert IT-nettverk, ma du pase at alle potensielle =
risikoer fra slike tilkoblinger har blitt identifisert og vurdert, og at hensiktsmessige §_
mottiltak har blitt iverksatt. Veiledning for & handtere disse risikoene finner du i
IEC 80001-1:2010.
2 Nar det har blitt gjort endring i en innstilling til IT-nettverket som denne enheten
er koblet til, ma du kontrollere at endringen ikke pavirker denne enheten, og .'<:
eventuelt iverksette tiltak. Endringer i IT-nettverket inkluderer: =]
S
» Endringer i nettverkskonfigurasjon (IP-adresse, ruter osv.) =
» Tilkobling av flere elementer
» Frakobling av elementer
-]
» Oppdatering av utstyr .=’.r
o\
» Oppgradering av utstyr LJ
Alle endringer i IT-nettverket kan medfgre nye risikoer som krever at det utfgres
ytterlig vurdering som i trinn 1 over.
4
i
B
xt
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Inledning

Innehallet i detta dokument ingar antingen inte i systemets anvandarhandbok eller var felaktigt.

Revideringarna inférs vid nasta uppdatering. o

a
g
Dokumentkonventioner s
Dokumentet foljer dessa skrivsatt:
» VARNING anger forsiktighetsatgarder som ar nédvandiga for att férhindra personskador eller dédsfall.
» Forsiktighet anger forsiktighetsatgarder som ar nédvandiga for att skydda produkterna. =
=
» Obs tillhandahaller kompletterande information. ?
» Numrerade och bokstavsmarkerade steg maste utforas i en viss ordning.
» Punktlistor visar information i form av en lista, men punkterna anger inte en viss ordningsféljd.
» Enstegsprocedurer bérjar med . %
i
For en beskrivning av markningssymboler som visas pa produkten, se “Markningssymboler” i B
Xt

ultraljudssystemets anvandarhandbok.
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Fa hjalp
For teknisk support, kontakta FUJIFILM SonoSite pa foljande satt:

Telefon +1-877-657-8118

(USA eller Kanada)

Telefon +1-425-951-1330 eller ring narmaste representant
(utanfor USA och

Kanada)

Fax +1-425-951-6700

E-post ffss-service@fuijifilm.com

Webbplats www.sonosite.com

Europeiskt Vaxel: +31 20 751 2020

servicecenter Support pa engelska: +44 14 6234 1151

Support pa franska: +33 182 880 702
Support pa tyska: +49 698 088 4030
Support pa italienska: +39 029 475 3655
Support pa spanska: +34 91 123 8451

Servicecenter i Asien +65 6380-5581

Tryckt i USA.
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Komma igang

Anvanda vaxelstrom och ladda batteriet

For att separera systemet (och eventuell ansluten utrustning) fran en elnatférsérjning

ySION

Forsiktighetsatgarder | » Utrustningen levereras inte med en huvudstrombrytare for vaxelstrom.
For att koppla fran utrustningen fran elnatet anvander du apparatens
kopplare eller elnatskontakter pa stromforsorjningssladden.

» Installera ultraljudssystemet pa en plats dar du enkelt kan ansluta
eller koppla fran vaxelstromskabeln.

» Bortkoppling av endast likstromskabeln fran systemet eller
dockningsenheten separerar inte systemet fran elnatet.

% Koppla bort vaxelstromskabeln fran stromforsorjningen eller (alternativt, om ett stativ anvands) fran
likstromsadaptern pa stativets sockel.

m
S
0 .. 2
Bildatergivning z
Visualisering av nalar
N3
Féljande tabell har korrigerats. a
S
S
Tabell 1: Transduktorer och undersokningstyper som ar tillgangliga med SNP =
rC60xi standard/extra
skydd v _f,:
o\
HFL38Xxi « « « « « « ®
HFL50x
v v v v ;
HSL25x « « « E'h.
xt
L25x « « «
L38xi standard/extra «

skydd
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Rengoring och desinficering

Tabell 2: Godkidnda rengoéringsmedel

m Kompatibel transduktor Minsta kontakttid for vitska®

Sani-Cloth AF3P C11x, HFL38xi, HFL50x, HSL25Xx, 3 minuter

ICTx, L25x, L38xi, P10x, P11xS,
rC60xi, rP19x

Sani-Cloth Plus HFL50x, L52x9 3 minuter

PI-Spray Il C11x, HFL38xi, HFL50x, HSL25Xx, 10 minuter
ICTx, L25x, L38xi, L52x9, P10x,
P11x%, rC60xi, rP19x

aFér maximal effektivitet maste den komponent som rengérs vara vat av desinfektionsmedel under minst en
viss tid.

bKan anvandas som ett desinficeringsmedel pa mellanniva for mykobakterier.

“P11x-transduktorn &r inte licensierad fér anvandning i Kanada.

dL52x-transduktorn &r endast avsedd for veterinrt bruk.

En komplett lista med de vanligaste rengérings- och desinficeringsmedlen finns i rengérings- och
desinficeringsdokumentet som &r tillgangligt pa www.sonosite.com.

Tabell 3: Kompatibla hégnivadesinficeringsmedel

Blotlaggningstid i
desinficeringsmedel

Desinficerings

Kompatibla transduktorer Temperatur
medel

Cidex C11x, HFL38xi, HFL50x, HSL25%, 25 oC 45 minuter

ICTx, L25x, L38xi, P10x, P11x3,
rC60xi, rP19x

Cidex OPA C11x, HFL38xi, HFL50x, HSL25%, (g °oC 12 minuter

ICTx, L25x, L38xi, L52xP, P10x,
rC60xi, rP19x

ap1 1x-transduktorn &r inte licensierad fér anvandning i Kanada.
bL52x-transduktorn &r endast avsedd for veterinart bruk.

En komplett lista med de vanligaste rengérings- och desinficeringsmedlen finns i rengérings- och
desinficeringsdokumentet som &r tillgangligt pa www.sonosite.com.
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Sakerhet

Markningssymboler
Tabell 4: Etiketter och symboler

Maximal belastning

ySION

i
Standarder
Tabell 5: Elektromekaniska sékerhetsstandarder E
-
<
ANSI/AAMI Medicinsk elektrisk utrustning — Del 1: Allmanna fordringar betraffande
ES 60601-1:2005/(R) sakerhet och vasentliga prestanda (konsoliderad utgava 3.1)
2012 och A1:2012 o
<
n
CAN/CSA C22.2 Medicinsk elektrisk utrustning — Del 1: Allmanna fordringar betraffande g
nr 60601-1:2014 sakerhet och vasentliga prestanda S
(utgava 3.1)
IEC 60601-1:2012 Medicinsk elektrisk utrustning — Del 1: Allmanna fordringar betraffande
(utgava 3.1) sakerhet och vasentliga prestanda »
c:
IEC 60601-2-37:2007 Medicinsk elektrisk utrustning — Del 2-37: Sarskilda fordringar pa ;"r
ultraljudsutrustning fér diagnos och évervakning ®
IEC 60601-1-6:2010 Medicinsk elektrisk utrustning del 1-6: Allmanna krav fér grundlaggande
sakerhet och viktiga prestandakrav — kollateral standard:
Anvandarvanlighet o
JISTO601-1:2013 Japansk industristandard, Allmanna sakerhetskrav pa elektrisk utrustning E
(3:e utgavan) for medicinskt bruk !
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IT-natverk

Funktioner
Denna enhet kan anslutas till ett IT-natverk for att utféra féljande funktioner:

» Lagra undersokningsdata (stillbilder, klipp) férvarvade med den har enheten i ett Picture Archiving and
Communication System (PACS)-system med DICOM-kommunikation.

» Fraga efter undersékningsordrar fran Modality Worklist (MWL)-servern via DICOM-kommunikation och
starta dem.

» Uppladdning av bilder till SonoSite Patient Data Archival Software (PDAS) eller SiteLink Image Manager.
» Stalla in tiden pa denna enhet genom forfragan till natverkstidstjansten.
» Kommunicera ingreppsstatus via Modality Performed Procedure Step (MPPS)-tjansten.

» Begara overforing av ansvar for dgande av bild till ett annat system via Storage Commitment-tjansten.

Natverk for anslutning av enheten

For att garantera sakerheten, anvand ett IT-natverk som &r isolerat fran den yttre miljon genom en
brandvagg.

Specifikation fér anslutningen

Hardvarukonfiguration
» 802.11 b/g/n
» Ethernet 1T00BASE-TX/10BASE-T med RJ45-port med patchkabel

Programvaruspecifikationer
» Denna enhet ar ansluten till PACS och MWL med DICOM-standarden. Se den har enhetens DICOM
overensstammelsedeklaration for mer information.

» Denna enhet ansluter till natverkstidstjansten vid uppstart om den ar tillganglig.

» Systemet 6verensstdmmer med DICOM-standarden sasom anges i SonoSite Edge Il, SonoSite SIl DICOM
Overensstimmelsedeklaration, tillganglig pa www.sonosite.com. Denna deklaration innehaller
information om syftet, egenskaper, konfiguration och specifikationer for de natverksanslutningar som
stdds av systemet.
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Sakerhet

» Porten fér DICOM-kommunikation (specificerad av anvandaren i systeminstallningarna; normal port
104, 2762 eller 11112) anvands for utgaende kommunikation till natverket.

ysueq

» Antivirusprogram ar inte installerat pa den har enheten.

» Enheten har en enda konfigurerbar lyssningsport for anvandning av DICOM Echo och lagringsbekraftelse. z
Datafléde o
DICOM
MWL-server > Edge Il-system > PACS
Studieorder Studiedata
(DICOM MWL) (DICOM-lagring)

Se SonoSite Edge Il, SonoSite SII DICOM-éverensstammelsedeklarationen (D18493) for information.

1 Anslutning av utrustning till ett IT-nat som omfattar andra system kan leda till
tidigare oidentifierade risker for patienterna, operatérer eller tredje part. Innan du

ansluter utrustningen till ett okontrollerat IT-nat, se till att alla potentiella risker till E
foljd av sadana forbindelser identifieras och utvarderas, och lampliga motatgarder =
ar satta pa plats. IEC 80001-1:2010 ger vagledning for att hantera dessa risker. §_
2 Nar en instalining av IT-natverket som enheten ar ansluten till har andrats,
kontrollera att andringen inte paverkar denna enhet och vidta atgarder om det
behoévs. Férandringar i IT-natverket inkluderar:
0
» Forandringar i natverkskonfiguration (IP-adress, router etc.) E
F
» Anslutning av ytterligare objekt s
» Frankoppling av objekt
» Uppdatering av utrustning
» Uppgradering av utrustning g
Alla andringar av IT-natverket kan infGra nya risker som kraver att ytterligare %
utvardering utférs enligt punkt 1 ovan.
2
i3
5|
xt
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Elcaywyn

To mepleXOEVO TOU TAPOVTOC eyypAgou &ite Sev éxel meEPIANPOEi oToV 06NYd XPriONE TOU CUCTAMATOC EiTE

gival eo@alpévo. Ot avaBewprioelg Ba yivouv KaTd TNV EMOUEVN EVNUEPWON. ‘g
X
s
Tuppaocsig eyypagou
370 €yypa@o XpNOCIHOTTOIOUVTAL Ol TTAPAKATW CUMPACEIC:
» H évdel€n NPOEIAOIMOIHIH TTEPIYPAPEL TTPOPUAAEELC ATTAPAITNTEG YIA TNV ATTOTPOTIN TPAUUATIOHOU g
1) Bavdrou. ?
» H évbein Mpoooyn meplypd@el Tpo@UAAEELC amapaiTnTEG Yla TNV TPOOTACIA TWV TTPOIOVTWV.
» H évdeln snpsiwon TOPEXEL CUUTTANPWUATIKES TTANPOPOPIEC.
» Ta Bripata mou mapatifevtal pe aptBpoug Kat YpApUaTa TTPETEL VA EKTEAOUVTAL UE A CUYKEKPIPEVN OEIPA. o
» Ot Nioteg pe koukkideg mapouatalouv mAnpo@opieg o popen Aiotag, ala dev umodnAwvouv E
aMnlouyia BnudTtwy. xt

» O181ad1kacieg mou amotehovvTal amd éva pévo Bripa apxi{ouv pe <.

Ma pia meptypa@n Twv cUPPOAWV emonuavong mou epgavifovtal EMAvw oTo TIPOIoY, avatpeETe oTny evoTnTa
«ZUPPoAa emoripavong» oTov 08nyod XpriongG ToU CUCTAUOTOG UTTEPHXWV.
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AAYn BonBetag

Ma texvikn vmootripién, emkowvwvriote pe tn FUJIFILM SonoSite w¢ e€R¢:

TnAépwvo
(H.MN.A. } Kavadac)

TnAépwvo
(exto¢ H.M.A. | Kavada)

Daf

Ag0buvon nA.
Tayudpopeiov

lotéTomog

Kévtpo oépfic otnv
Evpwmnn

Kévtpo oépfig otnv
Acia

EktunwOnke otig H.M.A.
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+1-877-657-8118

+1-425-951-1330 1 KAAEOTE TOV TOTIKO AVTITPOCWTTO

+1-425-951-6700

ffss-service@fujifilm.com

www.sonosite.com

Koplio: +31 20 751 2020

Ynootipién ota AyyAikd: +44 14 6234 1151
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Ynootipién ota lomavikd: +34 91 123 8451
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N'vwpipia pe To cucTRHA

Xpnion evaAAaccopevou pevpatog (AC) kat popTion TNG pmatapiag

MNa va amocuvdécete To cUGTNHA (Katl TUXOV e§0MAIGHO cuvdedepévo o€ autd) and to z
diktuo Tpo@odoaciag i
Juotdosicmpocoync | » O e§omhiopog Sev mapéxetal pe Kevtpikod Slakdmtn Tpopodoaiag
evaA\aoodpuevou pevpatoc. Na va amocuvdécete Tov e€onAioud and to
Siktuo Tpoodoaciag, XpNOIHOTOOTE TOV CUCEUKTN CUCKEUWV 1 TO
Buopa diktuou Tpoodoaiac oto KaAwdIo TPoPodoaiag. %
. . . . . . 3
» EYKaTaOTAOTE TO OCUOTNHA UTIEPHXWV OE CNUEIO OTO OTT0I0 UImopEiTe =
Y

€UKoAa va ouvdéoete i va amoouvdéoete To KaAwdio Tpopodoaiag
EVOAAOOOUEVOU PEVUATOC.

» H amoouvdeon povo tou kadwdiou cuvexoUg peVHATOC ATTO TO CUCTNHA
Sev amoouvdéel To cuoTnua amno To Siktuo Tpogodoaiac.

< Bydhte 1o KaAwd1o evalacodpevou peupatog anmd tnv mpida f (EVOAAKTIKA, €av xpnotpomoleite fdon
otiPENG) and Tov MPooappoyEéa eVAANACOOEVOU PeUATOC TNG BAong oTrhipLén.

AmeIKovion -
A
2
y v S
Angikovion Belovwyv S
‘Exel S10pOwOei 0 mapakdtw mivakag:
Nivaxag 1: HyoBoAgig kat Tumot e§€raong mov givai S1adéoipot pe o SNP =
=
Nsupo- Mu(pwv ?
rC60xi, TUTTIKOG/ e
Bwpdkion
s
HFL38xi e
B
v v \/ v v 5

HFL50x «

HSL25x

v v
v v

SHRE
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Nivaxag 1: HyoBoAgig kat Tumol e§€raong mov givat S1abéoipol pe to SNP (ouvéyeia)

. . . Nevpo- | Mikpwv .
HxoBoAéag Aptnplakn M MvuookeAeTiKn s Gy OAefikn
L25x « « «

L38xi, TUMKOG/pe «

Bwpdkion

KaBapiopog kat amoAvpavon

Nivakag 2: Eykekpipéva KaBapioTiKa

EAayiotog Xxpovog emagpng

ZupBarog nxoBoAéag Suappoxnc”

Sani-Cloth AF3P C11x, HFL38xi, HFL50x, HSL25x, 3 Aentd

ICTx, L25x, L38xi, P10x, P11xY,
rC60xi, rP19x

Sani-Cloth Plus HFL50x, L52x% 3 \entd

PI-Spray Il C11x, HFL38xi, HFL50x, HSL25x, 10 Aentd
ICTx, L25x, L38xi, L52x%, P10x,
P11xY, rC60xi, rP19x

o p€yloTn OMOTENECUATIKOTNTA, TO £€APTNUA TTou KaBapileTal TPETEL VA TIAPAUEIVEL EUTTOTIOUEVO UE TO
AMOAUAVTIKO Yla pia eEAAXIoTN XPOVIKN TiEpiodo.

BEYKSKplpéVO yla Xprion w¢ amoAUaVTIKO pecaiou emmédou yia pukoBaktnpidia.
YO nxoBoléac P11x Sev ival eykekpipévog yia xprion otov Kavadd.

%0 nxoBoAéag L52x mpoopiletatl Hovo yia KTNVIATPIKH XPrion.
Ma tnv mAfen Kat evnuepwuévn Aiota mpoidvtwy Kabaplopol Kal amoAUHavong, avatpéETe 0To £yypago yia Ta
KaBapPIoTIKA Kal Ta armoAUPAVTIKA TTou gival S100£010 0ToV I0TOTOTTIO WWW.Sonosite.com.
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MNivakag 3: Zuppatd amoAupavTika vPnAol emmédov

Awapkela eupantiong oto

Amolvpavtiké | ZupBaroi nxoBoAeig OspuoKpacia T
Cidex C11x, HFL38xi, HFL50x, HSL25x, 25°C 45 \emtd >
ICTx, L25x, L38xi, P10x, P11x%, g
rC60xi, rP19x [
Cidex OPA C11x, HFL38xi, HFL50x, HSL25x, 20°C 12 Aentd
ICTx, L25x, L38xi, L52x8, P10x,
rC60xi, rP19x P
[}
%0 nxoBoMéag P11x Sev gival eykekpipévoc yia xprion otov Kavada. ;
Y

fo nxoBoAéag L52x mpoopiletal povo yla KTNVIOTPIKA Xpron.

Ma tnv mAfen Kat evnuepwuévn Aiota mpoidvtwy Kabaplopol Kal amoAUHavong, avatpéETe 0To £yypago yia Ta
KaBapIoTIKA Kal Ta armoAUPAVTIKA TTou gival S100£010 0ToV I0TOTOTTIO WWW.Sonosite.com.

Ac@alsla

ZOpBoAa emonpavong -
<
Mivakag 4: ETikéteg Kat cOUBOAa §
S
3
Méyioto @opTtio Bdpoug
-]
gz
A
m
s
i
B
xt
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Mpotuna

Nivakag 5: NMpoTuma NAEKTPOUNXAVIKAG aG@PANEIag

ANSI/AAMI

ES60601-1:2005/(R) 2012

Kat A1:2012

CAN/CSA C22.2
No. 60601-1:2014
(Exdoon 3.1)

IEC 60601-1:2012
(Ekéoon 3.1)

IEC 60601-2-37:2007

IEC 60601-1-6:2010

JIST0601-1:2013
(3n ékdoon)

Aiktuo IT

A&iToupyieg

latpikog NAEKTPIKOG eEOTAIOUOG — MEPOG 1: TeVIKEG amAITAOELS yia T Baotkr
ac@Aalela kal n otolxelwdn andédoon (Evomoinuévn ékdoon 3.1)

"laTpIKOG NAEKTPIKOG EOTMAIOUOG — MEPOC 1: TeEVIKEG ATAITHOELG Yia TN
Baotki ao@alela kat Tn otolxewdn andédoon”

latpikdC NAEKTPIKOC €OTAIOOG — MEPOC 1: TeVIKEC amAITAOELS Yia TN BACIKH
ac@AAELa Kal Tn oTolXelwdn anmddoon

latpikdC NAEKTPIKOC eEOTAICUOC — Mépo¢ 2-37: EISIKEC amaITNOELC Yia TN
Baotikr ac@alela kat Tn oTolxelwdn andédoon Tou 1atpikol eEOTMAIGUOU
S1dyvwong kat mapakoAouBnong UE Xprion UTTEPHXWY

latpIkog NAEKTPIKOC eEOMAIOUOG — MEpOG 1-6: MEVIKEG AMAITAOELG Yla TN
Baoikn ao@AMEla Kal TN OTOIKEIWSN anmdSoon — ZUPMANPWMATIKG TTPOTUTIO:
Xpnowotnta"

larmwviko Blopnxaviko Mpotumo, Mevikég amaltioelg yia Ty ao@diela
LATPIKOU NAEKTPIKOU €EOTTAIOUOU

AuTA n ouokeun pmopei va ouvdeBel og SikTuo IT yia TNV EKTEAECN TWV TTAPAKATW AEITOUPYIWV:

» AnoBrikevon Twv dedopévwy e€ETAONC (OTATIKES EIKOVEC, KAL) TTOU AapBdavovTal amd auTr T CUOKEUN 0TO
Y0oTnua apxeloBEtnong elkovwy Kal emkolvwviag (Picture Archiving and Communication System, PACS)

péow emikovwviag DICOM.

» ATTOOTONA EPWTHMATOC Yia EVTOAEC €eTA0EWVY amd Tov SIAKOUIOTH AMOTAC EPYACIWY ATIEIKOVIGTIKOU
ovotiuatog (Modality Worklist, MWL) péow emkoivwviag DICOM kat ekkivnor Toug.

» Odptwon elkdvwv oto Noylopikd apxelobétnong dedopévwv aoBevwv (Patient Data Archival Software,
PDAS) SonoSite rj oto SiteLink Image Manager.

» PUBUION WPAC TNG CUOKEUNC e UTTOBOAN EPWTHATOC OTNV UTTNPEGIa wpag Tou SiIKTUou.

86
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» Kowvomoinon tng katdotaong tng dtadikaaciog péow tng unnpeciag Modality Performed Procedure Step
(MPPS) (Brjpa ektehoUpeVNC S1adIkaciag ameIKOVIOTIKOU CUCTAHUATOC).

» YrooAr] ArtAPATo g yia PETApopd TNS euBUVNG Yia TNV KUPLOTNTA TWV EIKOVWY G€ AANO GUCTNUA IECW TNG
umnpeoiag Storage Commitment.

AiKkTuo yia c0vOEoN TNG GUOKEVUNG

MNa tn Stlaopdalion Tng ac@alelag, xpnotpomoleite Siktuo IT mou amopovwvetal ano To eEWTEPIKO TEPIBAANOV
UE TEIXOG MpooTaciag.

Mpodiaypagéc ouvdeong

Mpodiaypawéc UKoV e§omAIGHOU
» 802.11 b/g/n
» Ethernet 100BASE-TX/10BASE-T mou xpnotuomnolei B0pa RJ45 pe kahwdio cluvdeong

Mpodiaypaég AoyloHIKOU

» Auti) n ouokeun ouvdéetal oto PACS kat oto MWL pe mpdtumno DICOM. Na meplocdtepeg mMANPoPopie,
avatpéfte otn AfAwon cuppépewong DICOM tng CUCKEUAG.

» ‘Otav gival S1a0€o1un, autr N GUOKEUN GUVOEETAL LIE TNV UTTNPEGIA WPEAG TOU SIKTUOU KATA TNV €KKivnon.

» To ocUoTNUA CUMHOPPWVETAL Pe To TpdTuTio DICOM, énwg kaBopiletal otn ArjAwon ocuuudpewaons DICOM
ToU SonoSite Edge Il, SonoSite Sll, n omoia SiatiBetat otn StlevBuvon www.sonosite.com. AutA n SnAwon
TIAPEXEL TTANPOPOPIES YIa TOV GKOTIO, TA XAPAKTNPIOTIKE, TN SIAUOp@waon Kal TIG TPodlaypagEg Twv
ouvdéoswv SIKTUOU TToU uTooTnpilovTal and To cUCTNMA.

Ac@alsia

» HBUpa yia emkovwvia DICOM (kaBopiletal amd tov xprion oTi¢ puBUicELg TOU CUOTANATOC, cuvhBwG gival
n BUpa 104, 2762 11 11112) xpnoluomoleital yia eEWTEPIKN EMKOIVWVia 0To SikTuo.

» 31N cuokeun 6ev UTTAPXEL EYKATECTNUEVO AOYIOUIKO TTpooTaciag amo 1ouc.

» AuTh n ouokeun dlaBétel pia Bupa akpoaong pe SuvatdTnTa SIaPOPPWONG YIa TOUG OKOTTOUG TWV
urreprxwv DICOM kat Tng 6éopguong amobrikeuong.
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Pon 8&edopévwv

DICOM
Alakopotic MWL > YUotnua Edge I > PACS
EvtoAn peAétng Aedopéva PeENETNC
(DICOM MWL) (AmoBrikeuon DICOM)

Na meploodtepeg mMAnpoopieg, avatpééte otn Arjdwaon oupudpewons DICOM yia ta SonoSite Edge |l
SonoSite Sl (D18493).

1 HolUvdeon tou e€omhicpol o diktuo IT mou mephapBdvel aGAa cuotriipata Ba
pmopoUoe va mPokaAéoel KivdUvoug mou dev €xouv TPooSIoPIOTE( yia TOUG
aoB0eveic, TOug XelpLoTES H TpiTOUC. Mptv cuvdEaeTe TOV EEOTTAIGUO O€ N EAEYXOUEVO
Siktuo IT, BePBaiwBeite 611 dAol ot mOavoi kivouvol Tou TPOKUTTTOUV ATTO TETOLEC
ouvbéoelg mpoadlopioTnkav Kat aflohoyrOnkav, KaBwg Kat 0Tt EAjpOnoav ta
KatdAAnAa avtipetpa. To mpotumo IEC 80001-1:2010 mapéxel kaBodnynon yla tnv
QVTIPETWTTION TWV €V AOYW KIVOUVWV.

2 ‘Otav éxel aMA&el pa puBuion tou Siktvou IT oto omoio eival cuvdedepévn autr
n ouokeun, Befaiwbeite 611 N alayr dev emnpedlel auTtrv TN CUOKEUN Kal AdBete
METPA, €av gival amapaitnTo. Ot aAayég oto Siktuo IT mepthapfdavouy ta e€AG:

» ANayég otn Slapopewan tou Siktuou (SievBuvan IP, §popoloynTAG KAL)
» 20vdeon MPOoHeTWY OTOLXEIWV

» Amoouvdeon oTolxeiwv

» Evnuépwon e€omAicou

» Avapdabuion e€omhioou

Onoleodnmnote ahhayég oto Siktuo IT Ba pmopouacav va TTPOKANEGOUV VEOUG
Kiv&Uvouc mou amaitouv T Sievépyela mpdoBetng alohdynong, cUUPWVA UE TO
otolxeio 1 mapamdvw.
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2
BBepeHne

NHdpopmaums, KoTopas COAepKMTCA B 3TOM JOKYMEHTE, He BOLLJIA B PYKOBOACTBO MOJIb30BaTeNs CUCTEMbI
WY COQEPXUT OLUMOKY; OHa ByfeT gobasneHa Npu cnegyolwem o6HOBNEHUN.

YcnoBHble 0603HauYeHNA B AOKYMEHTe

B foKymeHTe NpuCyTCTBYIOT ClieaytoLue yCoBHble 0603HauYeHA:

-
» Mop 3aronoBKOM NMPENYMPEXIEHUE U3NOXKEHO OMUCaHe Mep NPefOCTOPOXHOCTY, HEOGXOANMBIX AR g
npeaynpexAeHNA TPaBM 1 ETalbHOrO NCXOAa. B
» Mop 3arofoBKOM Bruviatve! U3IOKEHO OMCaHe Mep NPefoCTOPOXKHOCTY, HEOGXOAMMBIX /1A 3aLLUTbI
o6opynoBaHus.
» MoA 3aronoBKOM Mpuneyarie U3NOXKeHa AOMONHUTENbHAA MHOPMaLA. -
» MpPOHYMepOoBaHHbIe N1 0603HaUeHHble ByKBaMI 1EICTBISA [OSKHbI BLINOHATLCA B ONPefeNeHHOM -
nopske. &
xt

» B MapKrpoBaHHbIX CNrcKax MHGopMaLmsa NpeacTaBieHa B GopmMaTte CMcKa MHCTPYKLUMIA, OO4HAKO UX
BbIMOJSIHEHWE He NpegarnonaraeT cobioaeHns NocieaoBaTeNbHOCTY.

» OpgHO3TanHble npouenypbl HAYNHAKTCA C CMMBOJ1a <.

OnucaHne CUMBONOB MapKUPOBKWN Ha n3gennn CM. B pasgene «CrmBonbl MapKNPOBKU» B pyKOoBOACTBE
noJsib3oBatenAa yanpa3ByK030|7| CNCTEMDI.

BeeneHue 89



Momouwb

NHdopmaums gna ceasm co cnyxboi TexHnyeckon nogaepkkm FUJIFILM SonoSite:

TenedpoH
(CLWLIA vnun Kanapga)

TenedpoH
(3a npegenamn CLLUA
n KaHappbl)

®dakc
dneKTPOHHas noyta
Canr

CepBUCHDbIN LLEeHTP
B EBpone

CepBUCHDIN LLEHTP
B A3un

HaneuvartaHno B CLUA.

90

+1-877-657-8118

+1-425-951-1330. MO>KHO Tak»e NO3BOHUTb B MeCTHOe
npeacTaBuTeNbCTBO.

+1-425-951-6700
ffss-service@fujifilm.com
www.sonosite.com

O6wwmin: +31 20751 2020

TexHnyeckaa nogaeprkka Ha aHMMUNCKOM A3bike: +44 14 6234 1151
TexHnueckas nogaepxKa Ha dppaHLy3CcKom A3bike: +33 1 8288 0702
TexHn4yeckaa noggepka Ha HemeLKoMm A3bike: +49 69 8088 4030
TexHnuyeckaa nogpep»ka Ha UTanbAHCKOM A3bike: +39 02 9475 3655
TexHn4yeckaa noggep»Ka Ha MCMNAHCKOM A3bike: +34 91123 8451

+656380-5581
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MopgroroBka cucrembl K pabore

NMuTtaHne OT NCTOYHUKA nepemMeHHOro Toka N 3apAakKa akKKymMmynAaTopa

OTKNIoYeHue cncTembl (M NOAKNIOYEHHOro 060pyA0BaHMA) OT CETY SNEKTPONUTaAHUA z
@
o
Mpepocrepesxerns | » Ha o6bopyaoBaHum He NpeayCcMOTPEH BbIKIoUYaTe b MMTAHWA OT CETU
nepemMeHHOro Toka. Ytobbl oTKNoUNTL 060PYAOBaHUE OT CETH,
UCMonb3yiTe NPUOOPHLIN COeAUHUTESNTb UNN CETEBYIO BUJIKY LUHYPA
NUTaHWA.
£
» YcTaHaBNuMBaNTe yNbTPa3BYKOBYHO CUCTEMY B TAKOM MECTE, rie WHYpP )
NMUTaHWA NEPEMEHHOIO TOKA MOXHO JIEFKO OTKJIIOUaTb U NogKIovaTh. =
Y
» OTKIIOUEHME TONbKO Kabessi MMTaHNA NOCTOAHHOIO TOKa OT CUCTEMbI He
BeET K OTKJIIOUYEHWIO CUCTEMbI OT CETY NTEKTPONUTAHUA.
% OTK/IoYaiiTe WHYP NUTaHKA NEPEMEHHOrO TOKa OT 6J10Ka NUTaHKA UK (Kak BapuaHT Npw UCNonb30BaHUN E
CTOViKM) OT afjlanTepa NepemMeHHOro Toka B OCHOBaHUMN CTONKM. 2
=
o.

Busyanusauyus

Busyanusauna urn

Bbina ucnpaeneHa cnegyowan Tabnuua:

Ta6bnuua 1. JaTumkin n TUnbl nccnefaoBaHua, coemectumbie ¢ SNP

MonouHasa | CkenetHo- HepBHasa | Manbie

ApTtepun =
prep Kenesa MbIlIEeYHbIe TKAaHN | CUCTeMa | OpraHbl i,-,
m
C60xi, n/
e v v
HFL38xi
> v v v v v v "
HFL50x « « « « g
HSL25x « « «
L25x « « J

MoproToBKa cucTeMbl K paboTe 91



Ta6nunua 1. JaTunky 1 TMNbI NCCleaoBaHuA, coBmecTumble ¢ SNP (npoponkeHue)

MonouHasa | CKkenetHo- HepBHaa | Manbie
Kenesa MbilleYHble TKaHN | cucTeMa | opraHbl

Datumk ApTtepun BeHbl

L38xi, cTaHAapTHbIN/
3allULLEHHbIN

Ouuncrtka n aesnHpekuyuns

Ta6n. 2. YTBepXAeHHble YncTALMe CpeacTBa

. MuHumanbHoe BpemMs BNa)KHOW
CoBMeCcTUMbI faTunK a
o6paboTku

Sani-Cloth AF3P C11x, HFL38xi, HFL50x, HSL25X, 3 MUHYTBI

ICTx, L25x, L38xi, P10x, P11x%,
rC60xi, rP19x

Sani-Cloth Plus HFL50x, L52x9 3 MUHYTbI

PI-Spray Il C11x, HFL38xi, HFL50x, HSL25X, 10 MUHYT

ICTx, L25x, L38xi, L52x9, P10x, P11xS,
rC60xi, rP19x

9B yenax obecneyeHns MakCUManbHOM 3GGEKTUBHOCTM OUMLLAEMbIN KOMAOHEHT AOIKEH OCTaBaTbCA YBAaXKHEHHbIM
C MOMOLLbI0 Ae3UHOULMPYIOLLEro CPEACTBA B TEUEHVE ONpPeAeNeHHOro MMHUMANbHOro Nepuoaa BpeMeHM.

b,[lonyCKaeTc;a MCMOJIb30BaThb C Ae3NHOULIMPYIOLUM CPeCTBOM NMPOMEXKYTOUYHOIO YPOBHA NPOTMB MUKOBaKTepUIA.
“[atumk P11x He NMLIEH3MPOBaH AN UCNONb3oBaHuA B KaHape.

daTunk L52x npeaHasHaueH TONbKO /1 NPUMEHEHNA B BETEPUHAPUN.

O6patnTECh K AOKYMEHTY, COAEPKaLLemy MHGOPMALMIO O YACTALLUX U Ae3NHOULIMPYIOLWX CPEACTBAX, HA caiTe
WWww.sonosite.com A/isi Mosly4eHns NoJHOro CN1cka Hanbosee akTyasbHbIX YNCTALLMX U Ae3MHOULIPYIOLLNX
CpencTs.

92 OuucTKa 1 gesnHoekumn


https://www.sonosite.com

ysueq

Ta6n. 3. CoBMmecTUMbIe BbICOKOYPOBHEBbIe fie3nHbuLMpyoLe cpeacTsa

De3nHbuynpy Bpemsa samaunBaHuA
ouee CoBMecTUMbIe AaTUYNKN Temnepatypa | B gesuHéuuyupyiowem
CpeAcTBoO cpeacTBe
Cidex C11x, HFL38xi, HFL50x, HSL25x, 25 °C 45 MUHYT g
ICTx, L25x, L38xi, P10x, P11x?, =
rC60xi, rP19x
Cidex OPA C11x, HFL38xi, HFL50x, HSL25x, 20 °C 12 MUHYT
ICTx, L25x, L38xi, L52xP, P10x, "
rC60xi, rP19x =
4
aMlatumk P11x He NULEH3MPOBaH /1A MCNOJb30BaHWA B KaHage. o
|:’ﬂaTl-II/IK L52x npeaHadHa4vyeH TOJIbKO ANnA NpUMeHEHNA B BETEPUHAPUN.
O6paTnTech K JOKYMEHTY, cofepaLlemy MHPOPMaLMIo O YACTALMX U Ae3NHOULIMPYIOLUX CPelCTBaXx, Ha caliTe
WWW.sonosite.com A1 NonyyYeHrs NOHOMO Crrcka Hanbonee akTyanbHbIX YACTALMX U AE3UHOULIMPYIOLLNX
CpeacTB. m
S
-
s
a3

be3zonacHOCTb

CMBONIbI MapPKNPOBKU

Ta6n. 4. MapKupoBKa 1 CMUMBOJbI

MakcnmanbHaA BecoBas Harpy3ka

-
=
=

A
L)

—

KohBEE
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https://www.sonosite.com

CraHpapTbl

Ta6n. 5. CtaHAapTbl 3NeKTpoMexaHnYeckoi 6esonacHocT

R

ANSI/AAMI «M3penna meanumHcKme anektpuyeckme. Yactb 1. Obwme TpeboBaHUs
ES60601-1:2005/(R) 20121 6€30MaCHOCTU C YYETOM OCHOBHbIX GYHKLMOHANIbHbIX XapaKTePUCTUK»
A1:2012 (ceogHoe nspaHue 3.1).

CAN/CSA C22.2 «M3penna megnumHcKkme anektpuyeckme. Yactb 1. Obwme TpeboBaHmA
N2 60601-1:2014 6e30MacHOCTU C Y4EeTOM OCHOBHbIX GYHKLMOHANbHbIX XapaKTepUCTUK.

(n3paHue 3.1)

IEC 60601-1:2012 «M3penna meamumHcKme anektpuyeckme. Yactb 1. O6wme TpeboBaHus
(n3paHue 3.1) 6e30MacHOCTUN C Y4ETOM OCHOBHbIX GYHKLNOHANbHbIX XapaKTepUCTUK.
IEC 60601-2-37:2007 «M3pnenna meanumMHCcKme anekTpuyeckme. Yactb 2-37. YacTHble TpeboBaHMA

K 6€30MaCHOCTU 1 OCHOBHbIM XapaKTepuUCcTUKaM YJbTpa3ByKOBOW
MeONLUHCKOW ANAarHOCTUYECKOW 1 KOHTPObHOW annapaTtypbi».

IEC 60601-1-6:2010 «M3penna megnumHcKkme anektTpryeckme. Yactb 1-6. O6wme TpeboBaHUsA
6e30MacHOCTU C Y4EeTOM OCHOBHbIX GYHKLMOHANbHbIX XapaKTepUCTUK.
[lononHuTenbHbIN CTaHAAPT. IKCNNyaTaLMOHHAA NPUrOLHOCTbY

JIST0601-1:2013 ANOHCKMIN NPOMBILLSIEHHbIN CTaHAaPT, «<O6Lme TpeboBaHMA K 6e30MnacHOCT
(u3paHue 3-e) MEAULMHCKOrO 3/IEKTPUYECKOro 060pyA0BaHUAY»

JlokanbHaA ceTb

OyHKuNN
ITO YCTPONCTBO MOXKHO MOAKMOUNTD K TOKaNbHOW CeTW ANA UCMOMb30BaHNA crefyowmnx GyHKLMNA:

» XpaHeHuWe faHHbIX UCCefoBaHWIN (CTaTUYHbIX M306paxXeHWiA, BUAEOPONNKOB), MOMYYEHHbIX STUM
YCTPOWCTBOM, B CMCTEME apXMBaLuK 1 nepefaun nsobpaxkeHun (PACS — Picture Archiving and
Communication System) no npotokony DICOM.

» OTnpaBKa 3anpocoB 3afaHnin Ha UCCieoBaHKA C cepBepa paboyero cnucka moganbHocten (MWL—
Modality Worklist) no npotokony DICOM u nx 3anyck.

» Bbirpy3ka nsobpaxeHuin B SonoSite Patient Data Archival Software (PDAS) nnu SiteLink Image Manager.

» HacTpoiika BpemeHun YCTPOMCTBA MyTeM OTMPABKM 3anpoca B CETEBYIO CNYXO0Yy BpeMeHN.
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» MNepepaya cTaTyca npolenypbl Yepes cnyx0y NoATBepAeHNA BbINONHEHHBbIX Waros npoueaypb! (MPPS —
Modality Performed Procedure Step).

» 3anpoc nepeHoca OTBETCTBEHHOCTY 3a BIlafieHre N306pakeHeM Ha [PYryto cMcTeMy Yepes cnyby
Storage Commitment.

CeTb AnA nogKnoUYeHNA yCTPOﬁCTBa

B uensax obecneueHns 6e30MacHOCTN UCNOSb3YIATE NOKANbHYIO CETb, N30JIMPOBAHHYIO OT BHELUHUX CETEl
C NomoLLbio 6paHamayapa.

TexHnuyeckne XapPaKTepucTnkn nogknoyeHmA

TexHNUYeCKne XapaKTepucTukm o6opyaoBaHmns
» 802.11 b/g/n
» Ethernet T00BASE-TX/10BASE-T c nopTom RJ45 n coeguHuTenbHbiM Kabenem

TexHnuyecKkune XapaKTepuctTnkn nporpamMmmvHoro ob6ecneyeHusn

» Yctpowncteo nogkntovaetca K PACS u MWL no craHgapty DICOM. lononHuTenbHble CBEAEHUA CM.
B 3aABJIEHNN O COOTBETCTBUU cTaHAapTy DICOM.

4 npl/l Hallnvnmn CceTeBoro cepeepa BpemMmeHun YCTPOIZCTBO NOoAKNIOYaeTCA K HEMY NMPK 3anycCcKe.

» Cuctema cooTBeTcTBYeT cTaHaapTy DICOM, uTo yKa3aHo B 3as8/1eHUU 0 coomgemcmeuu cmaHoapmy
DICOM cucmem SonosSite Edge Il, SonoSite Sil, pocTynHom Ha www.sonosite.com. B 3asaBneHnmn cogepxumtca
NHPOPMaLMA O Ha3HAUEHUU, XapaKTepPUCTUKaX, KOHUTypaLumn n cneundpuKkaymax ceTeBbix NOAKOUEHWIA,
noanep’KMBaeMblX CUCTEMON.

be3onacHocTb

» MopTt ana nogknioyeHusi DICOM (yka3biBaeTcsi MOIb30BaTENIEM B HACTPOIKAX CUCTEMbI; 0ObIYHO 3TO NOpT
104, 2762 nnun 11112) ncnonb3yeTca ana ncxopsilen nepegayv nHGopmauum no cetu.

4 AHTI/IBI/IpyCHOG nporpaMmmHoe obecneyeHne Ha 3TOM yCTpOIZCTBe He YCTaHOBJIEHO.

» B ycTponcTBe NpegycMoOTPEeH OMH HacTpanBaemblin NOPT npocnywmnsaHua ana uenen DICOM Echo
1 pe3epBHOro XpaHeHus.
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MoToK AaHHbIX

DICOM
CepBep MWL > Cuctema Edgelll > PACS
3afaHvie Ha UccnefoBaHue [JaHHble nccnepgoBaHun
(DICOM MWL) (xpaHunuwe DICOM)

[lononHutenbHble CBeileHNs CM. B 3df8/leHUU 0 coomeemcmauu cucmem SonoSite Edge Il, SonoSite SlI
cmaHdapmy DICOM (D18493).

1 MNopakntoueHne o6opynOBaHNA K JIOKaNIbHON CETW, K KOTOPOW NOAKMIOYEHbI ApYyrue
CUCTEMbI, MOXXET NPUBECTU K paHee He BbIAABNEHHbIM PUCKaM ANA NaLlMeHTOoB,
onepaTopoB UK TPeTbKX CTOPOH. Mepen nogknioyeHnem obopyaoBaHUA
K HEKOHTPOIMPYEMOW NIOKanbHOW ceTh ybeanTech, UTO BCe MOTEHUMaNbHble PUCKM
nofgo6HOro nogKnoYeHns 6bin BbiABIEHbI Y B3BELLEHbI, @ BCe HeobxoarMble
KOHTPMepbl NPUHATHI. YKa3aHuA no paboTe ¢ MOAOOHbIMU PUCKaMU CM.

B cTaHgapTe IEC 80001-1:2010.

2 [py n3MeHeHNN HaCTPOEK JIOKaNbHOM CeTW, K KOTOPOI NOAKNIOYEHO 3TO
YCTPOWCTBO, y6eamnTech, UTo 3TO M3IMEHEHME He OTPA3UTCA Ha YCTPOICTBE, 1 Npun
HeoOXxoAMMOCTN NPUMUTE Mepbl. K M13MeHeHNAM B NOKaNIbHOW ceTu
OTHOCATCA CnegyoLwme:

» N3meHeHna koHdurypaumn cetu (IP-agpec, mapipyTtusatop u T. .)
» MogknioyeHne fONONHNUTENbHbIX YCTPONCTB

» OTKNOYeHme YyCTPONCTB

» O6HOBEHVe NporpaMmMHoro obecrneyeHns o6opyfoBaHMA

» YcTaHoBKa 6onee coBpeMeHHOro O60py,D,OBaHI/IFI

Jlio6ble N3MeHeHNA NOKaNbHOM CeTu MOTyT cnpoBouUunpoBaTb NoABNEHNE HOBbIX
PUCKOB, Tpe6y|ou.w|x JOMNOJSTHUTENBHOW OLEHKM, KOTOpYyto HEO6XO,EI,VIMO npoBecTn
B COOTBETCTBMIN C MYHKTOM 1 BblLlwe.
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Girig

Bu belgenin icerigi, sistem kullanici kilavuzuna dahil edilmemistir ya da sistem kullanici kilavuzunda yanlistir;

duzeltmeler bir sonraki glincellemede yapilacaktir.

Belge kurallar

Bu belgede su kurallar uygulanir:

» Bir UYARI, yaralanma veya yasam kaybini énlemek icin gereken énlemleri aciklar.

» Dikkat, Urdnleri korumak igin alinmasi gereken énlemleri agiklar.

» Not, ek bilgiler saglar.

» Numaralandiriimis ve harflendirilmis adimlar, belirli bir sirayla gergeklestiriimelidir.

» Madde imli listeler, liste biciminde bilgiler sunar, ancak belirli bir dizilim ifade etmezler.

» Tek adimli prosedurler < ile baslar.

Urain Gzerinde gérilen etiketleme sembollerinin aciklamasi icin bkz. ultrason sistemi kullanici kilavuzundaki

“Etiketleme Sembolleri”.

Girig
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Yardim Alma

Teknik destek igin lUtfen asagidaki numaralari arayarak FUJIFILM SonoSite’a basvurun:

Telefon
(ABD veya Kanada)

Telefon
(ABD veya Kanada
disinda)

Faks
E-posta
Web

Avrupa Servis Merkezi

Asya Servis Merkezi

ABD’de basiimistir

98

+1-877-657-8118

+1-425-951-1330 veya yerel temsilcinizi arayin

+1-425-951-6700
ffss-service@fuijifilm.com
www.sonosite.com

Ana: +31 20 751 2020

ingilizce destek: +44 14 6234 1151
Fransizca destek: +33 1 8288 0702
Almanca destek: +49 69 8088 4030
italyanca destek: +39 02 9475 3655
Ispanyolca destek: +34 91 123 8451

+65 6380-5581

Giris
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Baslarken

AC gucunin kullaniimasi ve pilin sarj edilmesi

Sistemi (ve bagh diger ekipmanlan) bir ana sebekeden ayirmak igin

2
5
Dikkat » Cihaz, bir AC sebeke elektrigi salteriyle temin edilmez. Cihazi sebeke elektriginden =
ayirmak icin, giic kaynagi kablosundaki sebeke prizini veya cihaz prizini kullanin.
» Ultrason sistemini AC gug kablosunu kolaylikla takip ¢ikarabileceginiz bir
yere kurun.
» Sistemden yalnizca DC gticU kablosunun ayrilmasiyla, sistem ana sebekeden %
ayrnimig olmaz. 2
ot
o
% AC gug kablosunu gti¢ kaynagindan ya da (alternatif olarak, eger bir stant kullaniliyorsa) stant tabanindaki
AC adaptéranden ayirin.
£
Goruntuleme 5
2
Igneleri goriintiileme
Asadidaki tablo dizeltilmistir: -
<
n
Tablo 1: SNP ile kullanilabilecek donistiriiciller ve muayene tiirleri é‘
3

Organlar

rC60xi standart/korumali

HFL38xi « «
HFL50x «

HSL25x

v v
v

s
i
=i
Xt

L25x

JAARRA

v
v

L38xi standart/korumali

JRR[RR[R
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Temizlik ve dezenfeksiyon

Tablo 2: Onayli temizleyiciler

_ Uyumlu Déniistiiriicti Minimum islak temas siresi®

Sani-Cloth AF3P C11x, HFL38xi, HFL50x, HSL25x, 3 dakika

ICTx, L25x, L38xi, P10x, P11xS,
rC60xi, rP19x

Sani-Cloth Plus HFL50x, L52x9 3 dakika

PI-Spray Il C11x, HFL38xi, HFL50x, HSL25Xx, 10 dakika
ICTx, L25x, L38xi, L52x9, P10x,
P11x<, rC60xi, rP19x

aMaksimum etkinlik icin, temizlenmekte olan bilesen, minimum sire boyunca dezenfektanla islatiimis sekilde
kalmaldir.

bMikobakteri icin ara seviye dezenfektan olarak kullanimi onaylanmistir.
P11x dénustiricinin Kanada’da kullanim lisansi yoktur.

d| 52x donUstirtct sadece veterinerlik amagl kullanim igindir.
En guincel temizleyiciler ve dezenfektanlarin tam listesi icin, www.sonosite.com adresindeki temizleyiciler ve
dezenfekte etme belgesine bakin.

Tablo 3: Yiiksek seviyede uyumlu dezenfektanlar

Uyumlu donistiiriiciiler m Dezenfektan Batirma Siiresi

Cidex C11x, HFL38xi, HFL50x, HSL25x, 45 dakika

ICTx, L25x, L38xi, P10x, P11x3,
rC60xi, rP19x

Cidex OPA C11x, HFL38xi, HFL50x, HSL25%, 20 °C 12 dakika

ICTx, L25x, L38xi, L52xP, P10x,
rC60xi, rP19x

ap1 1x dénulstiriictinin Kanada’da kullanim lisansi yoktur.
bL52x donustiricu sadece veterinerlik amagh kullanim igindir.

En glincel temizleyiciler ve dezenfektanlarin tam listesi icin, www.sonosite.com adresindeki temizleyiciler ve
dezenfekte etme belgesine bakin.
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Guvenlik

Etiketleme sembolleri

Tablo 4: Etiketler ve semboller

2
S
|
Maksimum adirhk yakua
)
l m
<
(1]
a
5
Standartlar
Tablo 5: Elektromekanik glivenlik standartlar E
-
<
ANSI/AAMI Tibbi elektrikli cihaz, Blum 1: Temel guvenlik ve temel performans igin
ES60601-1:2005/(R) genel gereklilikler (Konsolide Baski 3.1)
2012 ve A1:2012 -
<
n
CAN/CSA C22.2 Tibbi elektrikli cihaz - Bolum 1: Temel Glvenlik ve Temel Performans igin g
No. 60601-1:2014 Genel Gereklilikler =
(Baski 3.1)
IEC 60601-1:2012 Tibbi elektrikli cihaz - Bélum 1: Temel Glvenlik ve Temel Performans igin
(Baski 3.1) Genel Gereklilikler
IEC 60601-2-37:2007 Tibbi Elektrikli Cihaz - Bolim 2-37: Ultrasonik medikal tani ve izleme
cihazlarinin temel givenligi ve temel performansi igin belirli gereklilikler
IEC 60601-1-6:2010 Tibbi Elektrikli Cihaz - Bolum 1-6: Temel guivenlik ve temel performans igin
genel gereklilikler - Tamamlayici Standart: Kullanilabilirlik
JISTO601-1:2013 Japonya Endustri Standardi, Tibbi Elektrikli Cihazlarin Glvenlidi igin s
(3. Baski) Genel Gereklilikler =
xt
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BT Agi

islevier
Bu cihaz, asagidaki islevleri gerceklestirmek tzere bir BT agina baglanabilir:

» Bu cihaz tarafindan alinan muayene verilerini (statik resimler, klipler) DICOM tarafindan sunulan Picture
Archiving and Communication System'de (PACS) saklama.

» DICOM iletisimiyle Modality Worklist (MWL) sunucusundan muayene isteklerini sorgulama ve bunlari
baslatma.

» SonoSite Patient Data Archival Software (PDAS) veya SiteLink Image Manager’a resim yukleme.
» Sebeke saati servisini alarak bu cihazin saatini ayarlama.
» Modality Performed Procedure Step (MPPS) hizmeti aracilidiyla prosedir durumunu iletme.

» Resim sahipligi sorumlugunun, Storage Commitment hizmeti aracilidiyla baska bir sisteme transfer
edilmesini isteme.

Cihazi baglamak icin ag

Guvenligi saglamak icin, bir glivenlik duvariyla harici ortamdan izole edilmis bir BT agi kullanin.

Baglanti spesifikasyonlari

Donanim spesifikasyonu
» 802.11 b/g/n

» Optik ara baglanti kablosuyla RJ45 bagdlanti noktasini kullanan Ethernet 100BASE-TX/10BASE-T

Yazilim spesifikasyonlari

» Bu cihaz, DICOM standardina goére PACS ve MWL ye baglanir. Ayrintilar icin, bu cihazin DICOM Uyum
Beyanina bakin.

» Kullanilabilir oldugunda, bu cihaz baslangigta aj zaman sunucusuna badlanir.

» Sistem, www.sonosite.com adresinden ulasilabilecek, SonoSite Edge Il, SonoSite SIl DICOM Uyum
Beyanr'nda belirtilen DICOM standardi ile uyumludur. Bu beyan, sistem tarafindan desteklenen ag
baglantilarinin amaci, 6zellikleri, yapilandirmasi ve teknik 6zellikleri konusunda bilgi saglar.

Giivenlik

» DICOM iletisim baglanti noktasi (kullanici tarafindan sistem ayarlarinda belirtilir; tipik olarak baglanti noktasi
104, 2762 veya 11112°dir), aga giden iletisim igin kullanilr.

» Anti-virls yazilimi bu cihazda yUklu degildir.

» Bu cihazin, DICOM Eko ve Depolama YUkumlGligi amaglari igin tek bir yapilandirilabilir dinleme badglanti
noktasi vardir.

102 BT Agi


www.sonosite.com
www.sonosite.com

Veri akisi
DICOM
MWL Sunucusu > Edge Il sistemi > PACS
Galisma sirasi Calisma verileri
(DICOM MWL) (DICOM Depolama)

Ayrintilar igin lGtfen SonoSite Edge I, SonoSite SIl DICOM Uyum Beyani'na (D18493) bakin.

1 Cihazin, baska sistemler iceren bir BT agina badlanmasi, hastalar, operatorler veya
Uguncu taraflar icin, 6nceden tanimlanmayan risklere neden olabilir. Cihaz
kontrolsuz bir BT Agina baglanmadan 6nce, bu gibi baglantilardan kaynaklanan
tam potansiyel risklerin tanimlandidindan, degerlendirildiginden ve uygun karsi
tedbirler alindigindan emin olun. IEC 80001-1:2010, bu risklerin ele alinmasi igin
rehberlik saglar.

2 Bu cihazin bagli oldugu BT aginin bir ayari degistirildiginde, bu dedisikligin bu
cihazi etkilemedigini kontrol edin ve gerekirse énlemler alin. BT adi degisiklikleri
asagidakileri igerir:

» Ag yapilandirmasindaki degisiklikler (IP adresi, yénlendirici, vb.)
» ilave 6gelerin badlanmasi

» Ogelerin baglantisinin kesilmesi

» Cihazin gincellenmesi

» Cihazin yukseltiimesi

BT agina yapilan herhangi bir degisiklik yeni riskler ortaya gikararak, yukaridaki
06ge 1 uyarinca ilave degerlendirme yapilmasini gerektirebilir.
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