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Getting started 5
3
Intended uses
This system transmits ultrasound energy into various parts of the patient’s body to obtain ultrasound images, 3
as follows. g
<
For the intended transducer and imaging modes for each exam type, see “Ilmaging modes and exams >
available by transducer” on page 14.
Abdominal imaging applications You can assess the liver, kidneys, pancreas, spleen, gallbladder, bile =
ducts, transplanted organs, abdominal vessels, and surrounding anatomical structures for the presence or 2
absence of pathology transabdominally. %
2

Cardiac imaging applications You can assess the heart, cardiac valves, great vessels, surrounding
anatomical structures, overall cardiac performance, and heart size for the presence or absence of pathology.

In addition, you can identify the presence and location of fluid around the heart and lungs, use to assist in

pericardiocentesis and thoracentesis procedures, visualize blood flow through cardiac valves, and detect
normal lung motion for the presence or absence of pathology.

Intended uses 1



You can use the licensed FUJIFILM SonoSite ECG function to display the patient’s heart rate and to provide
a cardiac cycle reference when viewing an ultrasound image.

WARNING | Do not use the FUJIFILM SonoSite ECG to diagnose cardiac arrhythmias or to

provide long-term cardiac monitoring.

Imaging modes

2D imaging

2D options

In 2D imaging, you can select the following on-screen options.

Table 1: 2D options

Optimize
Fet
&=
o=

Dynamic
Range

il

Dual

80

LVO On,
LVO Off

L0

Orientation

8

Settings are as follows:
» Res provides the best possible resolution.

» Gen provides a balance between resolution and penetration.
» Pen provides the best possible penetration.

Some of the parameters optimized to provide the best image include focal zones,
aperture size, frequency (center and bandwidth), and waveform. They cannot be
adjusted by the user.

Adjusts the grayscale range: -3,-2,-1,0, +1, +2, +3.

The positive range increases the number of grays displayed, and the negative range
decreases the number of grays displayed.

Displays side-by-side 2D images.

Select Dual, and then press the UPDATE key to display the second screen and to toggle
between the screens. With both images frozen, press the UPDATE key to toggle between
the images.

To return to full-screen 2D imaging, select Dual or press the 2D key.

LVO On turns on Left Ventricular Opacification. LVO Off turns off this option.

Use LVO for cardiac exams in 2D imaging mode when using an imaging contrast agent.
LVO lowers the mechanical index (MI) of the system to enhance visualization of the
contrast agent and endocardial border.

This option depends on transducer and exam type.

Select from four image orientations: U/R (Up/Right), U/L (Up/Left), D/L (Down/Left), D/R
(Down/Right).

2D imaging



Table 1: 2D options

Brightness

Sector

L2

SonoMB
(MB)

&y

ECG
Clips

THI
THI

Page x/x

Notes

2D imaging

Adjusts the display brightness. Settings range from 1 to 10.
The display brightness affects battery life. To conserve battery life, adjust brightness to a
lower setting.

Turns guidelines on and off. Guidelines are for needle guidance, are an optional feature,

and depend on transducer type.

For transducers with a single-angle or multi-angle bracket, the touchpad moves the
depth cursor.

If the transducer uses a multi-angle bracket, select Guide and then select the angle: A, B,
or C. To exit angle selection, select Back. To clear the guides, do either of the following:
» Select the angle again (A, B, or Q).

» Exit angle selection and press Guide.
See also the needle guide’s user documentation.

(Cardiac exam) Specifies the sector width.
SonoMB On is available only for Sector Full.

MB On and MB Off turn SonoMB™ multi-beam imaging technology on and off. When
SonoMB is on, MB appears in the upper left-hand screen.
SonoMB depends on transducer and exam type.

Displays the ECG signal. See “"ECG” on page 4-27.
This feature is optional and requires a FUJIFILM SonoSite ECG cable.

Displays the clips options. See “To capture and save a clip” on page 4-22.
This feature is optional.

Turns Tissue Harmonic Imaging on and off.
When on, THI appears in the upper left-hand screen. This feature depends on transducer
and exam type.

Indicates which page of options is displayed. Select to display the next page.

» If you use MBe frequently, use a shortcut key to turn on the MBe control.

» For instructions to program a shortcut key, see “A & B key and footswitch
setup” on page 1.
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ECG

ECG is an option and requires a FUJIFILM SonoSite ECG cable.

WARNINGS » Do not use the FUJIFILM SonoSite ECG to diagnose cardiac arrhythmias to
provide long-term cardiac monitoring.

» To avoid electrical interference with aircraft systems, do not use the ECG
cable on aircraft. Such interference may have safety consequences.

Caution » Use only accessories recommended by FUJIFILM SonoSite with the system.
Your system can be damaged by connecting an accessory not
recommended by FUJIFILM SonoSite.

Notes » Biopsy guidelines are not available when the ECG cable is connected.

» The ECG signal may take up to one minute to restabilize after defibrillator use
on a patient.

To use the ECG
1 Connect the ECG cable to the ECG connector on the ultrasound system, mini-dock, or docking system.

The ECG feature turns on automatically.

Note The ECG signal may take up to one minute to restabilize after defibrillator use

on the patient.

2 Select ECG on-screen. (ECG may be on another page. It appears only if the ECG cable is connected.)

3 Select options as desired.

Table 2: ECG on-screen controls

7 Turns on and off the display of the ECG signal.

Increases or decreases ECG gain. Settings are 0-20.

Sets the position of the ECG signal.

ECG




Table 2: ECG on-screen controls

Settings are Slow, Med, and Fast.

Displays Line and Save for clip acquisition delay. (For instructions to capture clips,
see “To capture and save a clip” on page 4-22.)

The position of the delay line on the ECG signal. The delay line indicates where the
clip acquisition is triggered.

Saves the current position of the delay line on the ECG signal. (You can change the
position of the delay line temporarily. Starting a new patient information form or
cycling system power reverts the delay line to the most recently saved position.)
Select Delay to display these options.

Safety

Electromagnetic compatibility

The ultrasound system has been tested and found to comply with the electromagnetic compatibility (EMC)
limits for medical devices to IEC 60601-1-2:2007 and IEC 60601-1-2:2014. The ultrasound system is
suitable for use in the professional healthcare facility environment. Active HF surgical equipment causes high
electromagnetic disturbances which may interfere with the ultrasound system operation. The ultrasound
system should not be operated inside an RF-shielded room where magnetic resonance imagery is present,
because it produces high electromagnetic disturbances which may interfere with the ultrasound system
operation. These limits are designed to provide reasonable protection against harmful interference in a typical
medical installation.

Electromagnetic compatibility 5
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Note

» Medical electrical equipment requires special precautions regarding EMC and
must be installed and operated according to these instructions. Portable RF
communications equipment (including peripherals, such as antenna cables and
external antennas) should be used no closer than 30 cm (12 inches) to any part
of the ultrasound system, including cables specified by FUJIFILM SonoSite.
Portable and mobile RF communications equipment can affect the ultrasound
system. Electromagnetic interference (EMI) from other equipment or interference
sources could result in performance disruption of the ultrasound system.
Evidence of disruption may include image degradation or distortion, erratic
readings, equipment ceasing to operate, or other incorrect functioning. If this
occurs, survey the site to determine the source of disruption, and take the
following actions to eliminate the source(s).

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

» Relocate or re-orient interfering equipment.

» Increase distance between interfering equipment and your ultrasound system.

» Manage use of frequencies close to ultrasound system frequencies.

» Remove devices that are highly susceptible to EMI.

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

» Label devices susceptible to EMI.

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

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

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

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

» Purchase medical devices that comply with IEC 60601-1-2 EMC Standards.

» Do not stack other equipment on the ultrasound system or use other equipment
in close proximity and adjacent to the ultrasound system. If stacking or using
other equipment in close proximity is unavoidable, then you must observe the
system to verify normal operation.

The emissions characteristics of the SonoSite M-Turbo ultrasound system make it
suitable for use in industrial areas and hospitals (CISPR 11 class A). If it is used in a
residential environment (for which CISPR 11 class B is normally required), the
ultrasound system might not offer adequate protection to radio-frequency
communication services. It may be necessary to take mitigation measures, such as
relocating or reorienting the equipment.

Electromagnetic compatibility



Wireless transmission
The SonoSite M-Turbo ultrasound system implement two wireless solutions.

» Wireless USB Dongle (Panda) is a small wireless adapter that plugs into the USB port on the right side of
the M-Turbo ultrasound system

» Wireless and Security Module is a module that mounts on the lid of the M-Turbo ultrasound system and
then plugs into the system with a right-angled USB cord

Refer to the information below for the transmission information for each one.
Wireless USB Dongle (Panda)

The Wireless USB Dongle uses the Industrial, Scientific, and Medical (ISM) frequency bands from 2.412 to
2.4835 GHz, depending on your country’s regulation. The dongle implements the following methods of
transmission:

» IEEE 802.11b with Direct Sequence Spread Spectrum (DSSS) at 19 dBm: Peak rate 54Mbps,
Peak throughput: 27Mbps

» IEEE 802.11g with Orthogonal Frequency Division Multiplexing (OFDM) at 16 dBm: Peak rate 54Mbps,
Peak throughput: 27Mbps

» IEEE 802.11n with Orthogonal Frequency Division Multiplexing (OFDM) at 15 dBm:
» 1T1R. Peak rate: 150 Mbps, Peak throughput: 90 Mbps
» 1T2R. Peak rate: 300 Mbps, Peak throughput: Rx 160 Mbps
» 2T2R. Peak rate: 300 Mbps, Peak throughput: Rx 260 Mbps

Wireless and Security Module

The Wireless and Security Module uses the Industrial, Scientific, and Medical (ISM) frequency bands from
1.400 to 2.4835 GHz, and from 5.100 to 5.800 GHz. The module implements four different methods of
transmission:

» IEEE 802.11a with Orthogonal Frequency Division Multiplexing (OFDM) at 11 dBm + 2 dBm @ 54 Mbps
» IEEE 802.11b with Direct Sequence Spread Spectrum (DSSS) at 16 dBm + 2.0 dBm @ 11 Mbps
» |IEEE 802.11g with Orthogonal Frequency Division Multiplexing (OFDM) at 13 dBm £2.0 dBm @ 54 Mbps

» IEEE 802.11n with Orthogonal Frequency Division Multiplexing (OFDM) at 12 dBm + 2.0 dBm
(802.11gn) @ MCS7

Electromagnetic compatibility 7
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Compatible accessories and peripherals

FUJIFILM SonoSite has tested the SonoSite M-Turbo ultrasound system with the following accessories and
peripherals and has demonstrated compliance to the requirements of IEC60601-1-2:2007 and

IEC60601-1-2:2014.

You may use these FUJIFILM SonoSite accessories and third-party peripherals with the SonoSite M-Turbo.

WARNINGS

» Use of the accessories with medical systems other than the SonoSite M-Turbo
ultrasound system may result in increased emissions or decreased immunity
of the medical system.

» Use of accessories other than those specified may result in increased
emissions or decreased immunity of the ultrasound system.

» The ultrasound system should not be used in a domestic establishment or
connected to the public mains network.

Table 3: Accessories and peripherals compatible with M-Turbo ultrasound system

C8x transducer 6.0 ft/1.8 m
C11x transducer 6.0 ft/1.8 m
C60x transducer standard 5.5 ft/1.7 m
C60xi transducer standard 5.5 ft/1.7 m
HFL38x transducer standard 5.5 ft/1.7 m
HFL50x transducer 5.7 ft/1.7 m
ICTx transducer 55 ft/1.7 m
L25x transducer standard/armored 7.5 ft/23 m
L38xi transducer standard/armored 5.5 ft/1.7 m
L52x transducer? 7.9 ft/2.4 m
P10x transducer 6.0 ft/1.8 m
P2 1x transducer 6.0 ft/1.8 m
SLAX transducer 7.5 ft/2.3 m
TEEXi transducer 72 ft/22m

Compatible accessories and peripherals



Table 3: Accessories and peripherals compatible with M-Turbo ultrasound system (continued)

Bar code scanner

Battery for PowerPack
Battery Pack

Battery PowerPack

Black & white printer
Black & white printer power cable
Color printer

Color printer power cable
Color printer video cable
ECG lead wires

ECG module

ECG slave cable
Footswitch

Petite mouse

Power cord (system)
Power supply with DC cable
Power supply AC cable
PowerPark

SonoSite M-Turbo Dock
SonoSite M-Turbo Stand
Triple Transducer Connect

USB wireless adapter

4.8 ft/1.5 m

3.3ft/1Tm
33ft/1m
6 ft/1.8 m
24in/0.6 m
5.8 ft/1.8 m
8 ft/24 m
9.8 ft/3m
6 ft/1.8m
10 ft/3 m
6.8 ft/2 m
39in/1 m

For transducers, the maximum cable length is measured between the strain reliefs. The stated length do not include
the lengths of cable in the following locations: underneath the strain reliefs, inside the transducer enclosure, and

inside the transducer connector.

aThe L52x transducer is for veterinary use only.

Compatible accessories and peripherals
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Manufacturer’s declaration

The tables in this section document the intended use environment and EMC compliance levels of the system.
For maximum performance, ensure that the system is used in the environments described in this table.

The system is intended for use in the electromagnetic environment specified below.

Table 4: Manufacturer’s Declaration - Electromagnetic Emissions per IEC 60601-1-2:2007 and
IEC 60601-1-2:2014

RF emissions Group 1 The SonoSite M-Turbo ultrasound

CISPR 11 system uses RF energy only for its
internal function. Therefore, its RF
emission is very low and is not
likely to cause any interference in
nearby electronic equipment.

RF emissions Class A The SonoSite M-Turbo ultrasound
CISPR 11 system is suitable for use in all

) o establishments other than
Harmonic emissions Class A domestic and those directly
IEC 61000-3-2

connected to the public low-

Voltage fluctuations/flicker Complies volt.age power SUPP'_V IS
emissions which supplies buildings used for

IEC 61000-3-3 domestic purposes.
The system is intended for use in the electromagnetic environment specified below.

Table 5: Manufacturer’s Declaration - Electromagnetic Immunity per IEC 60601-1-2:2007

IEC 60601 Test Compliance
Level Level

Electromagnetic Environment

Immunity Test

Electrostatic + 2.0KV, £ 4.0KV, + 2.0KV, £ 4.0KV, Floors should be wood, concrete or
Discharge (ESD)  6.0KV contact + 6.0KV contact ceramic tile. If floors are covered with
IEC 61000-4-2 + 2.0KV, £ 4.0KV, + 2.0KV, £ 4.0KV, synthetic material, the relative

8.0KV air + 8.0KV air humidity should be at least 30%.
Electrical fast + 2KV on the mains + 2KV on the Mains power quality should be that of
Transient burst + 1KV on signal lines  mains a typical commercial or hospital
IEC 61000-4-4 + 1KV on signal environment.

lines

10 Manufacturer’s declaration



Table 5: Manufacturer’s Declaration - Electromagnetic Immunity per IEC 60601-1-2:2007

Immunity Test

Surge
IEC 61000-4-5

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

IEC 61000-4-11

Power
Frequency
Magnetic Field
IEC 61000-4-8

Conducted RF
IEC 61000-4-6

IEC 60601 Test
Level

+ 1KV line(s) to
line(s)
+ 2KV line(s) to earth

<5% Ut

(>95% dip in Up) for
0.5 cycle

40% Ut

(60% dip in Up) for 5
cycles

70% Ut

(30% dip in Up) for
25 cycles

<5% UT

(>95% dip in Up) for
5s

3 A/m

3 Vrms
150 kHz to 80 MHz

Manufacturer’s declaration

Compliance

Level

+ 1KV line(s) to
line(s)

+ 2KV line(s) to
earth

<5% Ut

(>95% dip in U7)
for 0.5 cycle

40% Ut

(60% dip in U7) for
5 cycles

70% Ut (30% dip
in Up) for 25
cycles

<5% UT

(>95% dip in Up)
for Bs

3 A/m

3 Vrms

Electromagnetic Environment

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

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

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

Portable and mobile RF
communications equipment should be
used no closer to any part of the
FUJIFILM SonoSite ultrasound system
including cables, than the
recommended separation distance
calculated from the equation
applicable to the frequency of the
transmitter.

Recommended Separation Distance
d=12VpP

11
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Table 5: Manufacturer’s Declaration - Electromagnetic Immunity per IEC 60601-1-2:2007

IEC 60601 Test Compliance

Immunity Test Electromagnetic Environment

Level Level

Radiated RF 3V/m 3V/m d= 1.2 VP 80 MHz to 800 MHz

IEC 61000-4-3 80 MHz to 2.5 GHz 80 MHzto 25 GHz d=2.3 VP 800 MHz to 2.5 GHz
Where P is the maximum output
power rating of the transmitter in
watts (10) according to the
transmitter manufacturer and it is the
recommended separation distance in
meters (m).

Field strengths from fixed RF
transmitters, as determined by an

electromagnetic site survey?, should
be less than the compliance level in

each frequency rangeb.

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

()

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

Note U is the AC mains voltage prior to application of the test level.
At 80 MHz and 800 MHz, the higher frequency range applies.
These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is
affected by absorption and reflection from structures, objects and people.

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

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

12 Manufacturer’s declaration



Table 6: Manufacturer’s Declaration - Electromagnetic Immunity per IEC 60601-1-2:2014

Immunity Test

Electrostatic
Discharge (ESD)
IEC 61000-4-2

Electrical fast
Transient burst
IEC 61000-4-4

Surge
IEC 61000-4-5

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

IEC 61000-4-11

Power
Frequency
Magnetic Field
IEC 61000-4-8

IEC 60601 Test
Level

+ 8.0KV, contact
+ 2.0KV, £ 4.0KV, +
8.0KV air, £ 15KV

+ 2KV on the mains
+ 1KV on signal lines

= 1KV line(s) to
line(s)
+ 2KV line(s) to earth

0% U+ for 0.5 cycle
0% U7 for 5 cycles
70% Ut

(30% dip in Uq) for
500 msec

<5% Ut

(>95% dip in Up) for
5s

30 A/m

Manufacturer’s declaration

Compliance
Level

+ 8.0KV, £ 4.0KV,
+ 8.0KV air,
+ 15KV

+ 2KV on the
mains

+ 1KV on signal
lines

+ 1KV line(s) to
line(s)

+ 2KV line(s) to
earth

0% U+ for

0.5 cycle

0% U+ for 5 cycles
70% Ut (30% dip
in Uq) for

500 msec

<5% UT

(>95% dip in Up)
for 5s

30 A/m

Electromagnetic Environment

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

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

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

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

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

13
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Table 6: Manufacturer’s Declaration - Electromagnetic Immunity per IEC 60601-1-2:2014

IEC 60601 Test

Immunity Test Level

Conducted RF 3 Vrms
IEC 61000-4-6 150 kHz to 80 MHz

6 Vrms in ISM bands

Radiated RF 3V/m
IEC 61000-4-3 80 MHz to 2.7 GHz

Proximity fields Per 60601-1-2:2014
from wireless Table 9
communications

equipment

14

Compliance
Level

3 Vrms

6 Vrms in ISM
bands

3V/m
80 MHz to
2.7 GHz

Per
60601-1-2:2014
Table 9

Electromagnetic Environment

Portable and mobile RF
communications equipment should be
used no closer to any part of the
FUJIFILM SonoSite ultrasound system
including cables, than the
recommended separation distance
calculated from the equation
applicable to the frequency of the
transmitter.

Recommended Separation Distance
d=12VpP

d = 1.2 VP 80 MHz to 800 MHz

d = 2.3 VP 800 MHz to 2.5 GHz
Where P is the maximum output
power rating of the transmitter in
watts (10) according to the
transmitter manufacturer and it is the
recommended separation distance in
meters (m).

Field strengths from fixed RF
transmitters, as determined by an

electromagnetic site survey?, should
be less than the compliance level in

each frequency range®.

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

()

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

Manufacturer’s declaration



Table 6: Manufacturer’s Declaration - Electromagnetic Immunity per IEC 60601-1-2:2014

IEC 60601 Test Compliance
Level Level

Immunity Test

Electromagnetic Environment

Note U7 is the AC mains voltage prior to application of the test level.

At 80 MHz and 800 MHz, the higher frequency range applies.
These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is
affected by absorption and reflection from structures, objects and people.

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

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

FCC Caution: This equipment has been tested and found to comply with the limits for a Class A digital
device, pursuant to part 15 of the FCC rules. These limits are designed to provide reasonable protection
against harmful interference when the equipment is operated in a commercial environment. This equipment
generates, uses, and can radiate radio frequency energy and, if not installed and used in accordance with
the instruction manual, may cause harmful interference to radio communications. Operation of this
equipment in a residential area is likely to cause harmful interference in which case the user will be required
to correct the interference at his own expense.

Acoustic output

Applying ALARA

The system imaging mode selected by the qualified ultrasound user is determined by the diagnostic
information required. 2D imaging provides anatomical information; CPD imaging provides information about
the energy or amplitude strength of the Doppler signal over time at a given anatomical location and is used
for detecting the presence of blood flow; Color imaging provides information about the energy or amplitude
strength of the Doppler signal over time at a given anatomical location and is used for detecting the
presence, velocity, and direction of blood flow; tissue harmonic imaging uses higher received frequencies to
reduce clutter, artifact, and improve resolution on the 2D image. Understanding the nature of the imaging
mode used allows the qualified ultrasound user to apply the ALARA principle.

Applying ALARA 15
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Prudent use of ultrasound requires that patient exposure to ultrasound be limited to the lowest ultrasound
output for the shortest time necessary to achieve acceptable diagnostic results. Decisions that support
prudent use are based on the type of patient, exam type, patient history, ease or difficulty of obtaining
diagnostically useful information, and potential localized heating of the patient due to transducer surface
temperature.

The system has been designed to ensure that temperature at the face of the transducer will not exceed the
limits established in IEC 60601-2-37: Particular requirement for the safety of ultrasound medical diagnostic
and monitoring equipment. See “Transducer surface temperature rise” on page 17. In the event of a
device malfunction, there are redundant controls that limit transducer power. This is accomplished by an
electrical design that limits both power supply current and voltage to the transducer.

The sonographer uses the system controls to adjust image quality and limit ultrasound output. The system
controls are divided into three categories relative to output: controls that directly affect output, controls that
indirectly affect output, and receiver controls.

Direct controls

The system does not exceed a spatial peak temporal average intensity (ISPTA) of 720 mW/cm? for all
imaging modes. (For either the Ophthalmic or Orbital exam, the acoustic output is limited to the following
values: ISPTA does not exceed 50 mW/cm?; Tl does not exceed 1.0, and MI does not exceed 0.23.) The
mechanical index (MI) and thermal index (Tl) may exceed values greater than 1.0 on some transducers in
some imaging modes. One may monitor the Ml and Tl values and adjust the controls to reduce these values.
See “Guidelines for reducing Ml and TI” on page 9-22. Additionally, one means for meeting the ALARA
principle is to set the Ml or Tl values to a low index value and then modifying this level until a satisfactory
image or Doppler mode is obtained. For more information on Ml and Tl, see Medical Ultrasound Safety, AIUM
(a copy is included with each system) and IEC 60601-2-37 Annex “Guidance on the interpretation of Tl and
Ml to be used to inform the operator.”

Output display
Related guidance documents

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

Medical Ultrasound Safety, American Institute of Ultrasound in Medicine (AIUM), 2014. (A copy is included
with each system.)

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

IEC 60601-2-37:2007, Particular requirements for the basic safety and essential performance of ultrasonic
diagnostic and monitoring equipment.
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Transducer surface temperature rise

Table 9-36 and Table 9-37 list the measured surface temperature rise from ambient (23°C £ 3°C) of
transducers used on the ultrasound system. The temperatures were measured in accordance with IEC
60601-2-37 with controls and settings positioned to give maximum temperatures.

For information about surface temperature rise for the TEExi transducer, refer to the TEExi Transducer User
Guide, included with the TEExi transducer.

Acoustic output measurement

Since the initial use of diagnostic ultrasound, the possible human biological effects (bioeffects) from
ultrasound exposure have been studied by various scientific and medical institutions. In October 1987, the
American Institute of Ultrasound in Medicine (AIUM) ratified a report from its Bioeffects Committee
(Bioeffects Considerations for the Safety of Diagnostic Ultrasound, J Ultrasound Med., Sept. 1988: Vol. 7, No.
9 Supplement). The report, sometimes referred to as the Stowe Report, reviewed available data on possible
effects of ultrasound exposure. Another report, “Bioeffects and Safety of Diagnostic Ultrasound,” dated
January 28, 1993, provides more current information.

The acoustic output for this ultrasound system has been measured and calculated in accordance with

“Acoustic Output Measurement Standard for Diagnostic Ultrasound Equipment” (NEMA UD2-2004), and
IEC 60601-2-37.

Specifications

Standards
Acoustic standards
NEMA UD 2-2004, Acoustic Output Measurement Standard for Diagnostic Ultrasound Equipment.

IEC 60601-2-37:2007 Medical electrical equipment - Part 2-37: Particular requirements for the basic safety
and essential performance of ultrasonic medical diagnostic and monitoring equipment.

Transducer surface temperature rise 17
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Erste Schritte
Verwendungszweck T
Das System sendet Ultraschallenergie in verschiedene Teile des Korpers des Patienten, um Ultraschallbilder =
zu erhalten. >
Informationen zu dem fur den jeweiligen Untersuchungstyp vorgesehenen Schallkopf und die
entsprechenden Bildgebungsmodi befinden sich unter ,, Verfiigbare Bildgebungsmodi und =
Untersuchungen nach Schallkopf™ auf Seite 14. %
=
Anwendungen fiir abdominale Untersuchungen Leber, Nieren, Bauchspeicheldrise, Milz, Gallenblase, §
(7]

Gallengange, transplantierte Organe, Abdominalgefaf3e sowie angrenzende anatomische Strukturen kdnnen
auf mogliche Pathologien transabdominal untersucht werden.

Anwendungen fiir Herzuntersuchungen Herz, Herzklappen, gro3e GefaB3e, angrenzende anatomische

Strukturen sowie die Gesamtleistung und -gréf3e des Herzens kénnen auf mégliche Pathologien untersucht
werden.

Verwendungszweck 19



Das Gerat dient auBerdem zum Feststellen des Vorhandenseins und der Lokalisation von FlUssigkeit um Herz
und Lungen, zur Unterstutzung von Perikard- und Pleurapunktionsverfahren, zur Sichtbarmachung des
Blutflusses durch die Herzklappen und zur Erkennung normaler Lungenbewegungen zur Untersuchung auf
mogliche Pathologien.

Mit der lizenzierten FUJIFILM SonoSite-Funktion ,ECG™ (EKG) kénnen die Herzfrequenz des Patienten und
eine Herzzyklusreferenz bei der Anzeige von Ultraschallbildern dargestellt werden.

WARNHINWEIS | Das FUJIFILM SonoSite-EKG darf nicht fiir die Diagnose von
Herzrhythmusstérungen oder zur Langzeitiiberwachung der Herzaktivitat
verwendet werden.

Bildgebungsmodi

2D-Bildgebung
2D-Optionen
Fur die 2D-Bildgebung stehen Ihnen im Bildschirmmenu folgende Optionen zur Verfuagung:

Tabelle 1: 2D-Optionen

m Beschreibung

Optimize Folgende Einstellungen sind méglich:
(Optimieren)  » Res bietet die bestmogliche Auflésung von Darstellungsdetails.

F=) » Gen bietet ein Gleichgewicht zwischen Auflésung und Eindringtiefe.
= » Pen bietet die bestmdgliche Eindringtiefe.

Zu den Parametern, die fur die beste Bildqualitat optimiert sind, zahlen Fokuszonen,
OffnungsgréBe, Frequenz (mittlere Frequenz und Bandbreite) und Kurven. Diese
Parameter kénnen nicht vom Benutzer geandert werden.

Dynamic Reguliert den Grauskalenbereich: -3,-2,-1,0, +1, +2, +3.

Range Im positiven Bereich werden mehr und im negativen Bereich weniger Grauwerte
(Dynamischer angezeigt.
Bereich)
Dual Zeigt 2D-Bilder nebeneinander an.
Dual auswahlen, und anschlieBend die Taste UPDATE driicken, um den zweiten
C‘C) Bildschirm anzuzeigen und zwischen den Bildschirmen umzuschalten. Wenn beide Bilder

fixiert sind, die Taste UPDATE drlicken, um zwischen den Bildern zu wechseln.
Um zur Vollbildansicht der 2D-Bildgebung zurlickzukehren, Dual auswahlen oder die
Taste 2D drlcken.
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Tabelle 1: 2D-Optionen (Fortsetzung)

Steuerung Beschreibung

LVO On LVO On (LVO Ein) schaltet die linksventrikulare Opazifizierung ein. LVO Off (LVO Aus)
(LVO Ein),  schaltet diese Option aus.
LVO Off LVO ist fur kardiologische Untersuchungen im 2D-Bildgebungsmodus in Verbindung mit
(LVO Aus) einem Bildgebungskontrastmittel vorgesehen. LVO bewirkt eine Reduzierung des
mechanischen Indexes (MI) des Systems und somit eine bessere Visualisierung des
L0 Kontrastmittels und des endokardialen Endothels.
Diese Funktion hangt vom Schallkopf und Untersuchungstyp ab.
Orientation Es stehen vier Bildausrichtungen zur Auswahl: U/R (Oben/Rechts), U/L (Oben/Links),
(Ausrichtung) DJ/L (Unten/Links), D/R (Unten/Rechts).

Brightness Zum Einstellen der Monitorhelligkeit. Einstellungen im Bereich von 1 bis 10.
(Helligkeit)  Die Monitorhelligkeit wirkt sich auf die Akkunutzungsdauer aus. Um die

% " Akkunutzungsdauer zu verlangern, die Helligkeit auf eine niedrigere Stufe einstellen.
= 9%
Guide Schaltet die Fuhrungslinien ein und aus. Fiihrungslinien sind zur Nadelfihrung konzipiert
(Fdhrung) und eine optionale Funktion. Diese Funktion hangt vom Schallkopftyp ab.
Bei Schallképfen mit einer Halterung mit einem oder mit mehreren Winkeln wird der
éﬁ’@ Tiefen-Cursor mit dem Touchpad bewegt.

Wenn der Schallkopf mit einer Halterung mit mehreren Winkeln verwendet wird, zuerst
Guide (Fiihrung) und dann den Winkel auswahlen: A, B oder C. Zum Beenden der
Winkelauswahl Back (Zuriick) auswahlen. Zum Ldschen der Fiihrungen einen der
folgenden Schritte ausfuhren:

» Erneut den Winkel auswahlen (A, B oder C).

» Die Winkelauswahl beenden und auf Guide (Fiihrung) driicken.
Siehe auch die Benutzerdokumentation der Nadelfiihrung.

Sector (Sektor) (Herzuntersuchung) — Gibt die Sektorbreite an.
sy .SonolMB On™ (SonoMB Ein) ist nur bei der Einstellung Sector Full (SektorVoll)
£ verfugbar.

SonoMB MB On (MB An) und MB Off (MB Aus) schalten die Multi-Beam-Bildgebungstechnologie

(MB) SonoMB™ ein und aus. Wenn SonoMB eingeschaltet ist, erscheint oben links auf dem
Bildschirm das Symbol MB.
{'_’Ei SonoMB hangt von Schallkopf und Untersuchungstyp ab.

ECG (EKG) Stellt das EKG-Signal dar. Siehe ,,EKG™ auf Seite 4-27.
Diese Funktion ist optional und erfordert ein FUJIFILM SonoSite-EKG-Kabel.

Clips Zeigt die Clip-Optionen an. Siehe ,,Clips erfassen und speichern™ auf Seite 4-22.
Diese Funktion ist optional.

2D-Bildgebung 21
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Tabelle 1: 2D-Optionen (Fortsetzung)

Steuerung Beschreibung

THI Schaltet Tissue Harmonic Imaging (THI) ein bzw. aus.
Wenn die Funktion eingeschaltet ist, erscheint oben links auf dem Bildschirm das
THI Symbol THI. Diese Funktion hangt von Schallkopf und Untersuchungstyp ab.

Page x/x Zeigt an, welche Seite der entsprechenden Option dargestellt wird. Auswahlen, um die
(Seite x/x)  nachste Seite anzuzeigen.

Hinweise » Nutzen Sie bei haufiger Verwendung von MBe eine Shortcut-Taste, um
MBe einzuschalten.

» Anweisungen zur Programmierung einer Shortcut-Taste finden Sie
unter , Einrichtung von A & B-Taste und FuBschalter™ auf Seite 1.

EKG

Das EKG ist eine Option, fur die ein FUJIFILM SonoSite-EKG-Kabel erforderlich ist.

WARNHINWEISE » Das FUJIFILM SonoSite-EKG darf nicht fiir die Diagnose von
Herzrhythmusstérungen oder zur Langzeitiiberwachung der
Herzaktivitdt verwendet werden.

» Um elektromagnetische Stérungen in Flugzeugen zu vermeiden, darf
das EKG-Kabel nicht wahrend des Flugs verwendet werden. Solche
Interferenzen kénnten Auswirkungen auf die Flugsicherheit haben.

Vorsicht » Nur von FUJIFILM SonoSite empfohlenes Zubehér mit dem System
verwenden. Das System kann durch Anschluss eines nicht von FUJIFILM
SonoSite empfohlenen Peripheriegerats beschadigt werden.

Hinweise » Solange das EKG-Kabel angeschlossen ist, stehen keine Biopsie-
Leitlinien zur Verfigung.

» Nach Verwendung eines Defibrillators am Patienten kann es bis zu einer
Minute dauern, bis sich das EKG-Signal wieder stabilisiert.
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Verwendung des EKG
1 EKG-Kabel an den EKG-Stecker des Ultraschallsystems, Mini-Docks oder Docking-Systems anschlie3en.

Die EKG-Funktion schaltet sich automatisch ein.

Hinweis Nach Verwendung eines Defibrillators am Patienten kann es bis zu einer
Minute dauern, bis sich das EKG-Signal wieder stabilisiert.

2 Bildschirmoption ECG (EKG) auswahlen. (ECG (EKG) kdnnte sich auf einer anderen Seite befinden. Es
erscheint nur, wenn das EKG-Kabel angeschlossen ist.)

3 Optionen wie gewdlnscht einstellen.
Tabelle 2: EKG-Bildschirm-Steuerelemente

Show/Hide Schaltet die Anzeige des EKG-Signals ein und aus.

(Einblenden/
Ausblenden)

Gain Erhoéht oder verringert die EKG-Verstarkung. Einstellungen: 0—20.
(Verstarkung)

Bestimmt die Position des EKG-Signals.

S S Einstellungen: Slow (Langsam), Med (Mittel) und Fast (Schnell).

(Laufgeschwin
digkeit)

Delay
(Verzdgerung)

Anzeige von Line (Linie) und Save (Speichern) fur die Clip-
Aufnahmeverzogerung. (Anweisungen zur Aufnahme von Clips finden Sie unter
.Clips erfassen und speichern™ auf Seite 4-22.)

Line (Linie) Die Position der Verzégerungslinie auf dem EKG-Signal. Die Verzégerungslinie
m kennzeichnet die Stelle, an der die Clip-Aufnahme getriggert wird.

EKG 23
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Tabelle 2: EKG-Bildschirm-Steuerelemente (Fortsetzung)

Speichert die aktuelle Position der Verzégerungslinie auf dem EKG-Signal. (Die

Position der Verzégerungslinie kann voribergehend geandert werden. Beim
Save Anlegen eines neuen Patientendatenformulars oder Aus- und Einschalten des

(Speichern) Systems wird die Verzégerungslinie auf die zuletzt gespeicherte Position

zurlckgesetzt.)

Zur Anzeige dieser Optionen Delay (Verzégern) auswahlen.

Sicherheit

Elektromagnetische Vertraglichkeit

Das Ultraschallsystem wurde getestet und erfullt die Grenzwertbestimmungen der elektromagnetischen
Vertraglichkeit fur medizinische Gerate gemaf IEC 60601-1-2:2007 und IEC 60601-1-2:2014. Das
Ultraschallsystem eignet sich fur den Einsatz in der Umgebung einer professionellen
Gesundheitseinrichtung. Aktive Operationsausristung mit HF verursacht starke elektromagnetische
Stérungen, die den Betrieb des Ultraschallsystems beeintrachtigen kénnen. Das Ultraschallsystem darf nicht
in einem HF-geschltzten Raum betrieben werden, indem elektromagnetische Bildgebung durchgefihrt
wird, weil dies starke elektromagnetische Stérungen verursacht, die den Betrieb des Ultraschallsystems
beeintrachtigen kénnen. Diese Grenzwerte sollen einen angemessenen Schutz vor schadlichen Stérungen
in einer typischen Krankenhausumgebung gewahrleisten.

24 Elektromagnetische Vertraglichkeit
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» Medizinische elektrische Gerate erfordern spezielle VorsichtsmaBB3nahmen
hinsichtlich EMV und mussen entsprechend diesen Richtlinien installiert und
betrieben werden. Tragbare HF-Kommunikationsgerate (einschlieflich
Peripheriegeraten wie Antennenkabeln und externen Antennen) sollten in
einem Abstand von mindestens 30 cm zu allen Teilen des Ultraschall-
systems (einschlieBllich der von FUJIFILM SonoSite spezifizierten Kabel)
verwendet werden. Tragbare und mobile Hochfrequenzgerate zur Daten-
Ubertragung kénnen das Ultraschallsystem beeintrachtigen. Elektromagne-
tische Stérungen von anderen Geraten oder Stérquellen kénnen den
Betrieb des Ultraschallsystems beeintrachtigen. Hinweise fir Betriebssto-
rungen sind schlechte oder verzerrte Bilddarstellung, schwankende Werte,
Betriebsunterbrechungen oder andere Funktionsstérungen. In diesem Fall
ist die Stérquelle im Untersuchungsraum ausfindig zu machen, und es sind
folgende MaBnahmen durchzuflhren, um die Stérungen zu beheben.

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

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

» Den Abstand zwischen dem stérenden Gerat und dem
Ultraschallsystem vergré3ern.

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

» Gerate, die sehr anfallig fiir elektromagnetische Stérungen sind, entfernen.

» Die Leistung interner Quellen innerhalb der Einrichtung (z. B. Pager-
Systeme) senken.

» FUr elektromagnetische Stérungen anfallige Gerate mit Etiketten
kennzeichnen.

» Das Klinikpersonal dahingehend schulen, mdgliche Probleme zu
erkennen, die durch elektromagnetische Stérungen verursacht werden.

» Elektromagnetische Stérungen durch technische Lésungen
(z. B. Abschirmung) verhindern oder beseitigen.

» Die Verwendung von persénlichen DatenUbertragungsgeraten
(Handys, Computer) in Bereichen einschranken, in denen sich fur
elektromagnetische Stérungen anfallige Gerate befinden.

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

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

sieduely Joueds3

oueley|

104

sanbn

spueiopaN

» Keine anderen Gerate auf das Ultraschallsystem stapeln bzw. keine anderen
Gerate in der Nahe oder neben dem Ultraschallsystem verwenden. Wenn
das Stapeln oder die Verwendung anderer Gerate in der Nahe
unvermeidlich ist, muss gepruft werden, ob das System normal funktioniert.
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Hinweis Durch seine Emissionsmerkmale ist das SonoSite M-Turbo-Ultraschallsystem fiir die
Verwendung in industriellen Umgebungen und in Krankenhausern geeignet (CISPR
11, Klasse A). Wenn es in einer Wohnumgebung verwendet wird (fiir die in der
Regel CISPR 11 Klasse B erforderlich ist), bietet das Ultraschallsystem eventuell
nicht geniigend Schutz vor hochfrequenten Kommunikationsdiensten.
Méglicherweise sind AbhilfemaBnahmen erforderlich, wie z. B. eine Umstellung
oder Neuausrichtung des Systems.

Drahtlose Ubertragung
Das SonoSite M-Turbo-Ultraschallsystem umfasst zwei drahtlose Lésungen.

» Der Wireless-USB-Dongle (Panda) ist ein kleiner, drahtloser Adapter, der in den USB-Anschluss auf der
rechten Seite des M-Turbo-Ultraschallsystems gesteckt wird.

» Das Wireless and Security Module ist ein Modul, das auf den Deckel des M-Turbo-Ultraschallsystems
gesetzt wird und dann in das System mit einem USB-Kabel im rechten Winkel gesteckt wird.

Die Ubertragungsinformationen fiir beide Geréte finden Sie unten.
Wireless-USB-Dongle (Panda)

Der Wireless-USB-Dongle verwendet abhangig von den Richtlinien Ihres Landes ISM(Instrustrial, Scientific,
Medical)-Bander von 2,412 bis 2,4835 GHz. Der Dongle fUhrt die folgenden Ubertragungsmethoden aus:

» IEEE 802.11b mit Direct Sequence Spread Spectrum (DSSS) bei 19 dBm: Spitzenwert 54 Mbps,
Spitzendurchsatz: 27 Mbps

» IEEE 802.11g mit Orthogonal Frequency Division Multiplexing (OFDM) bei 16 dBm: Spitzenwert
54 Mbps, Spitzendurchsatz: 27 Mbps

» IEEE 802.11n mit orthogonalem Frequenzmultiplexverfahren (OFDM) bei 15 dBm:
» 1T1R. Spitzenwert: 150 Mbps, Spitzendurchsatz: 90 Mbps
» 1T2R. Spitzenwert: 300 Mbps, Spitzendurchsatz: Rx 160 Mbps
» 2T2R. Spitzenwert: 300 Mbps, Spitzendurchsatz: Rx 260 Mbps

Wireless and Security Module
Das Wireless and Security Module nutzt ISM(Industrial, Scientific and Medical)-Frequenzen von 1,400 bis
2,4835 GHz und von 5,100 bis 5,800 GHz. Das Modul verwendet vier verschiedene

Ubertragungsmethoden:

» IEEE 802.11a mit orthogonalem Frequenzmultiplexverfahren (OFDM) bei 11 dBm + 2 dBm bei 54 Mbit/s
» IEEE 802.11b mit Direct Sequence Spread Spectrum (DSSS) bei 16 dBm + 2,0 dBm bei 11 Mbit/s
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» IEEE 802.11g mit orthogonalem Frequenzmultiplexverfahren (OFDM) bei 13 dBm + 2,0 dBm bei
54 Mbit/s

» IEEE 802.11n mit orthogonalem Frequenzmultiplexverfahren (OFDM) bei 12 dBm = 2,0 dBm (802.11gn)
bei MCS7

Kompatible Zubehoérteile und Peripheriegerate

FUJIFILM SonoSite hat das SonoSite M-Turbo-Ultraschallsystem mit den folgenden Zubehérteilen und
Peripheriegeraten getestet und nachgewiesen, dass sie die Anforderungen von IEC 60601-1-2:2007 und
IEC 60601-1-2:2014 erfullen.

Diese Zubehorteile FUJIFILM SonoSite und Peripheriegerate von Drittanbietern kdbnnen mit dem SonoSite
M-Turbo-Ultraschallsystem verwendet werden.

WARNHINWEISE | » Die Verwendung des Zubehdérs mit anderen medizinischen Systemen
als dem SonoSite M-Turbo-Ultraschallsystem kann zu erhdhten
Emissionen oder verringerter Storfestigkeit des medizinischen Systems
fUhren.

» Die Verwendung von anderem als dem angegebenen Zubehér kann zu
erhéhten Emissionen oder verringerter Storfestigkeit des
Ultraschallsystems fuhren.

» Das Ultraschallsystem darf nicht in einer Wohnumgebung verwendet
oder an das o6ffentliche Stromnetz angeschlossen werden.

Tabelle 3: Mit dem M-Turbo-Ultraschallsystem kompatible Zubehorteile und
Peripheriegerite

Beschreibung Maximale Kabelldnge

Schallkopf C8x 1,8 m
Schallkopf C11x 1,8 m
Schallkopf C60x Standard 1,7m
Schallkopf C60xi Standard 1,7m
Schallkopf HFL38x Standard 1,7m
Schallkopf HFL50x 1,7 m
Schallkopf ICTx 1,7m
Schallkopf L25x Standard/armiert 23m
Schallkopf L38xi Standard/armiert 1,7m
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ysibuz

sieduelq |Joueds3

oueljey|

1104

sanbn

spueiopaN



Tabelle 3: Mit dem M-Turbo-Ultraschallsystem kompatible Zubehorteile und Peripheriegerite

(Fortsetzung)

Beschreibung Maximale Kabelldnge

L52x Schallkopf?

Schallkopf P10x

Schallkopf P2 1x

Schallkopf SLAx

Schallkopf TEExi
Barcode-Leser

Akku fur PowerPack
Akkupack

Akku-PowerPack
SchwarzweiBdrucker
Netzkabel flr Schwarzwei3drucker
Farbdrucker

Netzkabel fur Farbdrucker
Videokabel fiir Farbdrucker
EKG-Ableitungskabel
EKG-Modul

EKG-Slave-Kabel
FuBschalter

Petite-Maus

Netzkabel (System)

Netzteil mit Gleichstromkabel
Netzteil mit Wechselstromkabel
PowerPark

SonoSite M-Turbo Dock

SonoSite M-Turbo-Stativ

28

2.4 m

1,8 m
1,8 m
2,3m
22m

1,5m

Tm
1,8 m
0,6 m
1,8 m
24 m
3m
1,8 m
3m
2m

Tm
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Tabelle 3: Mit dem M-Turbo-Ultraschallsystem kompatible Zubehorteile und Peripheriegerite
(Fortsetzung)

Beschreibung Maximale Kabelldnge

Triple Transducer Connect -
USB-Funkadapter -

Far Schallkopfe wird die maximale Kabellange zwischen den Zugentlastungen gemessen. Die angegebenen Langen
enthalten nicht die Kabelldangen an den folgenden Stellen: unter den Zugentlastungen, im Schallkopfgehause und

im Schallkopfstecker.
aDer L52x-Schallkopf ist nur fir den tierérztlichen Gebrauch bestimmt.

Herstellererklarung

In den Tabellen dieses Abschnitts werden die vorgesehene Einsatzumgebung sowie die erflllten EMV-
Anforderungen des Systems aufgefuhrt. Fur einen optimalen Betrieb ist sicherzustellen, dass das System in
Umgebungen verwendet wird, die in dieser Tabelle beschrieben sind.

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

Tabelle 4: Herstellererklarung — Elektromagnetische Emissionen gemas IEC 60601-1-2:2007
und IEC 60601-1-2:2014

Emissionspriifung m Elektromagnetische Umgebung

HF-Emissionen Gruppe 1 Das SonoSite M-Turbo-

CISPR 11 Ultraschallsystem nutzt
Hochfrequenzenergie nur fur
interne Funktionen. Daher sind
seine HF-Emissionen sehr gering
und sollten keine Stérungen bei in
der Nahe befindlichen
elektronischen Geraten
verursachen.
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Tabelle 4: Herstellererkldrung — Elektromagnetische Emissionen gemas IEC 60601-1-2:2007
und IEC 60601-1-2:2014 (Fortsetzung)

Emissionsprifung Einhaltung Elektromagnetische Umgebung

HF-Emissionen Klasse A Das SonoSite M-Turbo-

CISPR 11 Ultraschallsystem eignet sich far
den Einsatz in allen Einrichtungen,

Harmonische Klasse A

Schwingungen
IEC 61000-3-2

Spannungsschwankungen/

Flackern
IEC 61000-3-3

Erflllt die Anforderungen

ausgenommen Privathaushalten
und anderen Einrichtungen, die
direkt an das 6ffentliche
Niederspannungs-Stromnetz
angeschlossen sind, das
Wohngebaude versorgt.

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

Tabelle 5: Herstellererklarung — Elektromagnetische Storfestigkeit geman
IEC 60601-1-2:2007

Storfestig-

keitspriifung

Elektrostatische

IEC 60601
Priifpegel

£2,0KkV, £4,0kY,

+2,0kV, £4,0KkV,

Elektromagnetische Umgebung

Das FuBBbodenmaterial sollte aus Holz,

Entladung * 6,0 kV Kontakt + 6,0 kV Kontakt Beton oder Keramikfliesen bestehen.
IEC 61000-4-2 +2,0kV, £4,0kV, +2,0kV,£4,0kV, Beieinem synthetischen
+ 8,0 kV Luft + 8,0 kV Luft FuBbodenbelag sollte die relative
Luftfeuchtigkeit mindestens 30 %
betragen.
Schnelle + 2 kV am Netz + 2 kV am Netz Die Netzspannungsqualitat sollte einer
transiente + 1 kV auf + 1 kV auf typischen Unternehmens- oder
elektrische Signalleitungen Signalleitungen Krankenhausumgebung entsprechen.
StorgroBen
(Burst)
IEC 61000-4-4
StoBBspannung + 1 kV Leitung(en)zu £ 1 kV Die Netzspannungsqualitat sollte einer
IEC 61000-4-5 Leitung(en) Leitung(en) zu typischen Unternehmens- oder
+ 2 kV Leitung(en) zu  Leitung(en) Krankenhausumgebung entsprechen.
Erde + 2 kV
Leitung(en) zu
Erde
30 Herstellererklarung



Tabelle 5: Herstellererklarung - Elektromagnetische Storfestigkeit geman
IEC 60601-1-2:2007 (Fortsetzung)

Storfestig-

keitspriifung

Spannungs-
einbrtiche,
Kurzzeitunter-
brechungen und
Spannungs-
schwankungen
auf Netzteil-
Eingangslei-
tungen

IEC 61000-4-11

Magnetfeld-
starke mit
energietechnisc
her Frequenz
IEC 61000-4-8

Geleitete
Hochfrequenz
IEC 61000-4-6

Herstellererklarung

IEC 60601
Priifpegel

<5% UT

(>95 % Abfall in Up)
far

0,5 Zyklen

40 % Ut

(60 % Abfall in Uq)
far 5 Zyklen

70 % Ut

(30 % Abfall in Uq)
fur 25 Zyklen

<5 % UT

(>95 % Abfall in Up)
fur5s

3 A/m

3 Vrms
150 kHz bis 80 MHz

Einhaltung

<5 % UT

(>95 % Abfall in
Uqp) far 0,5 Zyklen
40 % Ut

(60 % Abfallin U7)
far 5 Zyklen

70 % Ut (30 %
Abfall in Up) far
25 Zyklen

<5 % UT

(>95 % Abfall in
Upfir5s

3 A/m

3 Vrms

Elektromagnetische Umgebung

Die Netzspannungsqualitat sollte einer
typischen Unternehmens- oder
Krankenhausumgebung entsprechen.
Wenn die Untersuchung mit dem
FUJIFILM SonoSite Ultraschallsystem
auch bei Unterbrechung der
Netzspannung fortgesetzt werden
muss, sollte das FUJIFILM SonoSite
Ultraschallsystem Uber eine
unterbrechungsfreie Stromversorgung
oder einen Akku betrieben werden.

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

Beim Einsatz tragbarer oder mobiler
Hochfrequenzgerate zur
Datenubertragung sollte der
empfohlene Abstand zu allen Teilen
des FUJIFILM SonoSite-
Ultraschallsystems (einschlieBlich
Kabel) eingehalten werden, der sich
aus der Gleichung fur die Frequenz
des Senders berechnet.
Empfohlener Abstand

d=1,2VP
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Tabelle 5: Herstellererklarung - Elektromagnetische Storfestigkeit geman
IEC 60601-1-2:2007 (Fortsetzung)

Storfestig- IEC 60601 . .

keitspriifung Prifpegel Einhaltung Elektromagnetische Umgebung
Hochfrequente 3V/m 3V/m d = 1,2VP 80 MHz bis 800 MHz
Strahlung 80 MHz bis 2,5 GHz 80 MHz bis d = 2,3VP 800 MHz bis 2,5 GHz
IEC 61000-4-3 2,56 GHz P ist die maximale

Ausgangsnennleistung des Senders in
Watt (10) gemal3 den Angaben des
Herstellers, und es ist der empfohlene
Abstand in Metern (m).

Die Feldstarken stationarer
Hochfrequenzsender, die bei der
elektromagnetischen Untersuchung

des Standorts ermittelt wurden?,
sollten flr jeden Frequenzbereich

unter dem Grenzwert Iiegenb.

In der Nahe von Geraten, die mit
diesem Symbol gekennzeichnet sind,
kénnen Stérungen auftreten:

()

(IEC60417 Nr.417-IEC-5140: ,Quelle
nicht ionisierender Strahlung™)

Hinweis U7 ist die Netzspannung vor Anwendung des Prifpegels.

Bei 80 MHz und 800 MHz qilt der hohere Frequenzbereich.

Diese Richtlinien gelten eventuell nicht in allen Situationen. Die Ausbreitung
elektromagnetischer Strahlung wird durch Absorption sowie die Reflektion von
Strukturen, Gegenstanden und Personen beeinflusst.

a. Die Feldstarken stationarer Sender wie Basisstationen fur Funktelefone (Handys/Schnurlostelefone)
sowie Sendern fur Landfunk, Amateurfunk, UKW/MW-Radio- und Fernsehlibertragung kénnen
theoretisch nicht genau vorhergesagt werden. Um die durch stationare Hochfrequenzsender bedingte
elektromagnetische Umgebung zu beurteilen, sollte eine elektromagnetische Untersuchung des
Aufstellungsorts in Betracht gezogen werden. Wenn die gemessene Feldstarke am Einsatzort des
FUJIFILM SonoSite-Ultraschallsystems die entsprechenden Grenzwerte flr Hochfrequenzstérungen
Ubersteigt, sollte beobachtet werden, ob das FUJIFILM SonoSite-Ultraschallsystem ordnungsgeman
funktioniert. Werden Betriebsstorungen festgestellt, sind weitere MaBnahmen erforderlich. Eventuell
muss das FUJIFILM SonoSite-Ultraschallsystem neu ausgerichtet oder an einem anderen Ort aufgestellt
werden.

b. Im Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz darf die Feldstarke maximal 3 VV/m betragen.
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Tabelle 6: Herstellererkldrung — Elektromagnetische Storfestigkeit geman
IEC 60601-1-2:2014

Storfestig-

keitspriifung

Elektrostatische
Entladung
IEC 61000-4-2

Schnelle
transiente
elektrische
StorgroBen
(Burst)

IEC 61000-4-4

StoBspannung
IEC 61000-4-5

Spannungsein-
bruche,
Kurzzeitunterbre
chungen und
Spannungs-
schwankungen
auf Netzteil-
Eingangslei-
tungen

IEC 61000-4-11

Herstellererklarung

IEC 60601
Priifpegel

+ 8,0 kV, Kontakt
+2,0kV, £4,0KkV,
+ 8,0 kV Luft,

+ 15 kV

+ 2 kV am Netz
+ 1 kV auf
Signalleitungen

+ 1 kV Leitung(en) zu
Leitung(en)

+ 2 kV Leitung(en) zu
Erde

0 % U+ flr 0,5 Zyklen
0 % Urfur 5 Zyklen
70 % Ut

(30 % Abfall in Uy)
far 500 msek

<5 % Ut

(>95 % Abfall in Uy)
fir5s

+8,0kV,+£4,0kV,

+ 8,0 kV Luft,
+ 15 kV

+ 2 kV am Netz
+ 1 kV auf
Signalleitungen

+ 1kV
Leitung(en) zu
Leitung(en)

+ 2 kV
Leitung(en) zu
Erde

0 % Ut fur

0,5 Zyklen

0 % U far

5 Zyklen

70 % U1 (30 %
Abfall in U) far
500 msek

<5 % Ut

(>95 % Abfall in
Upfir5s

Elektromagnetische Umgebung

Das FuBbodenmaterial sollte aus Holz,
Beton oder Keramikfliesen bestehen.
Bei einem synthetischen
FuBbodenbelag sollte die relative
Luftfeuchtigkeit mindestens 30 %
betragen.

Die Netzspannungsqualitat sollte einer
typischen Unternehmens- oder
Krankenhausumgebung entsprechen.

Die Netzspannungsqualitat sollte einer
typischen Unternehmens- oder
Krankenhausumgebung entsprechen.

Die Netzspannungsqualitat sollte einer
typischen Unternehmens- oder
Krankenhausumgebung entsprechen.
Wenn die Untersuchung mit dem
FUJIFILM SonoSite Ultraschallsystem
auch bei Unterbrechung der
Netzspannung fortgesetzt werden
muss, sollte das FUJIFILM SonoSite
Ultraschallsystem Uber eine
unterbrechungsfreie Stromversorgung
oder einen Akku betrieben werden.
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Tabelle 6: Herstellererklarung - Elektromagnetische Storfestigkeit geman

IEC 6060 1-1-2:2014 (Fortsetzung)

Einhaltung

Elektromagnetische Umgebung

Storfestig- IEC 60601
keitsprifung Prifpegel
Magnetfeld- 30 A/m
starke mit
energietech-
nischer
Frequenz
IEC 61000-4-8
Geleitete 3 Vrms
Hochfrequenz 150 kHz bis 80 MHz
IEC 61000-4-6
6 Vrms in ISM-
Bandern

34

30 A/m

3 Vrms

6 Vrms in ISM-
Bandern

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

Beim Einsatz tragbarer oder mobiler
Hochfrequenzgerate zur
Datenubertragung sollte der
empfohlene Abstand zu allen Teilen
des FUJIFILM SonoSite-
Ultraschallsystems (einschlieBlich
Kabel) eingehalten werden, der sich
aus der Gleichung fir die Frequenz
des Senders berechnet.
Empfohlener Abstand

d=1,2VP
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=
Tabelle 6: Herstellererklarung - Elektromagnetische Storfestigkeit geman %
IEC 6060 1-1-2:20 14 (Fortsetzung) =

Storfestig- IEC 60601 . .

keitspriifung Prifpegel Einhaltung Elektromagnetische Umgebung
Hochfrequente 3V/m 3V/m d = 1,2VP 80 MHz bis 800 MHz
Strahlung 80 MHz bis 2,7 GHz 80 MHz bis d = 2,3VP 800 MHz bis 2,5 GHz
IEC 61000-4-3 2,7 GHz P ist die maximale

Ausgangsnennleistung des Senders in
Watt (10) gemal3 den Angaben des
Herstellers, und es ist der empfohlene

Abstand in Metern (m). E‘
(Y
=11
Die Feldstarken stationarer e
Hochfrequenzsender, die bei der
elektromagnetischen Untersuchung
des Standorts ermittelt wurden?,
sollten flr jeden Frequenzbereich E
unter dem Grenzwert liegen®. §
In der Nahe von Geréten, die mit w
diesem Symbol gekennzeichnet sind,
kénnen Stérungen auftreten:
() _
A 5
(IEC60417 Nr.417-IEC-5140: ,Quelle §
nicht ionisierender Strahlung™) ©
In der Nahe von  Gemal Gemal
drahtlosen 60601-1-2:2014, 60601-1-2:2014
Kommunika- Tabelle 9 Tabelle 9 o
tionsgeraten )
&
Hinweis U7 ist die Netzspannung vor Anwendung des Prifpegels. §,
Bei 80 MHz und 800 MHz qilt der héhere Frequenzbereich.
Diese Richtlinien gelten eventuell nicht in allen Situationen. Die Ausbreitung
elektromagnetischer Strahlung wird durch Absorption sowie die Reflektion von >
Strukturen, Gegenstanden und Personen beeinflusst. o
(]
5
-
o
(7]
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Tabelle 6: Herstellererklarung - Elektromagnetische Storfestigkeit geman
IEC 60601-1-2:2014 (Fortsetzung)

S L3t IUh Einhaltung Elektromagnetische Umgebung

keitspriifung Priifpegel

a. Die Feldstarken stationarer Sender wie Basisstationen fur Funktelefone (Handys/Schnurlostelefone)
sowie Sendern fur Landfunk, Amateurfunk, UKW/MW-Radio- und FernsehlUbertragung konnen
theoretisch nicht genau vorhergesagt werden. Um die durch stationare Hochfrequenzsender bedingte
elektromagnetische Umgebung zu beurteilen, sollte eine elektromagnetische Untersuchung des
Aufstellungsorts in Betracht gezogen werden. Wenn die gemessene Feldstarke am Einsatzort des
FUJIFILM SonoSite-Ultraschallsystems die entsprechenden Grenzwerte fur Hochfrequenzstérungen
Ubersteigt, sollte beobachtet werden, ob das FUJIFILM SonoSite-Ultraschallsystem ordnungsgeman
funktioniert. Werden Betriebsstorungen festgestellt, sind weitere MaBnahmen erforderlich. Eventuell
muss das FUJIFILM SonoSite-Ultraschallsystem neu ausgerichtet oder an einem anderen Ort aufgestellt
werden.

b. Im Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz darf die Feldstarke maximal 3 VV/m betragen.

Warnhinweis der FCC: Dieses Gerat wurde getestet und erfullt die Grenzwerte fir Digitalgerate der Klasse
A geman Teil 15 der FCC-Richtlinien. Diese Grenzwerte sind so ausgelegt, dass ein ausreichender Schutz
vor schadlichen Interferenzen bei Betrieb des Gerats in einer gewerblichen Umgebung besteht. Dieses Gerat
erzeugt und verwendet Funkfrequenzenergie und kann bei unsachgemager, nicht der Bedienungsanleitung
des Herstellers entsprechender Installation und Verwendung schadliche Stérungen des Funk- und
Fernsehempfangs verursachen. Der Betrieb dieses Gerats in einer Wohnumgebung verursacht
wahrscheinlich schadliche Stérungen; in diesem Fall muss der Benutzer die Stérungen auf eigene Kosten
beheben.

Schallausgangsleistung

Anwendung des ALARA-Prinzips

Der vom qualifizierten Ultraschalldiagnostiker gewahlte Bildgebungsmodus hangt von den jeweils
erforderlichen diagnostischen Informationen ab. 2D-Bildgebung liefert anatomische Informationen. CPD-
Bildgebung liefert Informationen Uber das Vorhandensein eines nachweisbaren Blutflusses durch
Verwendung der Energie- oder Amplitudenstarke des Doppler-Signals an einer bestimmten anatomischen
Stelle und Uber einen bestimmten Zeitraum hinweg. Color-Bildgebung liefert Informationen Uber das
Vorhandensein eines nachweisbaren Blutflusses sowie die Blutflussgeschwindigkeit und die
Blutflussrichtung durch Verwendung der Energie- oder Amplitudenstarke des Doppler-Signals an einer
bestimmten anatomischen Stelle und Uber einen bestimmten Zeitraum hinweg. Tissue Harmonic Imaging
nutzt eine zusatzlich empfangene, héhere Frequenz, um auf diese Weise Storflecken und Artefakte zu
vermeiden sowie die Aufldsung des 2D-Bildes zu verbessern. Das Verstandnis der Beschaffenheit des
verwendeten Bildgebungsmodus ermdglicht dem qualifizierten Ultraschalldiagnostiker die Anwendung des
ALARA-Prinzips.
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Fur die bedachte Verwendung des Ultraschalls ist es erforderlich, die Ultraschall-Exposition des Patienten
zum Erzielen akzeptabler diagnostischer Ergebnisse auf die geringstmdgliche Ultraschall-Ausgangsleistung
und auf einen so kurz wie nétigen Zeitraum zu begrenzen. Entscheidungen, die eine wohl bedachte
Verwendung foérdern, basieren auf dem Patiententyp, dem Untersuchungstyp, der Patientenanamnese, der
Einfachheit oder Schwierigkeit, mit der diagnostisch natzliche Informationen gewonnen werden, und auf
Uberlegungen beziglich einer potenziellen stellenweisen Erwarmung des Patienten aufgrund der
Schallkopfoberflachentemperatur.

Das System wurde so konzipiert, dass die Temperatur der Schallkopfoberflache nicht die Grenze
Uberschreiten, die in IEC 60601-2-37: ,Besondere Festlegungen fur die Sicherheit von Ultraschallgeraten
fur die medizinische Diagnose und Uberwachung" festgelegt ist. Siehe ,, Anstieg der
Schallkopfoberflachentemperatur™ auf Seite 38. Bei einer Fehlfunktion des Gerats beschranken
redundante Steuerelemente die Schallkopfleistung. Dies wird durch ein elektrisches Design erreicht, das
sowohl die Eingangsstromstarke als auch die Eingangsspannung fir den Schallkopf begrenzt.

Mit den Bedienelementen des Systems stellt der Ultraschalldiagnostiker die Bildqualitat ein und begrenzt die
Ultraschall-Ausgangsleistung. Die Steuerelemente des Systems sind in drei Kategorien in Bezug auf die
Ausgangsleistung unterteilt: Steuerelemente mit direkter Auswirkung auf die Ausgangsleistung,
Steuerelemente mit indirekter Auswirkung auf die Ausgangsleistung und Empfanger-Steuerelemente.

Direkte Steuerelemente

Das System (iberschreitet bei keinem der Bildgebungsmodi einen ISPTA-Wert von 720 mW/cm?. (Bei
ophthalmischer oder Orbital-Untersuchung ist die Schallausgangsleistung auf folgende Werte beschrankt:
Maximaler ISPTA-Wert 50 mW/cm?, maximaler TI-Wert 1,0 und maximaler MI-Wert 0,23. Bei bestimmten
Schallkdpfen treten bei einigen Bildgebungsmodi mechanische Indexwerte (Ml) und thermische Indexwerte
(TI) tber 1,0 auf. Es empfiehlt sich, die MI- und TI-Werte zu Uberwachen und die Steuerelemente zur
Reduzierung dieser Werte ggf. zu regulieren. Siehe ,,Richtlinien zur Reduzierung des Ml und TI™ auf Seite
9-22. Dem ALARA-Prinzip wird zudem entsprochen, indem die MI- oder TI-Werte auf einen niedrigen
Indexwert eingestellt und dann reguliert werden, bis Bild oder Doppler-Modus zufriedenstellend sind.
Weitere Informationen zu M| und Tl finden sich in Medical Ultrasound Safety von AIUM (eine Kopie davon
ist im Lieferumfang jedes Systems enthalten) und im Anhang von IEC 60601-2-37, ,Guidance on the
interpretation of Tl and Ml to be used to inform the operator™.

Ausgangsleistungsanzeige
Sachverwandte Leitfaden

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

Medical Ultrasound Safety, American Institute of Ultrasound in Medicine (AIUM), 2014. (Eine Kopie ist im
Lieferumfang jedes Systems enthalten.)

Acoustic Output Measurement Standard for Diagnostic Ultrasound Equipment, NEMA UD2-2004.
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IEC 60601-2-37:2007, Besondere Festlegungen fir die Sicherheit einschlieB3lich der wesentlichen
Leistungsmerkmale von Ultraschallgeraten fir die Diagnose und Uberwachung.

Anstieg der Schallkopfoberflachentemperatur

Tabelle 9-36 und Tabelle 9-37 zeigen den gemessenen Anstieg der Oberflaichentemperatur der
Umgebungstemperatur (23 °C £ 3 °C) der mit dem Ultraschallsystem verwendeten Schallképfe. Die
Temperaturen wurden gemaf IEC 60601-2-37 gemessen, wobei Bedienelemente und Einstellungen so
reguliert wurden, dass maximale Temperaturen erzielt wurden.

Angaben zum Anstieg der Schallkopfoberflachentemperatur beim Schallkopf TEExi entnehmen Sie bitte
dem Benutzerhandbuch zum TEExi-Schallkopf, das dem TEExi-Schallkopf beiliegt.

Messung der Schallausgangsleistung

Seit der urspriinglichen Anwendung der Ultraschalldiagnostik wurden die méglichen humanbiologischen
Effekte (Bioeffekte) der Ultraschall-Exposition von verschiedenen wissenschaftlichen und medizinischen
Institutionen untersucht. Das American Institute of Ultrasound in Medicine (AIUM) bestatigte im Oktober
1987 einen von seinem Bioeffekte-Komitee herausgegebenen Bericht (Bioeffects Considerations for the
Safety of Diagnostic Ultrasound, J Ultrasound Med., Sept. 1988: Vol. 7, No. 9 Supplement). In diesem Bericht,
der haufig auch als Stowe-Bericht bezeichnet wird, wird auf die verfligbaren Daten zu den potenziellen
Auswirkungen der Ultraschall-Exposition eingegangen. Ein anderer Bericht mit dem Titel ,Bioeffects and
Safety of Diagnostic Ultrasound™ (Bioeffekte und Sicherheit der Ultraschalldiagnostik) vom 28. Januar 1993
enthalt aktuellere Informationen.

Die Schallausgangsleistung dieses Ultraschallsystems wurde gemessen und berechnet in Ubereinstimmung
mit den Normen , Acoustic Output Measurement Standard for Diagnostic Ultrasound Equipment™ (Norm fur

die Messung von Schallausgangsleistungen bei diagnostischen Ultraschallgeraten) (NEMA UD2-2004) und
IEC 60601-2-37.

Technische Daten

Normen
Larmschutznormen

NEMA UD 2-2004 — Normverfahren fir die Angabe der akustischen Ausgangsgréf3en von
Ultraschalldiagnostikgeraten.

IEC 60601-2-37:2007 — Medizinische elektrische Gerate — Teil 2-37: Besondere Festlegungen fur die

Sicherheit einschlie3lich der wesentlichen Leistungsmerkmale von Ultraschallgeraten far die medizinische
Diagnose und Uberwachung.
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Primeros pasos
Usos previstos -
Este sistema transmite energia ultrasonica a varias partes del cuerpo del paciente para obtener imagenes i
ecograficas, como se explica a continuacion. >
Para ver el transductor previsto y los modos de imagen para cada tipo de examen, consulte *Modos de
imagen y exploraciones disponibles por transductor” en la pagina 14. z
o
Aplicaciones de imagenes abdominales Puede evaluar por via transabdominal la presencia o ausencia de %
patologias en el higado, los rifiones, el pancreas, el bazo, la vesicula, los conductos biliares, los 6rganos =
w

trasplantados, los vasos abdominales y las estructuras anatémicas circundantes.
Aplicaciones de imagenes cardiacas Puede evaluar la presencia o ausencia de alteraciones patolégicas

en el corazon, las valvulas cardiacas, los grandes vasos, las estructuras anatéomicas circundantes, la funciéon
cardiaca general y el tamano del corazon.

Usos previstos 39



Ademas, usted puede determinar la presencia y ubicacion de derrames cardiacos y pleurales, utilizarlas
como ayuda en las intervenciones de pericardiocentesis y pleurocentesis, visualizar el flujo sanguineo a
través de las valvulas cardiacas y detectar el movimiento normal de los pulmones para detectar la presencia
0 ausencia de patologias.

Cuando visualice ecografias, puede utilizar la funcién de ECG de FUJIFILM SonoSite con licencia para
visualizar la frecuencia cardiaca del paciente y proporcionar una referencia del ciclo cardiaco.

ADVERTENCIA | No utilice el ECG de FUJIFILM SonoSite para diagnosticar arritmias cardiacas ni
para proporcionar una monitorizacion cardiaca a largo plazo.

Modos de imagen

Imagenes 2D
Opciones del modo 2D

En el modo de imagen 2D pueden seleccionarse las siguientes opciones en pantalla.

Tabla 1: Opciones del modo 2D

Optimize Los ajustes son los siguientes:
(Optimizar) » Res ofrece la mejor resolucién posible.

A » Gen proporciona un equilibrio entre resolucién y penetracion.

= » Pen produce el mejor nivel de penetracion posible.

Algunos de los parametros optimizados para proporcionar la mejor calidad de imagen
posible son los siguientes: zonas focales, tamano de apertura, frecuencia (centro y ancho
de banda) y curva. No los puede ajustar el usuario.
Dynamic Ajusta el rango de la escala de grises: -3,-2,-1,0, +1, +2, +3.
Range (Rango El rango positivo incrementa el nimero de grises presentados, mientras que el rango
dinamico) negativo lo reduce.

il

Dual Muestra las imagenes 2D una junto a la otra.
Seleccione Dual y pulse la tecla UPDATE (Actualizar) para visualizar la segunda pantalla y
C‘C) para alternar entre ellas. Con ambas imagenes congeladas, pulse la tecla UPDATE

(Actualizar) para alternar entre las imagenes.
Para volver al modo de imagen 2D en pantalla completa, seleccione Dual o pulse la tecla
2D.
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Tabla 1: Opciones del modo 2D (continuacién)

Control

LVO On
(OVI activada),
LVO Off
(ovi
desactivada)

LYO

Orientation
(Orientacion)

Brightness
(Brillo)

Guide (Guia)

A

Sector

-,

20

SonoMB
(MB)

&y

ECG

Clips

Imagenes 2D

Descripcion
LVO On (OVI activada) activa la opacificacién del ventriculo izquierdo. LVO off (OVI
desactivada) desactiva esta opcion.
Utilice la OVI para realizar examenes cardiacos en el modo 2D cuando utilice un medio de
contraste para la imagen. La OVI reduce el indice mecanico (IM) del sistema para mejorar
la visualizacién del agente de contraste y el limite del endocardio.
Esta opcion depende del transductor y del tipo de examen.

Seleccione entre cuatro orientaciones de la imagen: U/R (Arriba/Derecha), U/L
(Arriba/lzquierda), D/L (Abajo/lzquierda), D/R (Abajo/Derecha).

Ajusta el brillo de la pantalla. Los valores de ajuste varian entre 1 y 10.
El brillo de la pantalla afecta a la duracion de la bateria. Para ahorrar bateria, ajuste el
brillo en un valor bajo.

Activa y desactiva las lineas de guia. Las lineas de guia sirven como guia para la aguja,
son una caracteristica opcional y dependen del tipo de transductor.

En el caso de transductores con un soporte de un solo angulo o multiangulo, la

almohadilla tactil mueve el cursor de profundidad.

Si el transductor utiliza un soporte multiangulo, seleccione Guide (Guia) y, a
continuacién, seleccione el angulo: A, B o C. Para salir de la seleccion de angulo,
seleccione Back (Volver). Para borrar las guias, realice una de las siguientes acciones:
» Vuelva a seleccionar el angulo (A, B o C).

» Salga de la seleccién del angulo y pulse Guide (Guia).

Consulte también la documentacion del usuario de la guia de aguja.

(Examen cardiaco) Especifica la anchura del sector.

La opcién de SonoMB On (SonoMB activado) solo esta disponible para Sector Full
(Sector completo).

Las opciones MB On (MB activado) y MB Off (MB desactivado) activan y desactivan la
tecnologia multihaz de imagen SonoMB™. Cuando la funcion SonoMB esta activada,
aparece MB en la parte superior izquierda de la pantalla.

La funcién SonoMB depende del transductor y del tipo de examen.

Muestra la sefal de ECG. Consulte “ECG” en la pagina 4-27.

Esta funcion es opcional y requiere un cable de ECG de FUJIFILM SonoSite.
Muestra las opciones para clips. Consulte “Para capturar y guardar un clip” en la
pagina 4-22.

Esta funcion es opcional.
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Tabla 1: Opciones del modo 2D (continuacién)

Control Descripcion

THI (1AT) Activa y desactiva la funcion de imagen armoénica tisular.
Cuando esta activada, aparece THI en la parte superior izquierda de la pantalla. Esta
THI funcionalidad depende del transductor y del tipo de examen.

Page x/x Indica la pagina de opciones mostrada. Seleccione esta opcién para ver la siguiente
(Pagina x/x)  pagina.

Notas » Si utiliza MBe con frecuencia, utilice una tecla de acceso directo para
activar el control de MBe.

» Si desea conocer las instrucciones para programar una tecla de acceso
directo, consulte “Configuracion de la tecla A y B y del pedal” en la
pagina 1.

ECG

El ECG es una opcién y requiere un cable de ECG de FUJIFILM SonoSite.

ADVERTENCIAS | » No utilice el ECG de FUJIFILM SonoSite para diagnosticar arritmias
cardiacas ni para proporcionar una monitorizacion cardiaca a largo plazo.

» Para evitar interferencias eléctricas con sistemas aeronauticos, no utilice
el cable de ECG en aviones. Dichas interferencias podrian tener
consecuencias para la seguridad.

Precaucion » Utilice con el sistema Unicamente accesorios recomendados por
FUJIFILM SonoSite. Si se conecta un accesorio no recomendado por
FUJIFILM SonoSite, el sistema podria dafarse.

Notas » Las guias de biopsia no estan disponibles cuando esta conectado el cable
de ECG.

» La sefhal de ECG puede tardar hasta un minuto en volver a estabilizarse
después de utilizar el desfibrilador en un paciente.
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Para utilizar el ECG

1 Conecte el cable de ECG al conector de ECG del sistema de ecografia, al médulo de acoplamiento o al
sistema de acoplamiento.

La funcién de ECG se activa de manera automatica.

Nota La senal de ECG puede tardar hasta un minuto en volver a estabilizarse
después de utilizar el desfibrilador en un paciente.

yssinag

2 Seleccione ECG en la pantalla. (ECG puede estar en otra pagina. Solo aparece cuando se conecta el cable
de ECG).

3 Seleccione las opciones segun desee.

Tabla 2: Controles de ECG en pantalla

S e Activa y desactiva la visualizacion de la sefal de ECG.

(Mostrar/
m
Ocultar) 3
- :
_'IF )
w
Gain Aumenta o disminuye la ganancia de ECG. Los valores posibles son 0-20.
((CERQENEE)] _
B :
=
=
°
Position Establece la posicion de la sefal de ECG.
(Posicién)
g
Sweep Los valores posibles son Slow (Lento), Med (Medio) y Fast (Rapido). E’
Speed i
(Velocidad de >
barrido)
| .
1]
o
o
Muestra las opciones Line (Linea) y Save (Guardar) para el retardo en la m
Delay L . : . B . 3
adquisicién de clips. (Para ver las instrucciones sobre como capturar clips, consulte =

(Retardo)

“Para capturar y guardar un clip” en la pagina 4-22.)
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Tabla 2: Controles de ECG en pantalla (continuacién)

NTN(AQER) Posicion de la linea de retardo en la senal de ECG. La linea de retardo indica donde

m se activa la adquisicion del clip.

Guarda la posicién actual de la linea de retardo en la sefal de ECG. (Puede
modificar la posicién de la linea de retardo temporalmente. Al iniciar un nuevo
formulario de informacién del paciente o reiniciar el sistema, la linea de retardo se
situara en la posiciéon guardada mas recientemente).

Seleccione Delay (Retardo) para mostrar estas opciones.

Save
(Guardar)

Seguridad

Compatibilidad electromagnética

Se ha examinado y determinado que el sistema de ecografia respeta los limites de compatibilidad
electromagnética (CEM) para equipos electromédicos especificados en las normas IEC 60601-1-2:2007 e
IEC 60601-1-2:2014. El sistema de ecografia es adecuado para su uso en el entorno de atencion sanitaria
profesional. Los equipos quirdrgicos activos de alta frecuencia producen grandes interferencias
electromagnéticas que pueden interferir con el funcionamiento del sistema de ecografia. El sistema de
ecografia no se debe utilizar en salas con blindaje contra RF donde se tomen imagenes por resonancia
magnética, dado que producen grandes alteraciones electromagnéticas que pueden interferir con el
funcionamiento del sistema de ecografia. Estos limites se han disefiado para proporcionarle una proteccion
razonable frente a interferencias perjudiciales en una instalacion médica tipica.
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» En los equipos electromédicos deben tomarse precauciones especiales en
relacion a la compatibilidad electromagnética. Los equipos se deben ser
instalar y manejar segun estas instrucciones. Los equipos portatiles de
comunicaciones de radiofrecuencia (incluidos los periféricos, como los
cables de antenas y las antenas externas) deben utilizarse a una distancia
de 30 cm como minimo de cualquier pieza del sistema de ecografias,
incluidos los cables especificados por FUJIFILM SonoSite. Los equipos de
comunicacion por radiofrecuencia portatiles y moviles pueden afectar al
sistema de ecografia. Las interferencias electromagnéticas (IEM) de otros
equipos o fuentes de interferencia pueden traducirse en una interrupcion del
rendimiento del sistema de ecografia. Algunos sintomas de interferencia son
mala calidad o distorsion de la imagen, lecturas irregulares, interrupcién del
funcionamiento del equipo u otros tipos de funcionamiento incorrecto. Si
ocurre esto, inspeccione el lugar para encontrar la posible fuente de
interferencia y tome las siguientes medidas para eliminarla.

» Apague y encienda los dispositivos cercanos para determinar cual es el
que causa la interferencia.

» Cambie de lugar u orientacion el equipo que causa la interferencia.

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

» Regule el uso de frecuencias préximas a las del sistema de ecografia.

» Retire los dispositivos sensibles a las interferencias electromagnéticas.

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

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

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

» Elimine o reduzca las interferencias electromagnéticas mediante
soluciones técnicas (como blindajes).
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» Limite el uso de dispositivos de comunicacién personal (mdviles,
portatiles) en zonas donde existan dispositivos sensibles a las
interferencias electromagnéticas.

» Comparta la informaciéon de compatibilidad electromagnética con otras
personas, especialmente si se estan evaluando equipos adquiridos
recientemente que pueden generar interferencias electromagnéticas.

» Adquiera aparatos médicos que cumplan la norma de compatibilidad
electromagnética IEC 60601-1-2.

spuejiapanN

» No apile otros equipos sobre el sistema de ecografia ni utilice otros equipos
cerca o junto al sistema de ecografia. Si no se puede evitar, debe observar
si el sistema funciona con normalidad.
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Nota Las emisiones caracteristicas del sistema de ecografia SonoSite M-Turbo lo hacen
adecuado para usar en zonas industriales y hospitales (CISPR 11 Clase A). Si se utilizan
en un entorno residencial (para el que normalmente se requiere CISPR 11 Clase B), es
posible que el sistema de ecografia no ofrezca una proteccion adecuada para los
servicios de comunicacion por radiofrecuencia. Puede que sea necesario adoptar
medidas para mitigarlas, como por ejemplo, reubicar o reorientar el sistema.

Transmision inalambrica
El sistema de ecografia SonoSite M-Turbo admite dos soluciones inalambricas:

» La mochila USB inalambrica (Panda), que es un pequefio adaptador inaldambrico que se conecta al puerto
USB de la parte derecha del sistema de ecografia M-Turbo.

» El Wireless and Security Module, que es un médulo que se monta sobre la tapa del sistema de ecografia
M-Turbo y se enchufa en este con un cable USB en angulo recto.

Consulte la informacién incluida a continuacién para obtener informacion sobre cada una de ellas.
Mochila USB inalambrica (Panda)

La mochila USB inalambrica utiliza bandas de frecuencia de aparatos industriales, cientificos y médicos (ICM)
de 2,412 a 2,4835 GHz, en funcién de la normativa de su pais. La mochila implementa cuatro métodos
diferentes de transmision:

» IEEE 802.11b con espectro de difusiéon de secuencia directa (DSSS) a 19 dBm: Velocidad maxima
54 Mbps, rendimiento maximo: 27 Mbps

» IEEE 802.11g con multiplexaciéon por divisién de frecuencia ortogonal (OFDM) a 16 dBm: Velocidad
maxima 54 Mbps, rendimiento maximo: 27 Mbps

» IEEE 802.11n con multiplexacién por divisién de frecuencia ortogonal (OFDM) a 15 dBm:
» 1T1R. Velocidad maxima: 150 Mbps, rendimiento maximo: 90 Mbps
» 1T2R. Velocidad maxima: 300 Mbps, rendimiento maximo: Rx 160 Mbps
» 2T2R. Velocidad maxima: 300 Mbps, rendimiento maximo: Rx 260 Mbps

Wireless and Security Module
El Wireless and Security Module utiliza bandas de frecuencia de aparatos industriales, cientificos y médicos
(ICM) de 1,400 a 2,4835 GHz, y de 5,100 a 5,800 GHz. El médulo implementa cuatro métodos diferentes

de transmision:

» IEEE 802.11a con multiplexacién por divisién de frecuencia ortogonal (OFDM) a 11 dBm = 2 dBm a
54 Mbps
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» IEEE 802.11b con espectro de difusidon de secuencia directa (DSSS) a 16 dBm + 2,0 dBm a 11 Mbps

» IEEE 802.11g con multiplexacién por division de frecuencia ortogonal (OFDM) a 13 dBm £ 2,0 dBm a
54 Mbps

» IEEE 802.11n con multiplexacién por divisién de frecuencia ortogonal (OFDM) a 12 dBm % 2,0 dBm
(802.11gn) a MCS7

Accesorios y periféricos compatibles

FUJIFILM SonoSite ha examinado el sistema de ecografia SonoSite M-Turbo con los siguientes accesorios
y dispositivos periféricos y ha demostrado que cumple los requisitos de las normas IEC 60601-1-2:2007 e
IEC 60601-1-2:2014.

Puede usar estos accesorios de FUJIFILM SonoSite y periféricos de terceros con el sistema de ecografia
SonoSite M-Turbo.

ADVERTENCIAS » El uso de accesorios con sistemas médicos distintos al sistema de
ecografia SonoSite M-Turbo podria tener como resultado el aumento de
las emisiones o la disminuciéon de la inmunidad del sistema médico.

» El uso de accesorios distintos a los especificados podria tener como
resultado el aumento de las emisiones o la disminucion de la inmunidad
del sistema de ecografia.

» El sistema de ecografia no se debe utilizar en entornos domiciliarios ni
conectarse a la red eléctrica publica.

Tabla 3: Accesorios y periféricos compatibles con el sistema de ecografia M-Turbo

Transductor C8x 1,8 m
Transductor C11x 1,8 m
Transductor normal C60x 1,7m
Transductor normal C60xi 1,7m
Transductor normal HFL38x 1,7m
Transductor HFL50x 1,7m
Transductor ICTx 1,7m
Transductor L25x estandar/blindado 23m
Transductor L38xi estandar/blindado 1,7m

Accesorios y periféricos compatibles 47
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Tabla 3: Accesorios y periféricos compatibles con el sistema de ecografia M-Turbo (continuacién)

Descripcion

Transductor L52x2
Transductor P10x
Transductor P2 1x
Transductor SLAX
Transductor TEExi

Lector de cédigos de barras
Bateria para PowerPack
Bloque de bateria

Bateria para PowerPack
Impresora en blanco y negro

Cable de alimentacion de la impresora en blanco
y negro

Impresora en color

Cable de alimentacién de impresora en color
Cable de video de impresora en color
Cables de electrodos de ECG

Mabdulo de ECG

Cable secundario de ECG

Pedal

Ratén pequefo

Cable de alimentacion (sistema)

Fuente de alimentacién con cable de CC
Fuente de alimentacién con cable de CA
PowerPark

Médulo de acoplamiento de SonoSite M-Turbo

Soporte de SonoSite M-Turbo

48

Longitud maxima del cable

2.4 m

1,8 m
1,8 m
2,3m
22m

1,5m

Tm

Tm
1,8 m
0,6 m
1,8 m
24 m
3m
1,8 m
3m
2m

Tm
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Tabla 3: Accesorios y periféricos compatibles con el sistema de ecografia M-Turbo (continuacién)

Descripcion Longitud maxima del cable

Conector de transductor triple —
Adaptador inaldmbrico USB —

Para los transductores, la longitud maxima del cable se mide entre cada proteccién contra tirones. La longitud
mencionada no incluye las longitudes de cable en los siguientes puntos: debajo de las protecciones contra tirones,
dentro de la caja del transductor y dentro del conector del transductor.

3E| transductor L52x esta destinado solo para uso veterinario.

Declaracion del fabricante

Las tablas de este apartado muestran el entorno de uso previsto y los niveles de cumplimiento de
compatibilidad electromagnética del sistema. Para obtener un rendimiento maximo, asegurese de que el
sistema se utilice en entornos como los descritos en la tabla.

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

Tabla 4: Declaracion del fabricante: emisiones electromagnéticas conforme a
IEC 60601-1-2:2007 e IEC 60601-1-2:2014

Cumplimiento Entorno electromagnético

Emisiones de Grupo 1 El sistema de ecografia de
radiofrecuencia SonoSite M-Turbo utiliza energia
CISPR 11 de radiofrecuencia solo para su

funcionamiento interno. Por lo
tanto, las emisiones de
radiofrecuencia son muy bajas y no
es probable que causen
interferencias en equipos
electrénicos cercanos.

Emisiones de Clase A El sistema de ecografia SonoSite
radiofrecuencia M-Turbo se puede utilizar en todo
CISPR 11 tipo de edificios que no sean

residenciales ni tengan una
conexion directa a la red eléctrica
publica de baja tension que
suministra energia a edificios
residenciales.

Emisiones de arménicos Clase A
IEC 61000-3-2

Fluctuaciones/parpadeo de  Conforme

tension
IEC 61000-3-3
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El sistema ha sido disenado para utilizarse en el entorno electromagnético especificado a continuacion.

Tabla 5: Declaracién del fabricante: inmunidad electromagnética conforme a
IEC 60601-1-2:2007

Ensayo de
inmunidad

Nivel de ensayo
IEC 60601

Nivel de
cumplimiento

Entorno electromagnético

IEC 61000-4-2
sobre descargas
electrostaticas

Transitorios
eléctricos
rapidos/rafagas
IEC 61000-4-4

Picos de
sobretension
IEC 61000-4-5

Caidas de
tension,
interrupciones
breves y
variaciones de
tension en lineas
de alimentacion
eléctrica

IEC 61000-4-11

50

+2,0KV, £ 4,0 KV,
+ 6,0 KV contacto
+2,0KV, £ 4,0 KV,
+ 8,0 KV aire

+ 2 KV en la red
+ 1 KV en las lineas
de sefal

+ 1 KV linea(s) a
linea(s)

+ 2 KV linea(s) a
tierra

<5% UT

(> 95 % de caida en
U7) durante

medio ciclo

40 % Ut

(60 % de caida en
U7) durante 5 ciclos
70 % Ut

(30 % de caida en

U7) durante 25 ciclos

<5 % UT
(> 95 % de caida en
U7) durante 5 s

+ 2,0 KV,
+4,0KV, £ 6,0 KV
contacto

+ 2,0 KV,

+ 4,0 KV, £ 8,0 KV
aire

+2 KV enlared
+ 1 KV en las
lineas de senal

+ 1 KV linea(s) a
linea(s)

+ 2 KV linea(s) a
tierra

<5% UT

(> 95 % de caida
en U7) durante
medio ciclo

40 % Ut

(60 % de caida en
U7) durante

5 ciclos

70 % U7 (30 % de
caida en Uq)
durante 25 ciclos
<5% UT

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

Los suelos deben ser de madera,
cemento o baldosa ceramica. Si los
suelos estan cubiertos con material
sintético, la humedad relativa debe ser
por lo menos de un 30 %.

La calidad de la red eléctrica debe ser
la tipica de los entornos comerciales u
hospitalarios.

La calidad de la red eléctrica debe ser
la tipica de los entornos comerciales u
hospitalarios.

La calidad de la red eléctrica debe ser
la tipica de los entornos comerciales u
hospitalarios. Si el usuario necesita
que el sistema de ecografia FUJIFILM
SonoSite funcione de forma continua
durante una interrupcion del
suministro eléctrico, se recomienda
suministrar energia al sistema
FUJIFILM SonoSite desde una fuente
de alimentacién ininterrumpida o una
bateria.
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Tabla 5: Declaracidn del fabricante: inmunidad electromagnética conforme a
IEC 60601-1-2:2007 (continuacion)

Ensayo de Nivel de ensayo Nivel de Entorno electromagnético
inmunidad IEC 60601 cumplimiento

o
Campo 3 A/m 3 A/m Si se producen distorsiones en la ,2,
magnético de imagen, puede ser necesario situar el §
frecuencia de sistema de ecografia FUJIFILM
red SonoSite alejado de fuentes de
IEC 61000-4-8 campos magnéticos a frecuencia

industrial o bien colocar algun tipo de
blindaje magnético. El campo
magnético a frecuencia industrial debe
medirse en la localizacion de
instalacion prevista para garantizar
que es lo suficientemente bajo.

RF conducida 3 Vrms 3 Vrms Los equipos de comunicacién por =
IEC 61000-4-6 De 150 kHz a radiofrecuencia portatiles y méviles no 2
80 MHz se deben utilizar a una distancia B,
menor de ninguna pieza del sistema .
de ecografia FUJIFILM SonoSite
(incluidos los cables) que la distancia
de separacién recomendada calculada
a partir de la ecuacién aplicable a la =
frecuencia del transmisor. g
Distancia de separacion recomendada °
d=1,2 VP
v
e
£
Q
c
m>
wn
2
(1]
[-}
o
o
=
Q.
)
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Tabla 5: Declaracidn del fabricante: inmunidad electromagnética conforme a
IEC 60601-1-2:2007 (continuacion)

Ensayo de Nivel de ensayo Nivel de Entorno electromaanético
inmunidad IEC 60601 cumplimiento 9
Radiofrecuencia 3V/m 3V/m d= 1,2 VP de 80 MHz a 800 MHz
radiada De 80 MHza 2,5 GHz De 80 MHz a d=2,3 VP de 800 MHz a 2,5 GHz
IEC 61000-4-3 2,5 GHz Donde P es la potencia nominal

maxima de salida del transmisor en
vatios (10) segun el fabricante del
transmisor y d es la distancia de
separacion recomendada en metros

(m).

Las intensidades de campo de los
transmisores de radiofrecuencia fija,
determinadas por una inspeccion

electromagnética in situ®, deben ser

inferiores al nivel de cumplimiento en

cada intervalo de frecuencia®.

Se pueden producir interferencias en
las proximidades de los equipos
marcados con el siguiente simbolo:

()

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

Nota U7 es la tensién de CA de la red antes de aplicar el nivel de ensayo.
A 80 MHz y 800 MHz, se aplica el intervalo de frecuencia mas alto.
Es posible que estas directrices no sean aplicables en todas las situaciones. La
transmision electromagnética se ve afectada por la absorcion y reflexion de
estructuras, objetos y personas.
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Tabla 5: Declaracidn del fabricante: inmunidad electromagnética conforme a
IEC 60601-1-2:2007 (continuacion)

Ensayo de Nivel de ensayo Nivel de

inmunidad IEC 60601 cumplimiento Entorno electromagnetico

a. No se pueden predecir teéricamente con precision las intensidades de campo de transmisores fijos
como estaciones base de radioteléfonos (maviles/inalambricos) y radios terrestres moviles, equipos de
radioaficionado, radiodifusion en AM y FM y television. Para evaluar el entorno electromagnético en
relacion con transmisores de radiofrecuencia fijos, debe considerarse la posibilidad de realizar una
inspeccién electromagnética del lugar. Si la intensidad medida del campo en el lugar en el que se utiliza
el sistema de ecografia FUJIFILM SonoSite supera el nivel de cumplimiento de radiofrecuencia aplicable
anteriormente mencionado, debera observarse el sistema de ecografia FUJIFILM SonoSite para verificar
que presenta un funcionamiento normal. Si se observa un rendimiento anormal, puede ser necesario
adoptar medidas adicionales, como cambiar de posiciéon u orientacion el sistema de ecografia FUJIFILM
SonoSite.

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

Tabla 6: Declaracidn del fabricante: inmunidad electromagnética conforme a
IEC 60601-1-2:2014

Ensayo de Nivel de ensayo Nivel de i AlEE T E e
inmunidad IEC 60601 cumplimiento
IEC 61000-4-2 + 8,0 KV contacto + 8,0KV, + 4,0 KV, Los suelos deben ser de madera,
sobre descargas  + 2,0 KV, £ 4,0 KV, + 8,0 KV aire, cemento o baldosa ceramica. Si los
electrostaticas + 8,0 KV aire, + 15 KV suelos estan cubiertos con material

+ 15 KV sintético, la humedad relativa debe ser

por lo menos de un 30 %.

Transitorios 2 KV en lared + 2 KV en la red La calidad de la red eléctrica debe ser
eléctricos + 1 KV en las lineas + 1 KV en las la tipica de los entornos comerciales u
rapidos/rafagas de senal lineas de senal hospitalarios.

IEC 61000-4-4

Picos de = 1 KV linea(s) a + 1 KV linea(s) a La calidad de la red eléctrica debe ser
sobretension linea(s) linea(s) la tipica de los entornos comerciales u
IEC 61000-4-5 + 2 KV linea(s) a + 2 KV linea(s) a hospitalarios.

tierra tierra
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Tabla 6: Declaracidn del fabricante: inmunidad electromagnética conforme a
IEC 60601-1-2:2014 (continuacion)

Ensayo de
inmunidad

Nivel de ensayo
IEC 60601

Nivel de
cumplimiento

Entorno electromagnético

Caidas de
tension,
interrupciones
breves y
variaciones de
tensién en lineas
de alimentacion
eléctrica

IEC 61000-4-11

Campo
magnético de
frecuencia de
red

IEC 61000-4-8

RF conducida
IEC 61000-4-6

54

0 % Ut durante

medio ciclo

0 % Ut durante

5 ciclos

70 % Ut

(30 % de caida en
U7) durante 500 ms
<5% UT

(> 95 % de caida en
U7) durante 5 s

30 A/m

3 Vrms
De 150 kHz a 80
MHz

6 Vrms en bandas
ICM

0 % Ut durante

medio ciclo
0 % Ut durante

5 ciclos
70 % U7 (30 % de

caida en Uq)
durante 500 ms
<5% UT

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

30 A/m

3 Vrms

6 Vrms en bandas
ICM

La calidad de la red eléctrica debe ser
la tipica de los entornos comerciales u
hospitalarios. Si el usuario necesita
que el sistema de ecografia FUJIFILM
SonoSite funcione de forma continua
durante una interrupcion del
suministro eléctrico, se recomienda
suministrar energia al sistema
FUJIFILM SonoSite desde una fuente
de alimentacién ininterrumpida o una
bateria.

Si se producen distorsiones en la
imagen, puede ser necesario situar el
sistema de ecografia FUJIFILM
SonoSite alejado de fuentes de
campos magnéticos a frecuencia
industrial o bien colocar algun tipo de
blindaje magnético. El campo
magnético a frecuencia industrial debe
medirse en la localizaciéon de
instalacion prevista para garantizar
que es lo suficientemente bajo.

Los equipos de comunicaciéon por
radiofrecuencia portatiles y moviles no
se deben utilizar a una distancia
menor de ninguna pieza del sistema
de ecografia FUJIFILM SonoSite
(incluidos los cables) que la distancia
de separacion recomendada calculada
a partir de la ecuacioén aplicable a la
frecuencia del transmisor.

Distancia de separaciéon recomendada
d=12vpP

Declaracién del fabricante



Tabla 6: Declaracidn del fabricante: inmunidad electromagnética conforme a
IEC 60601-1-2:2014 (continuacion)

Ensayo de
inmunidad

Radiofrecuencia
radiada
IEC 61000-4-3

Campos de
proximidad
desde los
equipos de
comunicaciones
inalambricas

Nota

Nivel de ensayo Nivel de
IEC 60601 cumplimiento

Entorno electromagnético

3V/m 3V/m d= 1,2 VP de 80 MHz a 800 MHz
De 80 MHz a2,7 GHz De 80 MHz a d=2,3 VP de 800 MHz a 2,5 GHz
2,7 GHz Donde P es la potencia nominal
maxima de salida del transmisor en
vatios (10) segun el fabricante del
transmisor y d es la distancia de
separacion recomendada en metros

(m).

Las intensidades de campo de los
transmisores de radiofrecuencia fija,
determinadas por una inspeccion

electromagnética in situ®, deben ser

inferiores al nivel de cumplimiento en

cada intervalo de frecuencia®.

Se pueden producir interferencias en
las proximidades de los equipos
marcados con el siguiente simbolo:

()

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

Segun Segun
60601-1-2:2014, 60601-1-2:2014
tabla 9 Tabla 9

U7 es la tensién de CA de la red antes de aplicar el nivel de ensayo.

A 80 MHz y 800 MHz, se aplica el intervalo de frecuencia mas alto.

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

Declaracion del fabricante

55

ysijbu3

yssinag

siedueiq

oueljey|

yod

sanbn

spuejiapanN



Tabla 6: Declaracidn del fabricante: inmunidad electromagnética conforme a
IEC 60601-1-2:2014 (continuacion)

Ensa Nivel nsa Nivel -
SEICE DG ELN s Entorno electromagnético

inmunidad IEC 60601 cumplimiento

a. No se pueden predecir teéricamente con precision las intensidades de campo de transmisores fijos
como estaciones base de radioteléfonos (madviles/inalambricos) y radios terrestres moviles, equipos de
radioaficionado, radiodifusion en AM y FM y television. Para evaluar el entorno electromagnético en
relacion con transmisores de radiofrecuencia fijos, debe considerarse la posibilidad de realizar una
inspeccién electromagnética del lugar. Si la intensidad medida del campo en el lugar en el que se utiliza
el sistema de ecografia FUJIFILM SonoSite supera el nivel de cumplimiento de radiofrecuencia aplicable
anteriormente mencionado, debera observarse el sistema de ecografia FUJIFILM SonoSite para verificar
que presenta un funcionamiento normal. Si se observa un rendimiento anormal, puede ser necesario
adoptar medidas adicionales, como cambiar de posiciéon u orientacion el sistema de ecografia FUJIFILM
SonoSite.

b. En el intervalo de frecuencia de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de campo deberian ser inferiores
a3V/m.

Aviso de la FCC: El presente equipo ha sido probado y se ha demostrado conforme con los limites para un
dispositivo digital de clase A, conforme a la parte 15 de las normas de la FCC. Estos limites estan disenados
para proporcionar una protecciéon razonable contra interferencias perjudiciales cuando el equipo se utiliza en
un entorno comercial. Este equipo genera, utiliza y puede emitir energia de radiofrecuencia y, si no se instala
y utiliza conforme al manual de instrucciones, puede provocar interferencias perjudiciales en las
comunicaciones radioeléctricas. Es probable que el funcionamiento de este equipo en una zona residencial
cause interferencias perjudiciales, que debera corregir el usuario por su cuenta.

Emision acustica
Aplicacion del criterio ALARA

El modo de adquisicidon de imagenes seleccionado por el ecografista dependera de la informacion
diagnoéstica que se desee obtener. La adquisicion de imagenes en modo 2D proporciona informacion
anatoémica; la adquisicion de imagenes en CPD ofrece informacién acerca de la energia o de la intensidad de
la amplitud de la sefal Doppler a lo largo del tiempo en una estructura anatémica determinada y se utiliza
para detectar la presencia de flujo sanguineo; la adquisiciéon de imagenes en color proporciona informacion
sobre la energia o la intensidad de la amplitud de la sefal Doppler a lo largo del tiempo en una estructura
anatémica determinada y se utiliza para detectar la presencia, la velocidad y la direccion del flujo sanguineo;
y la adquisiciéon de imagenes armoénicas tisulares utiliza las frecuencias superiores recibidas para reducir las
interferencias y los artefactos y para mejorar la resoluciéon de las imagenes en 2D. Como el ecografista
entiende la naturaleza del modo de adquisicion de imagenes que utiliza, puede aplicar el criterio ALARA.

56 Aplicacion del criterio ALARA



El uso prudente de la ecografia aconseja limitar la exposicion del paciente al nivel de ultrasonidos mas bajo
durante el periodo de tiempo mas breve posible necesario para lograr resultados diagnésticos aceptables.
Las decisiones que respaldan el uso prudente dependen del tipo de paciente, el tipo de examen, los
antecedentes del paciente, la facilidad o dificultad para obtener informacién de utilidad diagnoéstica vy el
posible calentamiento localizado del paciente debido a la temperatura de la superficie del transductor.

El disefio del sistema garantiza que la temperatura en la superficie del transductor no superara los limites
establecidos en la norma EN 60601-2-37: Requisitos particulares para la seguridad de los equipos médicos
de diagnéstico y monitorizacion por ultrasonido. Consulte “Aumento de temperatura en la superficie de
los transductores” en la pagina 58. Si se produce un fallo en el dispositivo, existen controles que limitan la
potencia del transductor. Esto se consigue con un disefo eléctrico que limita la corriente y la tension de
alimentacion del transductor.

El ecografista puede utilizar los controles del sistema para ajustar la calidad de la imagen y limitar la sefal
saliente de ultrasonidos. Los controles del sistema estan divididos en tres categorias, en relacién con la sefal
de salida: los que afectan directamente a la seial saliente, los que afectan indirectamente a la sefal saliente
y los de receptor.

Controles directos

El sistema no supera una intensidad media temporal apical espacial (ISPTA) de 720 mW/cm? en todos los
modos de imagen. (Tanto en el examen oftalmico como en el orbital, la emisién acustica se limita a los valores

siguientes: la IPSTA no debe superar 50 mW/cm?; el IT no debe superar 1,0 y el IM no debe superar 0,23).
En algunos modos de adquisicion de imagenes, determinados transductores pueden registrar valores de
indice mecanico (IM) e indice térmico (IT) superiores a 1,0. Es posible controlar los valores de IM y IT con el
fin de ajustar los controles y reducir dichos valores. Consulte “Pautas para reducir el indice mecanico y
el indice térmico” en la pagina 9-22. Ademas, una manera de cumplir con el criterio ALARA es ajustar los
valores de IM o IT en un nivel de indice bajo y luego modificar este hasta obtener una imagen o modo
Doppler satisfactorios. Para obtener mas informacion sobre IM e IT, consulte el documento Seguridad médica
de procedimientos ecograficos, de la AIUM (se incluye una copia con cada sistema) y el anexo de la norma
IEC 60601-2-37, “"Guidance on the interpretation of Tl and Ml to be used to inform the operator” (Guia sobre
la interpretacién de IT e IM que debe usarse para informar al usuario).

Visualizacion de salida
Documentos de consulta relacionados

Informacion para los fabricantes que buscan autorizacién para marketing de los transductores y sistemas
ecograficos de diagnéstico, FDA, 2008.

Seguridad médica de procedimientos ecograficos, American Institute of Ultrasound in Medicine (AIUM),
2014. (Con cada sistema se incluye una copia de este documento).

Norma de medicion de emision acustica para equipos ecograficos de diagnéstico, NEMA UD2-2004.
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IEC 60601-2-37:2007, Requisitos particulares para la seguridad basica y funcionamiento esencial de los
equipos de diagndstico y monitorizacion por ultrasonidos.

Aumento de temperatura en la superficie de los transductores

En las tablas 9-36 y 9-37 se recoge el aumento de la temperatura medido en la superficie con respecto a
la temperatura ambiente (23 °C £ 3 °C) en los transductores utilizados en el sistema de ecografia. Las
temperaturas se midieron segun la norma IEC 60601-2-37, para lo cual se han ajustado los controles y los
parametros para producir las temperaturas maximas.

Para obtener informacion sobre el aumento de la temperatura de superficie del transductor TEEXxi, consulte
el Manual de usuario del transductor TEExi, que se incluye con el transductor TEEXi.

Medicion de la emision acustica

Desde la utilizacion de la ecografia diagnéstica, varias instituciones cientificas y médicas han estado
estudiando los posibles efectos biolégicos en seres humanos de la exposicién a este tipo de energia. En
octubre de 1987, el American Institute of Ultrasound in Medicine (AIUM) ratificé un informe de su Comité
sobre Efectos Biologicos (Bioeffects Considerations for the Safety of Diagnostic Ultrasound, J Ultrasound
Med., Sept. 1988: Vol. 7, No. 9 Supplement). El informe, conocido también como informe Stowe, examinaba
los datos existentes sobre los posibles efectos de la exposicion a los ultrasonidos. Otro informe, "Bioeffects
and Safety of Diagnostic Ultrasound”, con fecha 28 de enero de 1993, proporciona informacién mas
actualizada.

La emisién acuUstica para este sistema de ecografia se ha medido y calculado de acuerdo con las
recomendaciones de las normas “Acoustic Output Measurement Standard for Diagnostic Ultrasound
Equipment” (NEMA UD2-2004) e IEC 60601-2-37.

Especificaciones

Normas
Normas acusticas
NEMA UD 2-2004, Norma de medicion de potencia acustica para equipos ecograficos de diagnoéstico.

IEC 60601-2-37:2007. Equipos electromcédicos. Parte 2-37: Requisitos particulares para la seguridad basica
y funcionamiento esencial de los equipos médicos de diagndstico y monitorizacion por ultrasonidos.
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Mise en route 5
3
Utilisations prévues
Cet échographe diffuse de I’énergie ultrasonore dans différentes parties de I’organisme du patient afin 3
d’obtenir des images échographiques comme suit. E-
Q
c
Pour connaitre la sonde et les modes d’imagerie adaptés a chaque type d’examen, voir « Modes >
d’imagerie et examens disponibles par sonde » a la page 14.
Applications d’imagerie abdominale Les images transabdominales permettent de déterminer une =
éventuelle anomalie du foie, des reins, du pancréas, de la rate, de la vésicule biliaire, du canal cholédoque, a
des organes transplantés, des vaisseaux abdominaux et des structures anatomiques environnantes. %
g

Applications d’imagerie cardiaque Vous pouvez déterminer la présence d’une anomalie éventuelle du
coeur, des valves cardiaques, des gros vaisseaux et des structures anatomiques environnantes, mais aussi
évaluer les performances générales et la taille du cceur.
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Vous pouvez également I'utiliser pour déterminer la présence et la localisation de liquide autour du coeur et
des poumons (épanchement), lors des péricardiocentéses et des thoracenteses, pour visualiser le flux
sanguin dans les valvules cardiaques et pour détecter le mouvement pulmonaire normal en vue d’identifier
la présence ou I'absence de pathologie.

Vous pouvez utiliser la fonction ECG sous licence FUJIFILM SonoSite pour afficher la fréquence cardiaque du
patient et pour indiquer un cycle cardiaque de référence lors de la visualisation d’une image échographique.

AVERTISSEMENT N'utilisez pas I'ECG FUJIFILM SonoSite pour diagnostiquer des troubles du
rythme cardiaque ou pour assurer un monitorage cardiaque a long terme.

Modes d’imagerie

Imagerie 2D
Options 2D

En mode d’imagerie 2D, vous pouvez sélectionner les options suivantes a |'écran.

Tableau 1 : Options 2D

Optimize Plusieurs réglages sont disponibles :
(Optimiser) » Res optimise la résolution.

A » Gen assure un équilibre entre la résolution et la pénétration.

= » Pen optimise la pénétration.

Des paramétres optimisés permettent d’obtenir la meilleure image possible, notamment :
zones focales, taille d’ouverture, fréquence (centre et largeur de bande) et onde.
L utilisateur n’a pas la possibilité de les régler.
Dynamic Regle la plage des nuances de gris: -3,-2,-1,0, +1, +2, +3.
Range (Plage La plage positive augmente le nombre de nuances de gris affichées et la plage négative
dynamique) le diminue.

il

Dual (Double) Affiche les images 2D c6te a cote.
Sélectionnez Dual (Double), puis appuyez sur la touche UPDATE (Maj) pour afficher le
C‘C) second écran et alterner entre les écrans. Lorsque les deux images sont figées, appuyez
sur la touche UPDATE (Maj) pour basculer entre les images.
Pour revenir a I'imagerie 2D plein écran, sélectionnez Dual (Double) ou appuyez sur la
touche 2D.
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Tableau 1 : Options 2D (suite)

Commande

LVO On
(LVO Oui),
LVO Off
(LVO Non)

LYO

Orientation

Brightness

(Luminosité)

Sector
(Secteur)

ey

fen

SonoMB
(MB)

&y

ECG

Clips

Imagerie 2D

Description

LVO On (LVO Oui) active |'opacification ventriculaire gauche. LVO Off (LVO Non)
désactive |'opacification ventriculaire gauche.

Utilisez la fonction LVO pour réaliser des examens cardiaques en mode 2D lors de
I"'utilisation d’un agent de contraste d’imagerie. Elle diminue I'indice mécanique (IM) de
I’échographe afin d’améliorer la visualisation de I’'agent de contraste et le contour
endocardique.

Cette fonctionnalité dépend de la sonde et du type d’examen.

Quatre orientations d’image sont disponibles : U/R (H/D) (Haut/Droit), U/L (H/G)
(Haut/Gauche), D/L (B/G) (Bas/Gauche), D/R (B/D) (Bas/Droit).

Régle la luminosité de I'écran. Plusieurs réglages sont disponibles, de 1 a 10.
La luminosité affecte la durée de vie de la batterie. Pour économiser la batterie,
choisissez une luminosité moins forte.

Active et désactive les lignes de guidage. Les lignes de guidage sont utilisées pour
guider l"aiguille. Il s’agit d’une fonction facultative qui dépend du type de sonde.

Pour les sondes avec bracelet a angle simple ou angles multiples, le pavé tactile permet
de déplacer le curseur de profondeur.

Si la sonde utilise un bracelet a angles multiples, alors sélectionnez Guide puis
sélectionnez un angle : A, B ou C. Pour quitter la fonction de sélection d’angle,
sélectionnez Back (Retour). Pour effacer les guides, procédez de I'une des maniéres
suivantes :

» Sélectionnez a nouveau l'angle (A, B ou C).

» Quittez la sélection d’angle et appuyez sur Guide.
Voir aussi le guide d’utilisation du guide-aiguille.

(Examen cardiaque) Spécifie la largeur du secteur.
SonoMB On (SonoMB Oui) est uniquement disponible pour Sector Full (Secteur Plein).

MB On (MB Oui) et MB Off (MB Non) activent et désactivent respectivement la
technologie d’imagerie multifaisceau SonoMB™. Lorsque |'option SonoMB est activée,
MB s’affiche dans le coin supérieur gauche de I'écran.

Cette fonctionnalité dépend de la sonde et du type d’examen.

Affiche le signal ECG. Voir « ECG » en page 4-27.

Cette fonctionnalité est facultative et nécessite un cable ECG FUJIFILM SonoSite.
Affiche les options des clips. Voir « Pour acquérir et sauvegarder un clip » en
page 4-22.

Cette fonctionnalité est facultative.
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Tableau 1 : Options 2D (suite)

Commande Description

THI (IHT) Active et désactive I'imagerie d’harmonique tissulaire.
Lorsque cette option est activée, THI (IHT) s’affiche dans le coin supérieur gauche de
THI I’écran. Cette fonctionnalité dépend de la sonde et du type d’examen.

Page x/x Indique quelle page d’options est affichée. Sélectionnez cette option pour afficher la
page suivante.

Remarques » En cas d'utilisation fréquente de MBe, utilisez une touche de raccourci
pour activer la commande MBe.

» Pour obtenir des instructions sur la programmation d’une touche de
raccourci, voir « Configuration de la touche A & B et de la pédale »
a la page 1.

ECG

L’ECG est une option qui requiert un cable ECG FUJIFILM SonoSite.

AVERTISSEMENTS | » N'utilisez pas I'ECG FUJIFILM SonoSite pour diagnostiquer des troubles
du rythme cardiaque ou pour assurer un monitorage cardiaque a long
terme.

» Pour éviter des interférences électriques avec les systémes
aéronautiques, n’utilisez pas le cable ECG en avion. Ce type
d’interférences peut avoir des conséquences néfastes pour la sécurité.

Mise en garde » Utilisez uniquement les accessoires recommandés par FUJIFILM
SonoSite avec I'échographe. L’échographe peut étre endommagé par
la connexion d’un accessoire non recommandé par FUJIFILM SonoSite.

Remarques » Les lignes de guidage pour les biopsies ne sont pas disponibles lorsque
le cable ECG est branché.

» La stabilisation du signal ECG peut prendre jusqu’a une minute aprés
I"utilisation du défibrillateur sur un patient.
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Pour utiliser ’ECG
1 Connectez le cable ECG au connecteur ECG de I'échographe, du mini-dock ou de la station d’accueil.

La fonctionnalité ECG démarre automatiquement.

Remarque La stabilisation du signal ECG peut prendre jusqu’a une minute aprés
I"utilisation du défibrillateur sur un patient.

2 Dans le menu affiché a I'écran, sélectionnez ECG. (L option ECG peut se trouver sur une autre page. Elle
n’apparait que si le cable ECG est branché.)

3 Définissez les options selon vos besoins.
Tableau 2 : Commandes a I’écran ECG

S e Active et désactive I'affichage du signal ECG.

(Afficher/
Cacher)

Augmente ou diminue le gain ECG. Réglages disponibles : 0-20.

Définit la position du signal ECG.

Sweep Les réglages disponibles sont : Slow (Lent), Med (Moy.) et Fast (Rapide).

Speed
(Vitesse de
balayage)

Affiche Line (Base) et Save (Enreg.) pour le délai d"acquisition du clip. (Pour
DIEWAGEENM obtenir des instructions sur I’acquisition de clips, voir « Pour acquérir et
sauvegarder un clip » en page 4-22))

Line (Base) Position de la base du délai sur le signal ECG. La base du délai indique le point de
m déclenchement de |'acquisition du clip.
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Tableau 2 : Commandes a I’écran ECG (suite)

Permet d’enregistrer la position de la base du délai sur le signal ECG. (Vous pouvez
changer temporairement la position de la base du délai. L’ouverture d’un
formulaire d’informations pour un nouveau patient ou la mise sous et hors tension
de I’échographe rétablit la derniére position enregistrée de la base du délai.)

Pour afficher ces options, sélectionnez Delay (Délai).

Sécurité

Compatibilité électromagnétique

L’échographe a été testé et jugé conforme aux limites de la compatibilité électromagnétique du matériel
médical définies par les normes CEl 60601-1-2:2007 et CEl 60601-1-2:2014. L"échographe peut étre
utilisé dans I'environnement professionnel des établissements de soins de santé. Un équipement chirurgical
HF actif provoque de fortes perturbations électromagnétiques pouvant interférer avec le fonctionnement de
I’échographe. L’échographe ne doit pas étre utilisé a I'intérieur d’une salle blindée contre les
radiofréquences dans laquelle est présent du matériel d’imagerie par résonance magnétique, car il produit
de fortes perturbations électromagnétiques pouvant interférer avec le fonctionnement de I'échographe. Ces
limites visent a fournir une protection raisonnable contre les interférences nuisibles dans le cadre d’une
installation en milieu médical type.
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» Le matériel électrique médical nécessite des précautions particulieres en
matiére de compatibilité électromagnétique. Il doit étre installé et utilisé
conformément a ces instructions. Les équipements de communication RF

portatifs (y compris les périphériques, comme les cables d’antenne et les o
antennes externes) ne doivent pas étre utilisés a moins de 30 cm de s
n’‘importe quel composant de I'échographe, y compris les cables spécifiés §
par FUJIFILM SonoSite. Le matériel de communication radioélectrique (RF)

portable ou mobile peut affecter I'échographe. Les performances de

I’échographe peuvent étre perturbées par des interférences électromagné-

tiques (IEM) provenant d’autres matériels ou sources. Ces perturbations m
peuvent se traduire par une dégradation ou une déformation des images, des 5
mesures aberrantes, I'arrét du matériel ou par d’autres dysfonctionnements. §.

Si cela se produit, alors inspectez le site afin de déterminer la ou les origine(s)
de la perturbation et prenez les mesures suivantes pour y remédier.

» Mettez le matériel avoisinant hors tension puis sous tension, de
maniére a identifier I'élément responsable de la perturbation.

» Déplacez ou réorientez le matériel responsable des interférences.

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

» Gérez I'utilisation des fréquences proches de celles de I'échographe.

» Retirez les dispositifs extrémement sensibles aux interférences
électromagnétiques.

» Diminuez la puissance des sources internes contrélées par le site
(comme les systémes de radiomessagerie).

» Etiquetez les périphériques sensibles aux interférences
électromagnétiques.

» Formez I'équipe médicale a reconnaitre les probléemes potentiels liés
aux interférences électromagnétiques.

» Supprimez ou réduisez les interférences électromagnétiques par le
biais de solutions techniques (comme le blindage).

» Limitez I'utilisation des moyens de communication personnels
(téléphones portables, ordinateurs) dans les zones ou des dispositifs
sensibles aux interférences électromagnétiques sont installés.

» Echangez avec les autres membres de I'équipe toute information
pertinente relative aux interférences électromagnétiques, notamment
avant I'achat d’'un nouveau matériel susceptible de générer ce type
d’interférences.

» Achetez des équipements médicaux conformes aux normes CEM
CEI 60601-1-2.
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» N’empilez pas de matériel sur I'échographe ou n’utilisez pas de matériel a
proximité immédiate de I"échographe. S’il est nécessaire d’empiler ou
d’utiliser du matériel a proximité de I"échographe, le bon fonctionnement
de I’échographe doit étre vérifié.
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Remarque Les caractéristiques d'émission des échographes SonoSite M-Turbo permettent de
les utiliser dans des zones industrielles et des hopitaux (CISPR 11 Classe A). En cas
d’utilisation dans un environnement résidentiel (pour lequel la norme CISPR 11
Classe B est normalement requise), il se peut que I'échographe n’offre pas une
protection adéquate aux services de communication par radiofréquence. Il peut
donc étre nécessaire de prendre des mesures d’atténuation, comme une
relocalisation ou une ré-orientation de I'échographe.

Transmission sans fil
L"échographe SonoSite M-Turbo met en ceuvre deux solutions sans fil.

» Le dongle USB sans fil (Panda) est un petit adaptateur sans fil qui se branche sur le port USB situé a droite
de I'’échographe M-Turbo.

» Le Wireless and Security Module est un module qui s’installe sur le couvercle de I"échographe M-Turbo
et qui se branche au systéme a I'aide d’un cordon USB a angle droit.

Reportez-vous aux informations ci-dessous pour connaitre les informations sur la transmission de chaque
solution.

Dongle USB sans fil (Panda)

Le dongle USB sans fil utilise les bandes de fréquences ISM (industrielles, scientifiques et médicales) de
2,412 a 2,4835 GHz selon la réglementation de votre pays. Le dongle comprend les méthodes de
transmission suivantes :

» IEEE 802.11b avec étalement de spectre a séquence directe (DSSS) a 19 dBm : Débit maximal théorique
de 54 Mbps, Débit maximal réel : 27 Mbps

» IEEE 802.11g avec multiplexage par répartition orthogonale de la fréquence (MORF) a 16 dBm : Débit
maximal théorique de 54 Mbps, Débit maximal réel : 27 Mbps

» IEEE 802.11n avec multiplexage par répartition orthogonale de la fréquence (OFDM) a 15 dBm :
» 1T1R. Débit maximal théorique : 150 Mbps, débit maximal réel : 90 Mbps
» 1T2R. Débit maximal théorique : 300 Mbps, débit maximal réel : Rx 160 Mbps
» 2T2R. Débit maximal théorique : 300 Mbps, débit maximal réel : Rx 260 Mbps

Wireless and Security Module
Le Wireless and Security Module utilise les bandes de fréquences ISM (industrielles, scientifiques et
meédicales) allant de 1,400 a 2,4835 GHz et de 5,100 a 5,800 GHz. Le module met en oceuvre quatre

méthodes de transmission différentes :

» IEEE 802.11a avec multiplexage par répartition orthogonale de la fréquence (OFDM) a 11 dBm = 2 dBm
a 54 Mbps
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» IEEE 802.11b avec étalement de spectre a séquence directe (DSSS) a 16 dBm + 2,0 dBm a 11 Mbps
» IEEE 802.11g avec multiplexage par répartition orthogonale de la fréquence (OFDM) a 13 dBm

+ 2,0 dBm a 54 Mbps
» IEEE 802.11n avec multiplexage par répartition orthogonale de la fréquence (OFDM) a 12 dBm

+ 2,0 dBm (802.11gn) a MCS7

o
m
s
Accessoires et périphériques compatibles 8
FUJIFILM SonoSite a testé I'échographe SonoSite M-Turbo avec les accessoires et périphériques suivants
et a démontré la conformité aux exigences des normes CEl 60601-1-2:2007 et CEI 60601-1-2:2014.
m
Vous pouvez utilisez ces accessoires FUJIFILM SonoSite et ces périphériques tiers avec I'échographe §
SonoSite M-Turbo. 2

AVERTISSEMENTS | » Lutilisation d'accessoires avec des systémes médicaux autres que
I'échographe SonoSite M-Turbo peut provoquer une augmentation
des émissions ou une baisse d’'immunité du matériel médical.

» L utilisation d’accessoires autres que ceux indiqués peut provoquer
une augmentation des émissions ou une baisse d'immunité de
I’échographe.

» L’échographe ne doit pas étre utilisé dans un établissement
domestique ou connecté au réseau électrique public.

Tableau 3 : Accessoires et périphériques compatibles avec I'échographe M-Turbo %_,'
Sonde C8x 1,8 m
Sonde C11x 1,8 m g
Sonde C60x standard 1,7m E,
Sonde C60xi standard 1,7m
Sonde HFL38x standard 1,7m =
Sonde HFL50x 1,7m %
Sonde ICTx 1,7 m n:.,_
Sonde L25x standard/blindée 23m
Sonde L38xi standard/blindée 1,7m
Sonde L52x @ 2,4m

Accessoires et périphériques compatibles 67



Tableau 3 : Accessoires et périphériques compatibles avec I'échographe M-Turbo (suite)

Description Longueur maximale du cable
Sonde P10x 1,8 m
Sonde P21x 1,8 m
Sonde SLAXx 23m
Sonde TEExi 22m
Lecteur de codes-barres 1,5m

Batterie pour PowerPack —
Batterie =
Batterie PowerPack =
Imprimante noir et blanc =
Cable d’alimentation imprimante noir et blanc 1m

Imprimante couleur =

Cable d’alimentation imprimante couleur 1m
Cable vidéo imprimante couleur 1,8 m
Fils de dérivations ECG 0,6 m
Module ECG 1,8 m
Cable auxiliaire ECG 24m
Pédale 3m
Petite souris 1,8 m
Cordon d’alimentation (échographe) 3m
Alimentation électrique avec cable CC 2m
alimentation électriquecable secteur 1m
PowerPark =

Station d’accueil SonoSite M-Turbo —
Station SonoSite M-Turbo —

Connecteur de sonde triple —
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Tableau 3 : Accessoires et périphériques compatibles avec I'échographe M-Turbo (suite)

Description gueur maximale du cable

Adaptateur sans fil USB —

Pour les sondes, la longueur maximale du cable est mesurée entre les serre-cables. La longueur indiquée n’inclut
pas les longueurs de cable situées sous les serre-cables, a I'intérieur du boitier de la sonde et a I'intérieur du
connecteur de la sonde.

3La sonde L52x est uniquement destinée a un usage vétérinaire.

Déclaration du fabricant

Les tableaux figurant dans cette section indiquent I'environnement d’utilisation prévu et les niveaux de
conformité de I"échographe aux exigences de compatibilité électromagnétique. Pour obtenir des
performances optimales, assurez-vous que I'échographe est utilisé dans les environnements décrits dans
ces tableaux.

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

Tableau 4 : Déclaration du fabricant - Emissions électromagnétiques conformément aux
normes CEl 60601-1-2:2007 et CEl 60601-1-2:2014

Environnement

Test d’émission Conformité . -
électromagnétique

Emissions RF Groupe 1 L'échographe SonoSite M-Turbo

CISPR 11 utilise I'énergie radioélectrique

uniquement pour ses fonctions
internes. Ainsi, son émission
radioélectrique est tres faible et
n’est pas susceptible de provoquer
des interférences dans le matériel
électronique avoisinant.

Emissions RF Classe A L'échographe SonoSite M-Turbo
CISPR 11 peut étre utilisé dans tous les
.. , . établissements autres qu'a usage
Emissions d’harmoniques Classe A d'habitation ou directement

CEI 61000-3-2 connectés au réseau public
Fluctuations de Conforme d'alimentation électrique basse
tension/émissions de tensign qui alimente les immeubles
scintillement d'habitation.

CEl 61000-3-3
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L’échographe doit étre utilisé dans I’'environnement électromagnétique défini ci-dessous.

Tableau 5 : Déclaration du fabricant - Inmunité électromagnétique conformément a la norme
CEIl 60601-1-2:2007

Test
d’immunité

Décharge
électrostatique
(DES)

CEI 61000-4-2

Transitoires
électriques
rapides en
salves

CEl 61000-4-4

Surtension
CEl 61000-4-5

Creux de
tension, bréves
interruptions et
fluctuations de
tension sur
secteur

CEl 61000-4-11

70

Niveau de test
CEIl 60601

+2,0kV, £4,0KkV,
+ 6,0 kV au contact
+2,0kV, £4,0KkV,
+ 8,0 kV dans Iair

+ 2 kV sur le secteur
+ 1 kV sur les lignes
de signaux

= 1 kV ligne(s) a
ligne(s)
* 2 kV ligne(s) a terre

<5% UT

(baisse > 95 % en
U7) pendant

0,5 cycle

40 % Ut

(baisse de 60 % en
U7 pendant 5 cycles
70 % Ut

(baisse de 30 % en
U7 pendant

25 cycles

<5% UT

(baisse > 95 % en
Up) pendant 5 s

Niveau de
conformité

+2,0kV,£4,0KkV,
+ 6,0 kV au
contact
+2,0kV,£4,0KkV,
+ 8,0 kV dans lair

+ 2 kV sur le
secteur

+ 1 kV sur les
lignes de signaux

+ 1 kV ligne(s) a
ligne(s)

+ 2 kV ligne(s) a
terre

<5% UT

(baisse > 95 % en
U7) pendant

0,5 cycle

40 % Ut

(baisse de 60 %
en Uy) pendant

5 cycles
70 % U7 (baisse

de 30 %o en Uy
pendant 25 cycles
<5% UT

(baisse > 95 % en
Up) pendant 5 s

Environnement électromagnétique

Les sols doivent étre en bois, en béton
ou en céramique. Si les sols sont
recouverts d’'une matiere synthétique,
I’humidité relative doit étre d"au moins
30 %.

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

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

La qualité de I'alimentation secteur
doit étre celle d’un environnement
commercial ou hospitalier type. Si
I’échographe FUJIFILM SonoSite doit
continuer de fonctionner pendant les
coupures de courant, il est
recommandé d’alimenter
I’échographe FUJIFILM SonoSite a
partir d’'une source d‘alimentation
sans coupure (ex. : un onduleur) ou
d’une batterie.
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Tableau 5 : Déclaration du fabricant - Imnmunité électromagnétique conformément a la norme
CEIl 6060 1-1-2:2007 (suite)

Test Niveau de test Niveau de Environnement électromagnétique
d’immunité CEIl 60601 conformité
o
Champs 3 A/m 3 A/m En cas de déformation de I'image, il ,2,
magnétiques a peut étre nécessaire d’éloigner §
la fréquence du I’échographe FUJIFILM SonoSite des
réseau champs magnétiques a la fréquence
CEl 61000-4-8 du réseau ou d’installer un blindage
magnétique. Le champ magnétique a m
la fréquence du réseau doit étre g
mesuré a I'emplacement d’installation %.

prévu afin de vérifier qu’il est
suffisamment faible.

RF conduite 3 Vrms 3 Vrms Le matériel de communication
CEI 61000-4-6 De 150 kHz a radioélectrique portatif ou mobile ne
80 MHz doit pas étre utilisé plus pres des

éléments de I'échographe FUJIFILM
SonoSite, y compris les cables, que la
distance de sécurité recommandée
calculée a partir de I’'équation
applicable a la fréquence de

siedueay

I'émetteur. &
Distance de sécurité recommandée §
d=1,2 VP C]
0
o
=3
c
«Q
<
m>
w
2
m
Qo
m
=
(Y]
=
Q.
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Tableau 5 : Déclaration du fabricant - Imnmunité électromagnétique conformément a la norme
CEl 6060 1-1-2:2007 (suite)

pEst Niveau de test Niveau de Environnement électromagnétique
d’immunité CEI 60601 conformité il
RF par 3V/m 3V/m d = 1,2vP 80 MHz a 800 MHz
rayonnement De 80 MHz a 2,5 GHz De 80 MHz a d=2,3VP 800 MHz a 2,5 GHz

CEI 61000-4-3 2,5 GHz Ou P est la puissance maximale de

I’émetteur en watts (10) indiquée par
le fabricant de I'émetteur et d la
distance de sécurité recommandée en
meétres (m).

L’intensité des champs des émetteurs
RF fixes, telle qu’elle est déterminée
par une étude électromagnétique du

site?, doit étre inférieure au niveau de

conformité dans chaque plage de

fréquencesb.

Des interférences peuvent se produire
au voisinage du matériel portant le
symbole :

()

(CEI 60417 ne 417-CEI-5140:
« Source de rayonnements non
ionisants »)

Remarque U7 est la tension secteur avant application du niveau de test.
A 80 MHz et 800 MHz, la plage de fréquences la plus élevée s applique.
Ces recommandations peuvent ne pas s’appliquer a toutes les situations. La
propagation électromagnétique est affectée par I'absorption et la réflexion des
structures, des objets et des personnes.
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Tableau 5 : Déclaration du fabricant - Imnmunité électromagnétique conformément a la norme
CEIl 6060 1-1-2:2007 (suite)

ysijbu3

Test Niveau de test Niveau de Environnement électromagnétique
d’immunité CEIl 60601 conformité

o]
a. L’intensité de champ provenant des émetteurs fixes tels que les stations de base pour les ,2,
radiotéléphones (cellulaires/sans fils) et la radiocommunication mobile terrestre, les radio-amateurs, les §
émissions de radio AM et FM et télévisées ne peut pas étre prévue théoriquement avec précision. Pour
évaluer I'environnement électromagnétique da aux émetteurs radioélectriques fixes, une étude
électromagnétique du site doit étre envisagée. Si l'intensité de champ mesurée a I'emplacement
d’utilisation de |I"échographe FUJIFILM SonoSite dépasse le niveau de conformité radioélectrique m
applicable indiqué ci-dessus, alors I'échographe FUJIFILM SonoSite doit étre examiné afin de vérifier g
qu’il fonctionne normalement. En cas de fonctionnement anormal, des mesures supplémentaires %:

peuvent étre nécessaires, comme la réorientation ou le déplacement de I'échographe FUJIFILM
SonoSite.

b. Pour une plage de fréquences comprises entre 150 kHz et 80 MHz, I'intensité de champ doit étre
inférieure a 3 V/m.

Tableau 6 : Déclaration du fabricant - Imnmunité électromagnétique conformément a la norme
CElI 60601-1-2:2014

Test Niveau de test Niveau de

d’ immunité CEl 60601 conformité Environnement électromagnétique :;_-.
(Y]
=

Décharge + 8,0 kV au contact + 8,0kV, = 4,0kV, Les sols doivent étre en bois, en béton °

électrostatique +2,0kV, £4,0kV, + 8,0 kVdansI‘air, ou en céramique. Si les sols sont

(DES) + 8,0 kV dans I"air, + 15 kV recouverts d’'une matiere synthétique,

CEI 61000-4-2 + 15 kV I’humidité relative doit &tre d"au moins -

30 %. g
[

Transitoires + 2 kV sur le secteur + 2 kV sur le La qualité de I'alimentation secteur i

électriques + 1 kV sur les lignes secteur doit étre celle d’un environnement &

rapides en de signaux + 1 kV sur les commercial ou hospitalier type.

salves lignes de signaux

CEl 61000-4-4 z

Surtension = 1 kV ligne(s) a + 1 kV ligne(s) a La qualité de I'alimentation secteur i

CEI 61000-4-5 ligne(s) ligne(s) doit étre celle d’'un environnement %’_

+ 2 kV ligne(s) a terre  + 2 kV ligne(s) a commercial ou hospitalier type. @
terre
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Tableau 6 : Déclaration du fabricant - Imnmunité électromagnétique conformément a la norme
CEl 60601-1-2:2014 (suite)

Test
d’immunité

Creux de
tension, bréves
interruptions et
fluctuations de
tension sur
secteur

CEl 61000-4-11

Champs
magnétiques a
la fréquence du
réseau

CEl 61000-4-8

RF conduite
CEl 61000-4-6

74

Niveau de test
CEI 60601

0 % Ut pendant

0,5 cycle

0 % Ut pendant

5 cycles

70 % Ut

(baisse de 30 % en
U pendant 500 ms
<5% UT

(baisse > 95 % en
Up) pendant 5 s

30 A/m

3 Vrms
De 150 kHz a
80 MHz

6 Vrms dans les
bandes ISM

Niveau de
conformité

0 % Ut pendant

0,5 cycle
0 % Ut pendant

5 cycles
70 % U7 (baisse

de 30 % en U
pendant 500 ms
<5% UT

(baisse > 95 % en
Up) pendant 5 s

30 A/m

3 Vrms

6 Vrms dans les
bandes ISM

Environnement électromagnétique

La qualité de I"alimentation secteur
doit étre celle d’'un environnement
commercial ou hospitalier type. Si
I’échographe FUJIFILM SonoSite doit
continuer de fonctionner pendant les
coupures de courant, il est
recommandé d’alimenter
I’échographe FUJIFILM SonoSite a
partir d’'une source d‘alimentation
sans coupure (ex. : un onduleur) ou
d’une batterie.

En cas de déformation de I'image, il
peut étre nécessaire d’éloigner
I’échographe FUJIFILM SonoSite des
champs magnétiques a la fréquence
du réseau ou d’installer un blindage
magnétique. Le champ magnétique a
la fréquence du réseau doit étre
mesuré a I'emplacement d’installation
prévu afin de vérifier qu’il est
suffisamment faible.

Le matériel de communication
radioélectrique portatif ou mobile ne
doit pas étre utilisé plus prés des
éléments de I’'échographe FUJIFILM
SonoSite, y compris les cables, que la
distance de sécurité recommandée
calculée a partir de I'équation
applicable a la fréequence de
I’émetteur.

Distance de sécurité recommandée
d=12vpP
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Tableau 6 : Déclaration du fabricant - Imnmunité électromagnétique conformément a la norme
CEl 60601-1-2:2014 (suite)

pEst Niveau de test Niveau de Environnement électromagnétique
d’immunité CEl 60601 conformité
o]
RF par 3V/m 3V/m d = 1,2VP 80 MHz & 800 MHz 2
rayonnement De 80 MHza 2,7 GHz De 80 MHz a d=2,3VP800 MHz a 2,5 GHz §
CEI 61000-4-3 2,7 GHz Ou P est la puissance maximale de
I’émetteur en watts (10) indiquée par
le fabricant de I'émetteur et d la
distance de sécurité recommandée en m
meétres (m). g
%:

L’intensité des champs des émetteurs
RF fixes, telle qu’elle est déterminée
par une étude électromagnétique du

site?, doit étre inférieure au niveau de

conformité dans chaque plage de

fréquencesb.

Des interférences peuvent se produire
au voisinage du matériel portant le
symbole :

()

&
(CEI 60417 ne 417-CEI-5140 : §
« Source de rayonnements non °
ionisants »)
Champs de Conforme a Conforme a
proximité liés 60601-1-2:2014 60601-1-2:2014 p]
aux Tableau 9 Tableau 9 &
équipements de =
communication &
sans fil
Remarque U est la tension secteur avant application du niveau de test.
A 80 MHz et 800 MHz, la plage de fréquences la plus élevée s applique. E
Ces recommandations peuvent ne pas s’appliquer a toutes les situations. La 2
propagation électromagnétique est affectée par I'absorption et la réflexion des %’_
w

structures, des objets et des personnes.
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Tableau 6 : Déclaration du fabricant - Imnmunité électromagnétique conformément a la norme
CEl 60601-1-2:2014 (suite)

Test Niveau de test Niveau de
d’immunité CEl 60601 conformité

Environnement électromagnétique

a. L’intensité de champ provenant des émetteurs fixes tels que les stations de base pour les
radiotéléphones (cellulaires/sans fils) et la radiocommunication mobile terrestre, les radio-amateurs, les
émissions de radio AM et FM et télévisées ne peut pas étre prévue théoriquement avec précision. Pour
évaluer I'environnement électromagnétique dd aux émetteurs radioélectriques fixes, une étude
électromagnétique du site doit étre envisagée. Si l'intensité de champ mesurée a I'emplacement
d’utilisation de |I"échographe FUJIFILM SonoSite dépasse le niveau de conformité radioélectrique
applicable indiqué ci-dessus, alors |I'échographe FUJIFILM SonoSite doit étre examiné afin de vérifier
qu’il fonctionne normalement. En cas de fonctionnement anormal, des mesures supplémentaires
peuvent étre nécessaires, comme la réorientation ou le déplacement de I'échographe FUJIFILM
SonoSite.

b. Pour une plage de fréquences comprises entre 150 kHz et 80 MHz, I'intensité de champ doit étre
inférieure a 3 V/m.

Avertissement de la FCC : Cet équipement a été testé et déclaré conforme aux limites pour appareils
numeériques de classe A, selon la section 15 de la réglementation FCC. Ces limites visent a fournir une
protection raisonnable contre les interférences nuisibles lorsque I'équipement est utilisé dans un
environnement commercial. Cet équipement génere, utilise et peut émettre une énergie de radiofréquence
et, s’il n’est pas installé et utilisé conformément au manuel d’utilisation, il peut provoquer des interférences
nuisibles pour les communications radio. Le fonctionnement de cet équipement dans une zone résidentielle
est susceptible de provoquer des interférences nuisibles, auquel cas I'utilisateur devra y remédier a ses
propres frais.

Puissance acoustique

Application du principe ALARA

L’échographiste sélectionne le mode d’imagerie en fonction des informations diagnostiques requises.
L’imagerie 2D fournit des informations anatomiques. L imagerie CPD fournit des informations sur I'énergie
ou I'amplitude du signal Doppler en fonction du temps dans une zone anatomique donnée ; elle est utilisée
pour détecter la présence de flux sanguin. L’imagerie Couleur fournit des informations sur I’énergie ou
I"amplitude du signal Doppler en fonction du temps dans une zone anatomique donnée ; elle est utilisée pour
détecter la présence, la vitesse et la direction du flux sanguin. L'imagerie d’harmonique tissulaire utilise des
fréquences de réception plus hautes pour réduire les échos parasites, les artefacts et améliorer la résolution
des images 2D. Une bonne compréhension du mode d’imagerie utilisé permet a I'échographiste qualifié
d’appliquer le principe ALARA.
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Une utilisation prudente signifie que le patient est exposé a la puissance acoustique la plus basse possible
pendant le temps minimal nécessaire a |I'obtention de résultats diagnostiques acceptables. Le choix d’une
utilisation prudente se base sur le type de patient et ses antécédents, le type d’examen, la facilité ou la
difficulté d’obtention d’informations utiles du point de vue diagnostique, ainsi que I"échauffement local
possible du patient lié a la température de surface de la sonde.

L"échographe a été concu de sorte que la température a I'avant de la sonde ne dépasse pas les limites
données dans la norme CEI 60601-2-37 : « Exigence particuliere relative a la sécurité du matériel de
surveillance et de diagnostic médical échographique ». Voir « Augmentation de la température de
surface des sondes », a la page 78. En cas de dysfonctionnement, des commandes redondantes
permettent de limiter la puissance de la sonde, notamment grace a une conception électrique qui limite a la
fois le courant électrique et la tension dans la sonde.

L échographiste utilise les commandes de I'échographe pour ajuster la qualité de I'image et limiter la
puissance acoustique. Les commandes de puissance acoustique de I'échographe sont divisées en trois
catégories : celles qui agissent directement sur la puissance acoustique, celles qui agissent indirectement sur
celle-ci et celles du récepteur.

Commandes directes

L’échographe ne dépasse pas une ISPTA (intensité du pic spatial moyennée dans le temps) de 720 mW/cm?
pour tous les modes d'imagerie. (Pour les examens Ophtalmique ou Orbital, la puissance acoustique est

limitée aux valeurs suivantes : I'IlSPTA ne dépasse pas 50 mW/cm? ; I'lIT ne dépasse pas 1,0 et I'lM ne
dépasse pas 0,23.) L'indice mécanique (IM) et I'indice thermique (IT) peuvent avoir des valeurs supérieures
a 1,0 sur certaines sondes dans certains modes d’imagerie. Vous pouvez surveiller les valeurs d'IM et d’IT
et ajuster les réglages pour réduire ces valeurs. Voir « Recommandations pour réduire I'lM et I'lT » en
page 9-22. Vous pouvez également appliquer le principe ALARA en définissant les valeurs d'IM ou d’IT sur
un indice bas puis en modifiant ce niveau jusqu’a obtention d’une image satisfaisante ou passage au mode
Doppler. Pour obtenir davantage d’informations sur I'I[M et I'lT, voir Medical Ultrasound Safety, AIUM (un
exemplaire est fourni avec chaque échographe) et la norme CEl 60601-2-37 Annexe « Guidance on the
interpretation of Tl and Ml to be used to inform the operator » (Directives relatives a I'interprétation de I'lIT
et de I'lM pour I'information de I'opérateur).

Affichage de la puissance acoustique

Documents connexes

Information for Manufacturers Seeking Marketing Clearance of Diagnostic Ultrasound Systems and
Transducers [Informations destinées aux fabricants d’échographes et de capteurs échographiques a usage

diagnostique, faisant une demande d’autorisation de mise sur le marché], FDA, 2008.

Medical Ultrasound Safety [Sécurité de |I"échographie médicale], American Institute of Ultrasound in
Medicine (AIUM), 2014. (Un exemplaire est fourni avec chaque échographe.)
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Acoustic Output Measurement Standard for Diagnostic Ultrasound Equipment [Norme de mesure de la
puissance acoustique pour le matériel d’échographie diagnostique], NEMA UD2-2004.

CEI 60601-2-37:2007, Exigences particulieres pour la sécurité de base et les performances essentielles des
appareils de diagnostic et de surveillance médicaux a ultrasons.

Augmentation de la température de surface des sondes

Le Tableau 9-36 et le Tableau 9-37 indiquent I'augmentation de la température de surface mesurée par
rapport a la température ambiante (23 °C £ 3 °C) pour les sondes utilisées sur I'échographe. Les
températures ont été mesurées conformément a la norme CElI 60601-2-37, les commandes et les
parameétres ayant été définis pour obtenir des températures maximales.

Pour plus d’informations sur I'augmentation de la température de surface de la sonde TEEXxi, reportez-vous
au Guide d'utilisation de la sonde TEExi fourni avec la sonde TEExi.

Mesure de la puissance acoustique

Depuis les débuts de I'échographie diagnostique, les effets biologiques possibles (bioeffets) sur les humains
ont été étudiés par différents organismes scientifiques et médicaux. En octobre 1987, I’AIUM (American
Institute of Ultrasound in Medicine) a ratifié un rapport élaboré par son Comité aux bioeffets (Bioeffects
Committee) et intitulé « Bioeffects Considerations for the Safety of Diagnostic Ultrasound, J Ultrasound Med.,
Sept. 1988: Vol. 7, No. 9 Supplement »). Ce rapport est également connu sous le nom de Rapport Stowe. ||
passe en revue les données disponibles sur les effets possibles de I'exposition aux ultrasons. Un autre
rapport, intitulé « Bioeffects and Safety of Diagnostic Ultrasound » (Effets biologiques et sécurité de
I’échographie diagnostique), du 28 janvier 1993, fournit des informations plus récentes.

La puissance acoustique pour cet échographe a été mesurée et calculée conformément aux normes

« Acoustic Output Measurement Standard for Diagnostic Ultrasound Equipment » (NEMA UD2-2004) et
CEl 60601-2-37.

Caractéristiques

Normes
Normes acoustiques

NEMA UD 2-2004 - Acoustic Output Measurement Standard for Diagnostic Ultrasound Equipment [Norme
de mesure de la puissance acoustique pour le matériel d’échographie diagnostique].

CEl 60601-2-37:2007 Appareils électromédicaux - Partie 2-37 : Exigences particulieres pour la sécurité de
base et les performances essentielles des appareils de diagnostic et de surveillance médicaux a ultrasons.
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Operazioni preliminari

Usi previsti

v
]
g
Questo sistema trasmette energia ultrasonora in varie parti del corpo del paziente per acquisire immagini i
ecografiche, come segue. >
Per informazioni sul tipo di trasduttore e sulle modalita di acquisizione delle immagini per ciascun tipo di
esame, consultare “Modalita di imaging ed esami disponibili per trasduttore” a pagina 14. =
8
Applicazioni di acquisizione delle immagini addominali Il sistema consente di valutare I'eventuale =
presenza di patologie transaddominali a livello di fegato, reni, pancreas, milza, cistifellea, dotti biliari, organi o
wn

trapiantati, vasi addominali e delle strutture anatomiche circostanti.
Applicazioni di acquisizione delle immagini cardiache Il sistema consente di individuare |'eventuale

presenza di patologie a livello di cuore, valvole cardiache, grandi vasi, strutture anatomiche circostanti e di
valutare le prestazioni cardiache complessive e le dimensioni del cuore.
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Inoltre, & possibile individuare la presenza e la posizione di fluido attorno al cuore e ai polmoni, utilizzare lo
strumento per I'assistenza in procedure di pericardiocentesi e toracentesi, visualizzare il flusso ematico
attraverso le valvole cardiache e rilevare la presenza di un movimento polmonare normale e
conseguentemente la presenza o I'assenza di patologie.

E possibile utilizzare I'opzione ECG FUJIFILM SonoSite concessa in licenza per visualizzare la frequenza

cardiaca del paziente e fornire un riferimento del ciclo cardiaco durante la visualizzazione di un‘immagine
ecografica.

AVVERTENZE Non utilizzare I'ECG FUJIFILM SonoSite per diagnosticare aritmie cardiache o
per fornire un monitoraggio cardiaco a lungo termine.

Modalita di acquisizione delle immagini

Acquisizione di immagini 2D
opzioni 2D
Nell’acquisizione di immagini 2D, & possibile selezionare le sequenti opzioni a schermo.

Tabella 1: opzioni 2D

Controllo Descrizione

Optimize Sono disponibili le seguenti impostazioni:
(Ottimizzazione) » Res € I'impostazione che offre la migliore risoluzione.

= » Gen ¢ |'impostazione che offre un compromesso tra risoluzione e penetrazione.
— » Pen ¢ I'impostazione che offre la migliore penetrazione.

Alcuni dei parametri ottimizzati per fornire la migliore immagine includono zone focali,
dimensioni apertura, frequenza (centrale e larghezza di banda) e forma d’onda. Tali
parametri non possono essere regolati dall’'utente.

Dynamic Regola la gamma della scala di grigi: -3,-2,-1,0, +1, +2, +3.

Range La gamma positiva aumenta il numero di grigi visualizzati mentre quella negativo lo
(Intervallo diminuisce.
dinamico)

(0l
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Tabella 1: opzioni 2D (segue)

Controllo Descrizione

Dual (Duale) Visualizza le immagini 2D affiancate.
g, Selezionare Dual (Duale) e premere il tasto UPDATE (Aggiorna) per visualizzare la
(_fl:':lh seconda schermata e per passare da una schermata all’altra. Con entrambe le immagini
congelate, premere il tasto UPDATE (Aggiorna) per visualizzare alternativamente le
immagini.
Per ritornare all’acquisizione 2D a pieno schermo, selezionare Dual (Duale) o premere il
tasto 2D.

LVO On, LVO On attiva I'opacizzazione ventricolo sinistro. Selezionare LVO Off per disattivare
LVO Off questa opzione.
Utilizzare LVO per gli esami cardiaci in modalita 2D, quando si usa un agente di contrasto
LVO per I'acquisizione di immagini. LVO riduce ['indice meccanico (IM) del sistema per
migliorare la visualizzazione dell’agente di contrasto e del bordo endocardico.
Questa opzione dipende dal tipo di trasduttore e di esame.

Orientation Selezionare tra quattro orientamenti di immagine: U/R (S/D) (Su/Destra), U/L (S/S)
(Orientamento) (Su/Sinistra), D/L (G/S) (Giu/Sinistra), D/R (G/D) (Giu/Destra).

0
N

Brightness Regola la luminosita del display. L intervallo di impostazione varia da 1 a 10.
(Luminosita) La luminosita del display influenza la durata della batteria. Per aumentare la durata della
st s batteria, regolare la luminosita su un valore piu basso.

Guide (Guida) Attiva o disattiva le linee guida. Le linee guida servono per la guida dell’ago, sono una
funzione opzionale e dipendono dal tipo di trasduttore.
éﬁ’ﬁ? Per i trasduttori con staffa mono-angolare o multi-angolare, il tastierino muove il cursore

di profondita.
Se il trasduttore usa una staffa multi-angolare, selezionare Guide (Guida) e
successivamente selezionare I'angolo A, B o C. Per uscire dalla selezione dell’angolo,
selezionare Back (Indietro). Per cancellare le guide, compiere una delle seguenti
operazioni:

» Selezionare nuovamente I’angolo (A, B o C).

» Uscire dalla selezione dell’angolo e premere Guide (Guida).

Consultare anche la documentazione dell’'utente della guida dell’ago.

Sector (Settore) (Esame cardiaco) Specifica la larghezza del settore.
P SonoMB On é disponibile unicamente per Sector Full (Settore intero).
S

SonoMB MB On e MB Off attivano o disattivano la tecnologia di acquisizione delle immagini

(MB) multifascio SonoMB™. Quando SonoMB ¢ attivo, viene visualizzato MB nell’angolo
superiore sinistro della schermata.
@ SonoMB dipende dal tipo di trasduttore e di esame.
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Tabella 1: opzioni 2D (segue)

Controllo Descrizione

ECG Visualizza il segnale ECG. Consultare "ECG” a pagina 4-27.
Questa funzione & opzionale e richiede un cavo ECG FUJIFILM SonoSite.
Clips (Filmati) Visualizza le opzioni filmato. Consultare “Acquisire e salvare un filmato” a
pagina 4-22.
Questa funzione e opzionale.
THI Attiva o disattiva I'acquisizione delle immagini in modalita Tissue Harmonic Imaging (THI).
Quando la modalita € attiva, viene visualizzato THI nell’angolo superiore sinistro della
THI schermata. Questa funzione dipende dal tipo di trasduttore e di esame.

Page x/x Indica la pagina di opzioni visualizzata. Selezionare per visualizzare la pagina successiva.
(Pagina x/x)

Note » In caso di un utilizzo frequente di MBe, utilizzare un tasto di scelta rapida per
attivare il controllo MBe.

» Per informazioni sulla programmazione di un tasto di scelta rapida, consultare
“Configurazione interruttore a pedale e tasti A e B” a pagina 1.

ECG

ECG & una funzione opzionale e richiede un cavo ECG FUJIFILM SonoSite.

AVVERTENZE | » Non utilizzare I'ECG FUJIFILM SonoSite per diagnosticare aritmie cardiache o
per fornire un monitoraggio cardiaco a lungo termine.

» Per evitare interferenze elettriche con i sistemi aeromobili, non utilizzare il
cavo ECG su un aeromobile. Tale interferenza potrebbe avere conseguenze
sulla sicurezza.

Attenzione » Utilizzare solo accessori consigliati da FUJIFILM SonoSite e approvati per il
sistema. Il collegamento di un accessorio non approvato da FUJIFILM
SonoSite pud danneggiare il sistema.

Note » Le direttive per la biopsia non sono disponibili quando il cavo ECG &
collegato.

» Il segnale ECG potrebbe richiedere fino a un minuto per ristabilizzarsi dopo
I’'uso del defibrillatore su un paziente.
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Utilizzo dell’ECG

1 Collegare il cavo ECG al connettore ECG sul sistema ecografico, sulla mini-stazione o sulla stazione di
alloggiamento.

ysijbu3

La funzione ECG viene attivata automaticamente.

o
m
Nota Il segnale ECG potrebbe richiedere fino a un minuto per ristabilizzarsi dopo g'
I’'uso del defibrillatore sul paziente. >
2 Dal menu visualizzato sullo schermo, selezionare ECG. (ECG potrebbe trovarsi su una pagina diversa.
Questa opzione di menu viene visualizzata solo quando il cavo ECG e collegato).
m
3 Impostare le opzioni come desiderato. §
=13
o
Tabella 2: Controlli ECG sullo schermo =
(7 Accende e spegne il display del segnale ECG.
(Mostra/
Nascondi) 5
2
w
Gain Aumenta o riduce il guadagno ECG. Le impostazioni vanno da 0 a 20.
(Guadagno)
Position Imposta la posizione del segnale ECG.
(Posizione)
g
Sweep Le impostazioni includono Slow (Lento), Med (Medio) e Fast (Veloce). E’
Speed %
(Velocita di &
scansione)
| .
(1]
o
o
Visualizza Line (Linea) e Save (Salva) per il ritardo di acquisizione del filmato. (Per 3
Delay . .. . . L . - L. =
istruzioni sul modo in cui acquisire i filmati, consultare “Acquisire e salvare un =

(Ritardo)

filmato” a pagina 4-22.)
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Tabella 2: Controlli ECG sullo schermo (segue)

NTN(MGEE) La posizione della linea di ritardo sul segnale ECG. La linea di ritardo indica il punto

m in cui scatta I'acquisizione del filmato.

Salva la posizione corrente della linea di ritardo sul segnale ECG (& possibile
modificare temporaneamente la posizione della linea di ritardo. L immissione di
SEVZNEEIE)M informazioni di un nuovo paziente o il riavvio del sistema riportera la linea di ritardo
all’ultima posizione salvata).

Selezionare Delay (Ritardo) per visualizzare le opzioni.

Sicurezza

Compatibilita elettromagnetica

Il sistema ecografico & stato testato ed é risultato conforme ai limiti di compatibilita elettromagnetica (EMC)
per i dispositivi medicali secondo gli standard IEC 60601-1-2:2007 e IEC 60601-1-2:2014. Il sistema
ecografico & adatto all’'uso nell’ambiente sanitario professionale. Le apparecchiature chirurgiche attive ad alte
frequenze causano disturbi elettromagnetici di intensita elevata che possono interferire con il funzionamento
del sistema ecografico. Il sistema ecografico non deve essere utilizzato all'interno di una stanza schermata
dalle emissioni RF in cui sono presenti immagini di risonanza magnetica, poiché produce disturbi
elettromagnetici di intensita elevata che possono interferire con il funzionamento del sistema ecografico
stesso. Tali limiti sono stati stabiliti per garantire una protezione ragionevole dalle interferenze dannose in un
tipico sistema medicale.
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» Le apparecchiature elettromedicali richiedono precauzioni speciali in relazione
alle EMC e devono essere installate e messe in funzione in conformita alle
istruzioni fornite. Le apparecchiature di comunicazione RF portatili (comprese
le periferiche, come i cavi dell’antenna e le antenne esterne) devono essere
utilizzate a non meno di 30 cm di distanza dal sistema ecografico, compresi i
cavi specificati da FUJIFILM SonoSite. Le apparecchiature di comunicazione RF
portatili e mobili possono influenzare il sistema ecografico. Le interferenze
elettromagnetiche (EMI) da altre apparecchiature o fonti di interferenza
possono dare luogo all’interruzione delle prestazioni del sistema ecografico.
Prove di interruzione possono essere la riduzione della qualita o la distorsione
delle immagini, le letture anomale, lo spegnimento delle apparecchiature o altri
tipi di funzionamento anomalo. In tal caso, ispezionare la sede di lavoro per
individuare I'origine del disturbo e adottare le seguenti misure per eliminarla.

yosinag

joueds3y

» Spegnere e accendere le apparecchiature adiacenti per isolare quella che
causa il disturbo.

v

Riposizionare o riorientare I'apparecchiatura da cui provengono le
interferenze.

siedueiq

v

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

v

Gestire I'utilizzo delle frequenze vicine alle frequenze del sistema
ecografico.

v

Rimuovere i dispositivi particolarmente sensibili alle EMI.

v

Ridurre la potenza delle fonti interne all’edificio (ad esempio i sistemi
cercapersone).

v

Etichettare i dispositivi sensibili alle EMI.

» Istruire il personale della struttura a individuare eventuali problemi correlati
alle EMI. 5
» Eliminare o ridurre le EMI con soluzioni tecniche (ad esempio ;;'
schermature). £
» Limitare I'uso dei dispositivi di comunicazione del personale (telefoni °
cellulari, computer) nelle aree con dispositivi sensibili alle EMI.
» Condividere le informazioni relative alle EMI con altri, in particolare quando -
si valuta I'acquisto di nuove apparecchiature che potrebbero generare EMI. 2
» Acquistare dispositivi medicali conformi alle norme IEC 60601-1-2 EMC. %
&

» Non impilare altre apparecchiature sul sistema ecografico, né utilizzare altri
dispositivi in sua prossimita o in posizione a esso adiacente. Nel caso in cui sia
assolutamente necessario impilare o usare altra apparecchiatura in prossimita
del sistema ecografico, monitorare quest’ultimo per verificarne il corretto
funzionamento.
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Nota Le caratteristiche relative alle emissioni del sistema ecografico SonoSite M-Turbo lo
rendono adatto all’'uso in aree industriali e ospedali (CISPR 11 Classe A). Se viene
utilizzato in un ambiente residenziale (per il quale & normalmente richiesto CISPR 11
Classe B), il sistema ecografico potrebbe non offrire una protezione adeguata nei
confronti dei servizi di comunicazione a radiofrequenza. Potrebbe essere necessario
adottare misure di mitigazione, ad esempio riposizionando o riorientando
I'apparecchiatura.

Trasmissione wireless
Il sistema ecografico SonoSite M-Turbo implementa due soluzioni wireless.

» Il dongle USB wireless (Panda) & un adattatore wireless di piccole dimensioni che si collega alla porta USB
sul lato destro del sistema ecografico M-Turbo.

» Il Wireless and Security Module & un modulo che si monta sul coperchio del sistema ecografico M-Turbo
e si collega al sistema con un cavo USB posizionato perpendicolarmente.

Fare riferimento a quanto indicato di seguito per le informazioni relative alla trasmissione di ognuno.
Dongle USB wireless (Panda)

Il dongle USB wireless utilizza le bande di frequenza industriale, scientifica e medica (ISM) da 2,412 a
2,4835 GHz, in base alla normativa del proprio paese. Il dongle implementa le seguenti modalita di
trasmissione:

» IEEE 802.11b con Direct Sequence Spread Spectrum (DSSS) a 19 dBm: Velocita di picco 54 Mbps,
Throughput di picco: 27 Mbps

» IEEE 802.11g con Multiplazione a Divisione di Frequenza Ortogonale (OFDM) a 16 dBm: Velocita di picco
54 Mbps, Throughput di picco: 27 Mbps

» IEEE 802.11n con Multiplazione a Divisione di Frequenza Ortogonale (ODFM) a 15 dBm
» 1T1R. Velocita di picco: 150 Mbps, throughput di picco: 90 Mbps
» 1T2R. Velocita di picco: 300 Mbps, throughput di picco: Rx 160 Mbps
» 2T2R. Velocita di picco: 300 Mbps, throughput di picco: Rx 260 Mbps

Wireless and Security Module

Il Wireless and Security Module utilizza le bande di frequenza industriale, scientifica e medica (ISM) da 1,400
a2,4835 GHz e da 5,100 a 5,800 GHz. Il modulo implementa quattro differenti modalita di trasmissione:

» IEEE 802.11a con Multiplazione a Divisione di Frequenza Ortogonale (ODFM) a 11 dBm +2 dBm a
54 Mbps

» IEEE 802.11b con Direct Sequence Spread Spectrum (DSSS) a 16 dBm +2,0 dBm a 11 Mbps
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» IEEE 802.11g con Multiplazione a Divisione di Frequenza Ortogonale (ODFM) a 13 dBm +2,0 dBm a
54 Mbps

» |IEEE 802.11n con Multiplazione a Divisione di Frequenza Ortogonale (ODFM) a 12 dBm +2,0 dBm
(802.11gn) a MCS7

Accessori e periferiche compatibili

FUJIFILM SonoSite ha testato il sistema ecografico SonoSite M-Turbo insieme ai sequenti accessori e
periferiche e ha dimostrato la conformita ai requisiti delle norme IEC 60601-1-2:2007 e
IEC 60601-1-2:2014.

E possibile utilizzare questi accessori FUJIFILM SonoSite e le periferiche di terze parti con il sistema
ecografico SonoSite M-Turbo.

AVVERTENZE » L'uso degli accessori con sistemi medicali diversi dal sistema ecografico
SonoSite M-Turbo puo determinare un aumento delle emissioni o una
diminuzione dell'immunita del sistema medicale.

» L'uso di accessori diversi da quelli specificati pud causare un aumento
delle emissioni o una diminuzione dell'immunita del sistema ecografico.

» |l sistema ecografico non deve essere utilizzato in un edificio domestico o
collegato alla rete di alimentazione pubblica.

Tabella 3: Accessori e periferiche compatibili con il sistema ecografico M-Turbo

Descrizione Lunghezza massima del cavo

Trasduttore C8x 1,8 m
Trasduttore C11x 1,8 m
Trasduttore standard C60x 1,7m
Trasduttore standard C60xi 1,7m
Trasduttore standard HFL38x 1,7m
Trasduttore HFL50x 1,7m
Trasduttore ICTx 1,7m
Trasduttore L25x standard/corazzato 23m
Trasduttore L38xi standard/corazzato 1,7m
Trasduttore L52x® 2,4m
Trasduttore P10x 1,8 m

Accessori e periferiche compatibili
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Tabella 3: Accessori e periferiche compatibili con il sistema ecografico M-Turbo (segue)

Trasduttore P2 1x 1,8 m
Trasduttore SLAx 2,3m
Trasduttore TEEXxi 22m
Scanner per codici a barre 1,5m

Batteria per PowerPack =
Unita batteria —
PowerPack batteria =
Stampante in bianco e nero =
Cavo per stampante in bianco e nero 1m

Stampante a colori —

Cavo per stampante a colori Tm
Cavo per stampante video 1,8 m
Cavi elettrodi ECG 0,6 m
Modulo ECG 1,8 m
Cavo secondario per ECG 24 m
Interruttore a pedale 3m
Petite mouse 1,8 m
Cavo di alimentazione (sistema) 3m
Alimentatore con cavo CC 2m
Alimentatore cavo CA Tm
PowerPark =

Stazione SonoSite M-Turbo —
Supporto SonoSite M-Turbo —

Modulo di connessione triplo per trasduttori =
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Tabella 3: Accessori e periferiche compatibili con il sistema ecografico M-Turbo (segue)

Descrizione Lunghezza massima del cavo

Adattatore wireless USB —

Per i trasduttori, la lunghezza massima del cavo & misurata tra i fermacavo. Le lunghezze stabilite non includono le
lunghezze di cavo nelle seguenti posizioni: al di sotto dei fermacavo, all‘interno del perimetro del trasduttore o
all'interno del connettore del trasduttore.

2| trasduttore L52x & esclusivamente per uso veterinario.

Dichiarazione del produttore

Le tabelle in questa sezione indicano la destinazione d’uso e i livelli di conformita EMC del sistema. Per
garantire prestazioni ottimali, assicurarsi che il sistema venga utilizzato negli ambienti descritti nella presente
tabella.

Il sistema e progettato per I'utilizzo in un ambiente dalle caratteristiche elettromagnetiche specificate di
sequito.

Tabella 4: Dichiarazione del produttore: emissioni elettromagnetiche per IEC 60601-1-2:2007
e I[EC 60601-1-2:2014

Emissioni RF Gruppo 1 Il sistema ecografico SonoSite M-

CISPR 11 Turbo utilizza energia a RF solo per
il funzionamento interno. Pertanto,
le emissioni RF sono molto basse
ed é improbabile che provochino
interferenze alle apparecchiature

adiacenti.
Emissioni RF Classe A Il sistema ecografico SonoSite M-
CISPR 11 Turbo & adeguato per I'uso in tutti

gli edifici diversi da quelli privati e
quelli collegati direttamente alla
IEC 61000-3-2 rete di alimentazione pubblica a
bassa tensione che alimenta edifici
per uso privato.

Emissioni armoniche Classe A

Oscillazioni della Conforme
tensione/sfarfallii
IEC 61000-3-3
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Il sistema e progettato per I'utilizzo in un ambiente dalle caratteristiche elettromagnetiche specificate di

seguito.

Tabella 5: Dichiarazione del produttore: immunita elettromagnetica per IEC 60601-1-2:2007

Test di
immunita

Scariche
elettrostatiche
(ESD)

IEC 61000-4-2

Transitori elettrici
veloci/burst
IEC 61000-4-4

Sovracorrente
IEC 61000-4-5

Cali di tensione,
brevi interruzioni
e variazioni della
tensione sulle
linee di ingresso
dell’alimentazione
IEC 61000-4-11

90

Livello di test
IEC 60601

+2,0 kV, £4,0 kV,
+6,0 kV contatto
+2,0 kV, £4,0 kV,
+8,0 kV aria

+ 2 kV sulla rete di
alimentazione

+ 1 kV sulle linee dei
segnali

+ 1 kV linea - linea
+ 2 kV linea - terra

<5% UT

(>95% riduzione in
U7) per

per 0,5 cicli

40% Ut

(60% riduzione in Uy)
per 5 cicli

70% Ut

(30% riduzione in Uy)
per 25 cicli

<5% UT

(>95% riduzione in
Up) per 5 s

Livello di
conformita

+2,0 kV, £4,0 kV,
+6,0 kV contatto
+2,0 kV, £4,0 kV,
+8,0 kV aria

+ 2 kV sulla rete di
alimentazione

+ 1 kV sulle linee
dei segnali

+ 1 kV linea - linea
+ 2 kV linea - terra

<5% UT

(>95% riduzione
in Uy) per 0,5 cicli
40% Ut

(60% riduzione in
U7) per 5 cicli
70% Ut (30%
riduzione in Up)
per 25 cicli

<5% UT

(>95% riduzione
in Uy) per 5 s

Ambiente elettromagnetico

| pavimenti devono essere in legno,
cemento o piastrelle di ceramica. Se i
pavimenti sono rivestiti di materiale
sintetico, I'umidita relativa deve essere
almeno del 30%.

La qualita dell’alimentazione dalle rete
deve essere pari a quella di un tipico
ambiente ospedaliero o commerciale.

La qualita dell’alimentazione dalle rete
deve essere pari a quella di un tipico
ambiente ospedaliero o commerciale.

La qualita dell’alimentazione dalle rete
deve essere pari a quella di un tipico
ambiente ospedaliero o commerciale.
Se |'utente del sistema ecografico
FUJIFILM SonoSite richiede il
funzionamento continuo durante le
interruzioni dell’alimentazione elettrica
di rete, & consigliabile alimentare il
sistema ecografico FUJIFILM SonoSite
tramite un gruppo di continuita o una
batteria.
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Tabella 5: Dichiarazione del produttore: immunita elettromagnetica per IEC 60601-1-2:2007

ysijbu3

Test di Livello di test Livello di T ST A T S
immunita IEC 60601 conformita
Campo 3 A/m 3 A/m Se si verifica la distorsione delle o
magnetico alla immagini, potrebbe essere necessario g
frequenza di allontanare il sistema ecografico §
alimentazione FUJIFILM SonoSite dalle fonti dei
IEC 61000-4-8 campi magnetici alla frequenza di
alimentazione o installare una
schermatura magnetica. | campi
magnetici di frequenza di %"
alimentazione devono essere misurati =
nel sito di installazione previsto in e
modo da assicurare che siano
sufficientemente bassi.
RF condotta 3 Vrms 3 Vrms Le apparecchiature di comunicazione =
IEC 61000-4-6 Da 150 kHz a 80 MHz a RF portatili e mobili devono essere §
utilizzate alla distanza raccomandata S
w

dai componenti del sistema ecografico
FUJIFILM SonoSite, inclusi i cavi; tale
distanza viene calcolata
dall’equazione applicabile alla
frequenza del trasmettitore.

Distanza di separazione raccomandata
d=12VP
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Tabella 5: Dichiarazione del produttore: immunita elettromagnetica per IEC 60601-1-2:2007

Test di Livello di test Livello di Ambiente elettromaanetico

immunita IEC 60601 conformita 9

RF irradiata 3V/m 3V/m d= 1,2 VP da 80 MHz a 800 MHz

IEC 61000-4-3 Da 80 MHz a?2,5 GHz Da80MHza d=2,3 VPda 800 MHz a 2,5 GHz
2,5 GHz Dove P ¢ la potenza nominale

massima del trasmettitore in watt (10)
in conformita alle specifiche del
produttore e d & la distanza consigliata
in metri (m).

L’intensita di campo da trasmettitori
RF fissi, come determinato da

un’indagine elettromagnetica del sito?,
deve essere inferiore al livello di

conformita in ogni gamma di

frequenzab.

E possibile che si verifichino
interferenze in prossimita di
apparecchiature che recano il simbolo
seguente:

()

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

Nota U7 & la tensione alternata di rete prima dell’applicazione del livello di test.

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

Queste linee guida potrebbero non essere applicabili in tutte le situazioni. La
propagazione elettromagnetica € influenzata dall’assorbimento e dal riflesso da
parte di strutture, oggetti e persone.

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

b. In una gamma di frequenze compresa tra 150 kHz e 80 MHz, le intensita di campo devono essere
inferiori a 3 V/m.
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Tabella 6: Dichiarazione del produttore: immunita elettromagnetica per
IEC 60601-1-2:2014

Test di immunita

Scariche
elettrostatiche
(ESD)

IEC 61000-4-2

Transitori elettrici
veloci/burst
IEC 61000-4-4

Sovracorrente
IEC 61000-4-5

Cali di tensione,
brevi interruzioni
e variazioni della
tensione sulle
linee di ingresso
dell’alimentazione
IEC 61000-4-11

Livello di test
IEC 60601

+8,0 kV contatto
+2,0 kV, 4,0 kV,
+8,0 kV aria, £15 kV

+ 2 kV sulla rete di
alimentazione

+ 1 kV sulle linee dei

segnali

+ 1 kV linea - linea
+ 2 kV linea - terra

0% Ut per 0,5 cicli
0% U7 per 5 cicli
70% Ut

(30% riduzione in Uy)

per 500 ms

<5% UT

(>95% riduzione in
Upper5s

Dichiarazione del produttore

Livello di
conformita

+8,0 kV, 4,0 kV,
+8,0 kV aria,
+15 kV

+ 2 kV sulla rete di
alimentazione

+ 1 kV sulle linee
dei segnali

+ 1 kV linea - linea
+ 2 kV linea - terra

0% Ut per 0,5 cicli
0% U7 per 5 cicli
70% U1 (30%
riduzione in Up)
per 500 ms

<5% Ut

(>95% riduzione
inUp per5s

Ambiente elettromagnetico

| pavimenti devono essere in legno,
cemento o piastrelle di ceramica. Se i
pavimenti sono rivestiti di materiale
sintetico, I'umidita relativa deve
essere almeno del 30%.

La qualita dell’alimentazione dalle
rete deve essere pari a quella di un
tipico ambiente ospedaliero o
commerciale.

La qualita dell’alimentazione dalle
rete deve essere pari a quella di un
tipico ambiente ospedaliero o
commerciale.

La qualita dell’alimentazione dalle
rete deve essere pari a quella di un
tipico ambiente ospedaliero o
commerciale. Se I'utente del sistema
ecografico FUJIFILM SonoSite
richiede il funzionamento continuo
durante le interruzioni
dell’alimentazione elettrica di rete, &
consigliabile alimentare il sistema
ecografico FUJIFILM SonoSite
tramite un gruppo di continuita o
una batteria.
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Tabella 6: Dichiarazione del produttore: immunita elettromagnetica per
IEC 60601-1-2:2014 (segue)

Test di immunita

Livello di test
IEC 60601

Livello di
conformita

Ambiente elettromagnetico

Campo magnetico
alla frequenza di
alimentazione

IEC 61000-4-8

RF condotta
IEC 61000-4-6

94

30 A/m

3 Vrms
Da 150 kHz a 80 MHz

6 Vrms nelle bande
ISM

30 A/m

3 Vrms

6 Vrms nelle
bande ISM

Se si verifica la distorsione delle
immagini, potrebbe essere
necessario allontanare il sistema
ecografico FUJIFILM SonoSite dalle
fonti dei campi magnetici alla
frequenza di alimentazione o
installare una schermatura
magnetica. | campi magnetici di
frequenza di alimentazione devono
essere misurati nel sito di
installazione previsto in modo da
assicurare che siano
sufficientemente bassi.

Le apparecchiature di
comunicazione a RF portatili e mobili
devono essere utilizzate alla distanza
raccomandata dai componenti del
sistema ecografico FUJIFILM
SonoSite, inclusi i cavi; tale distanza
viene calcolata dall’equazione
applicabile alla frequenza del
trasmettitore.

Distanza di separazione
raccomandata

d=1,2VpP
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Tabella 6: Dichiarazione del produttore: immunita elettromagnetica per
IEC 60601-1-2:2014 (segue)

Test di immunita

RF irradiata
IEC 61000-4-3

Vicinanza dei
campi dalle
apparecchiature di
comunicazione
wireless

Nota

Livello di test Livello di . .

IEC 60601 conformita Ambiente elettromagnetico

3 V/m 3 V/m d = 1,2 VP da 80 MHz a 800 MHz

Da80 MHz a 2,7 GHz Da 80 MHz a d=2,3VPda800 MHz a 2,5 GHz
2,7 GHz Dove P € la potenza nominale

massima del trasmettitore in watt
(10) in conformita alle specifiche del
produttore e d ¢ la distanza
consigliata in metri (m).

L’intensita di campo da trasmettitori
RF fissi, come determinato da
un’indagine elettromagnetica del

sito?, deve essere inferiore al livello

di conformita in ogni gamma di

frequenzab.

E possibile che si verifichino
interferenze in prossimita di
apparecchiature che recano |l
simbolo seguente:

()

(IEC 60417 No. 417-IEC-5140:
“Fonte di radiazione non ionizzante™)

Per 60601-1-2:2014 Per
Tabella 9 60601-1-2:2014
Tabella 9

U7 & la tensione alternata di rete prima dell’applicazione del livello di test.

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

Queste linee guida potrebbero non essere applicabili in tutte le situazioni. La
propagazione elettromagnetica € influenzata dall’assorbimento e dal riflesso da
parte di strutture, oggetti e persone.
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Tabella 6: Dichiarazione del produttore: immunita elettromagnetica per
IEC 60601-1-2:2014 (segue)

Livello di test Livello di

Test di immunita IEC 60601 conformita Ambiente elettromagnetico

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

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

Attenzione FCC: questa apparecchiatura & stata testata ed & stata trovata conforme ai limiti per un
dispositivo digitale di Classe A, ai sensi del paragrafo 15 delle norme FCC. Questi limiti sono stati concepiti
per fornire una protezione ragionevole dalle interferenze dannose quando |’apparecchiatura viene messa in
funzione in un ambiente commerciale. Questa apparecchiatura genera, usa e puo irradiare energia a
radiofrequenza e, se non installata e utilizzata conformemente al manuale di istruzioni, potrebbe causare
interferenze dannose alle comunicazioni radio. Il funzionamento di questa apparecchiatura in un’area
residenziale puo causare interferenze dannose e in tal caso I'utente sara tenuto a correggere l'interferenza
a proprie spese.

Emissione acustica

Applicazione del principio ALARA

La modalita di acquisizione delle immagini selezionata dall’ecografista dipende dalle informazioni
diagnostiche desiderate. Le immagini 2D offrono informazioni anatomiche, le immagini CPD offrono
informazioni sull’energia o I'ampiezza del segnale Doppler nel corso del tempo e in una determinata
posizione anatomica e vengono utilizzate per rilevare la presenza di flussi sanguigni; le immagini Color
offrono informazioni sull’energia o sull’ampiezza del segnale Doppler nel corso del tempo in una determinata
posizione anatomica e vengono utilizzate per rilevare la presenza, la velocita e la direzione del flusso
sanguigno; le immagini Tissue Harmonic Imaging utilizzano frequenze piu elevate in ingresso per ridurre
ingombri, artefatti e migliorare la risoluzione delle immagini 2D. Conoscendo la natura della modalita di
acquisizione delle immagini utilizzata, I'ecografista & in grado di applicare il principio ALARA.
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L’uso prudente del sistema richiede che |'esposizione del paziente sia limitata all’'uscita ultrasonica minima
per il periodo di tempo minimo necessario al conseguimento di risultati diagnostici accettabili. Per un uso
prudente del sistema & necessario basare le decisioni sul tipo di paziente e di esame, sull’anamnesi del
paziente, sulla facilita o difficolta di ottenimento di dati utili alla diagnosi e sul potenziale riscaldamento locale
del paziente causato dalla temperatura superficiale del trasduttore.

Il sistema e stato progettato per assicurare che la temperatura sulla superficie del trasduttore non superi i
limiti stabiliti nella norma IEC 60601-2-37: Norme particolari per la sicurezza degli apparecchi per la diagnosi
e il monitoraggio medico a ultrasuoni. Consultare “Aumento della temperatura della superficie del
trasduttore” a pagina 98. In caso di malfunzionamento del dispositivo, sono disponibili controlli ridondanti
che limitano la potenza del trasduttore tramite una struttura elettrica che riduce sia la corrente di
alimentazione sia la tensione fornite al trasduttore.

L operatore utilizza i controlli del sistema per regolare la qualita delle immagini e limitare I’'uscita ultrasonica.
Tali controlli possono essere suddivisi in tre categorie: controlli che influiscono direttamente sulla potenza,
controlli che influiscono indirettamente sull’uscita e controlli del ricevitore.

Controlli diretti

In qualsiasi modalita di acquisizione delle immagini, il sistema non eccede un valore di intensita media
temporale di picco spaziale (ISPTA) di 720 mW/cm?. (Per I'esame oftalmico o orbitale, I'emissione acustica

& limitata ai valori riportati qui di seguito: ISPTA non supera 50 mW/cm?; IT non supera 1,0 e IM non supera
0,23). Alcuni trasduttori possono assumere valori di indice meccanico (IM) e indice termico (IT) superiori a
1,0 in specifiche modalita di acquisizione delle immagini. E possibile monitorare i valori IM e IT e regolare i
controlli per ridurli. Consultare “Linee guida per la riduzione di IM e IT” a pagina 9-22. Un altro modo per
rispettare il principio ALARA & impostare i valori IM o IT a un basso livello e modificare quindi quest’ultimo
fino a ottenere una modalita Doppler o un‘immagine soddisfacente. Per ulteriori informazioni su IM e IT,
consultare Medical Ultrasound Safety, AIUM (é fornita una copia con ciascun sistema) e I"’Appendice

IEC 60601-2-37 “Guida all'interpretazione di IT e IM da utilizzare per informare |'operatore.”

Visualizzazione dell’uscita
Documenti di riferimento correlati

Informazioni per i produttori che desiderano ottenere |'autorizzazione alla commercializzazione di sistemi e
trasduttori ecografici diagnostici, FDA, 2008.

Medical Ultrasound Safety, American Institute of Ultrasound in Medicine (AIUM), 2014. (E fornita una copia
con ciascun sistema).

Norma sulla misurazione dell’emissione acustica per le apparecchiature diagnostiche ecografiche, NEMA UD2-
2004.
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IEC 60601-2-37:2007, Requisiti particolari per la sicurezza di base e le prestazioni essenziali delle
apparecchiature per diagnosi mediche con ecografia e monitoraggio.

Aumento della temperatura della superficie del trasduttore

La Tabella 9-36 e la Tabella 9-37 elencano I'aumento della temperatura superficiale misurata rispetto alla
temperatura ambiente (23 °C £3 °C) dei trasduttori utilizzati con il sistema ecografico. Le temperature sono
misurate in conformita alla norma IEC 60601-2-37, con i controlli e le impostazioni calibrati per fornire le
temperature massime.

Per informazioni sull’aumento della temperatura superficiale per il trasduttore TEEXi, fare riferimento al
Manuale dell'utente del trasduttore TEExi, incluso con il trasduttore TEEXi.

Misurazione dell’emissione acustica

Sin dall'impiego iniziale degli ultrasuoni a fini diagnostici, diversi enti scientifici e medici hanno studiato i
possibili effetti biologici (bioeffetti) sull’organismo umano provocati dall’esposizione agli ultrasuoni.
Nell’ottobre 1987, I’American Institute of Ultrasound in Medicine (AIUM) pubblicd un rapporto redatto dal
comitato sui bioeffetti (Bioeffects Committee) intitolato "Bioeffects Considerations for the Safety of
Diagnostic Ultrasound”, J Ultrasound Med., Sept. 1988: Vol. 7, N. 9 Supplement). Il rapporto, noto anche
come Rapporto Stowe, esponeva i dati disponibili sui possibili effetti causati dall’esposizione agli ultrasuoni.
Un altro rapporto dal titolo "Bioeffects and Safety of Diagnostic Ultrasound”, datato 28 gennaio 1993,
fornisce informazioni piu aggiornate.

L’ emissione acustica di questo sistema ecografico € stata misurata e calcolata in conformita alla "Norma sulla

misurazione dell’emissione acustica per le apparecchiature diagnostiche ecografiche” (NEMA UD2-2004) e
IEC 60601-2-37.

Caratteristiche tecniche

Norme
Norme acustiche

NEMA UD 2-2004, Norma sulla misurazione dell’emissione acustica per le apparecchiature diagnostiche
ecografiche.

IEC 60601-2-37:2007 Apparecchiature elettromedicali - Parte 2-37: Requisiti particolari per la sicurezza di
base e le prestazioni essenziali delle apparecchiature per diagnosi mediche con ecografia e monitoraggio.
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Passos iniciais

Usos previstos

Este sistema transmite energia de ultrassom a varias partes do corpo para obter imagens de ultrassom, como
apresentado a sequir.

Para o transdutor e os modos de geragao de imagens previstos para cada tipo de exame, consulte “Modos
de geracao de imagens e exames disponiveis por transdutor” na pagina 14.

Aplicacoes para geracao de imagens abdominais Pode ser feita uma avaliagdo transabdominal do
figado, dos rins, do pancreas, do bago, da vesicula biliar, dos ductos biliares, dos 6rgaos transplantados, dos
vasos abdominais e das estruturas anatémicas adjacentes quanto a presenga ou auséncia de patologia.

Aplicacoes para geracao de imagens cardiacas Podem ser avaliados o coragao, as valvulas cardiacas, os

grandes vasos, as estruturas anatdbmicas adjacentes, o desempenho cardiaco geral e o tamanho do coragao
em relagao a presenca ou auséncia de patologia.

Usos previstos 99

sieSue. |oueds3 yasynag ysibuz

oueljey|

yod

>

[
Q
[
m:
(7

spuepiapaN



Além disso, vocé pode identificar a presencao e a localizagao de fluido no coragao e nos pulmdes, utilizar
para assistir em procedimentos de pericardiocentese e toracocéntese, visualizar o fluxo de sangue nas
valvulas cardiacas e detectar o movimento normal do pulmao para acusar a preseng¢a de anormalidades ou
patologias.

Vocé pode usar a fungao ECG da FUJIFILM SonoSite licenciada para exibir a frequéncia cardiaca do paciente
e fornecer uma referéncia de ciclo cardiaco ao visualizar uma imagem de ultrassom.

AVISO Nao use o ECG da FUJIFILM SonoSite para diagnosticar arritmias cardiacas ou para
fornecer monitoramento cardiaco a longo prazo.

Modos de geracao de imagens

Imagens 2D
Opgoes 2D

Na geragao de imagens em 2D, é possivel selecionar as sequintes op¢odes na tela.

Tabela 1: Opgdes 2D

Optimize As configuragdes sao as seguintes:

(Otimizar) » Res proporciona a melhor resolugao possivel.
A » Gen oferece um equilibrio entre a resolugao e a penetragao.
o=

» Pen oferece a melhor penetragao possivel.

Alguns dos parametros que sao otimizados para proporcionar a melhor imagem incluem
zonas focais, tamanho da abertura, frequéncia (centro e largura de banda) e forma de
onda. Eles nao podem ser ajustados pelo usuario.

Dynamic Ajusta a escala de cinza: -3,-2,-1,0, +1, +2, +3.

Range O intervalo positivo aumenta e o negativo reduz o numero de gradagdes de cinza
(Intervalo exibidos.
dinamico)

il

Dual (Duplas) Exibe as imagens 2D lado a lado.
Selecione Dual (Duplas) e pressione a tecla UPDATE (Atualizar) para exibir a segunda tela
C‘C) e para alternar entre as telas. Com as duas imagens congeladas, pressione a tecla UPDATE
(Atualizar)para alternar entre as imagens.
Para retornar a exibicdo de imagens em 2D na tela inteira, selecione Dual (Duplas)ou
pressione a tecla 2D.
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Tabela 1: Opgoes 2D (continuagao)

Controle

LVO On
(LVO Lig.),
LVO Off
(LVO Desl.)

LYO

Orientation
(Orientagao)

Brightness
(Brilho)

Guide (Guia)

A

Sector (Setor)

-,

20

SonoMB
(MB)

&y

ECG
Clips (Clipes)

THI
THI

Imagens 2D

Descricao

LVO On (LVO Lig.) liga a opacificagdo ventricular esquerda. LVO Off (LVO Desl.) desliga
essa opgao.

Utilize LVO para exames cardiacos no modo 2D ao utilizar um agente de contraste de
geragao de imagem. O LVO baixa o indice mecanico (IM) do sistema para melhorar a
visualizacao do agente de contraste e do limiar endocardial.

Essa opcao depende do transdutor e do tipo de exame.

Selecione uma das quatro orientagdées de imagem: U/R (Para Cima/Direita), U/L (Para
Cima/Esquerda), D/L (Para Baixo/Esquerda), D/R (Para Baixo/Direita).

Ajusta as configuragdes de brilho. O intervalo vai de 1 a 10.
O brilho da tela afeta a vida util da bateria. Para conservar a vida Gtil da bateria, ajuste o
brilho para uma configuragao mais fraca.

Liga e desliga linhas-guia. Linhas-guia se destinam a orientar a agulha e s@ao um recurso
opcional, dependente do tipo de transdutor.

Para transdutores com suportes de um Unico ou varios angulos, o teclado sensivel ao
toque move o cursor de profundidade.

Se o transdutor usar um suporte com varios angulos, selecione Guide (Guia) e, entdo,
selecione o angulo: A, B ou C. Para sair da selecéo de angulo, selecione Back (Voltar).
Para limpar as guias, faca o seguinte:

» Selecione o angulo novamente (A, B ou Q).

» Saia da selecdo de angulo e pressione Guide (Guia).
Consulte também a documentagao do usuario de guia da agulha.

(Exame cardiaco) Especifica a largura do setor.
O SonoMB On (SonoMB Ligado) s6 esta disponivel para Sector Full (Setor cheio).

MB On (MB Ligado) e MB Off (MB Desigado) ligam e desligam a tecnologia de geracao
de imagens multifeixe do SonoMB™. Quando SonoMB est3a ativado, o recurso MB é
exibido na tela superior a esquerda.

O SonoMB depende do transdutor e do tipo de exame.

Exibe o sinal do ECG. See “"ECG” na pagina 4-27.
Esse recurso é opcional e requer um cabo de ECG FUJIFILM SonoSite.

Exibe as opgoes de clipes. Consulte “Para capturar e salvar um clipe” na pagina 4-22.
Esse é um recurso opcional.

Liga e desliga o recurso Imagem Harménica Tecidual (THI).

Quando ativado, o recurso THI é exibido na tela superior a esquerda. Esse recurso
depende do transdutor e do tipo de exame.
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Tabela 1: Opgoes 2D (continuagao)

Controle Descricao

Page x/x Indica a pagina de opgdes exibida. Selecione para exibir a pagina seguinte.
(Pagina x/x)

Observacoes | » Se vocé utiliza a MBe frequentemente, utilize a tecla de atalho para ligar o
controle da MBe.
» Para instrugdes para programar uma tecla de atalho, consulte
“Configuracao das Teclas A & B e do pedal” na pagina 1.

ECG

O ECG é uma fungao opcional e requer um cabo de ECG da FUJIFILM SonoSite.

AVISOS » Nao use o ECG da FUJIFILM SonoSite para diagnosticar arritmias cardiacas ou
para fornecer monitoramento cardiaco a longo prazo.

» Para evitar interferéncia elétrica em sistemas de navegagao aérea, nao use o
cabo de ECG em aeronaves. Essa interferéncia pode causar problemas de
seguranca.

Cuidado » Use somente os acessorios recomendados pela FUJIFILM SonoSite com o
sistema. O sistema pode ser danificado quando conectado a um acessorio
nao recomendado pela FUJIFILM SonoSite.

Observacoes | » As diretrizes para bidpsia nao estao disponiveis quando o cabo de ECG esta
conectado.

» O sinal de ECG pode levar até um minuto para se estabilizar novamente apos
0 uso de desfibrilador no paciente.

Para usar o ECG

1 Ligue o cabo de ECG ao conector de ECG no sistema de ultrassom, minipedestal ou sistema de
acoplamento.

O recurso de ECG liga automaticamente.

Observacao O sinal de ECG pode levar até um minuto para se estabilizar novamente apos
0 uso de desfibrilador no paciente.

2 Selecione ECG na tela. (O ECG pode estar em outra pagina. Ele é exibido somente se o cabo de ECG
estiver conectado.)
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3 Configure as opgdes desejadas.

Tabela 2: Controles de ECG na tela

Show/Hide
(Mostr/Ocul)

Gain (Ganho)

Position
(Posicao)

Sweep
Speed
(Velocidade
de varredura)

Line (Linha)

Save (Salvar)

ECG

Liga e desliga o visor do sinal do ECG.

Aumenta ou reduz o ganho de ECG. As configuragdes sao 0-20.

Define a posi¢ao do sinal do ECG.

As configuragdes sao Slow (Lenta), Med (Média) e Fast (Rapida).

Exibe Line (Linha) e Save (Salvar) para pausa na aquisigao de clipe. (Para
instrucdes sobre como capturar clipes, consulte “Para capturar e salvar um
clipe” na pagina 4-22.)

Posicdo desejada da linha de pausa no recurso de ECG. A linha de pausa indica
onde a obtengao de clipe é acionada.

Salva a posicdo atual da linha de pausa no sinal do ECG. (E possivel mudar a
posicao da linha de pausa temporariamente. Inserir um novo paciente ou ligar e
desligar o sistema fara com que a linha de pausa retorne a posicao salva mais
recente.)

Selecione Delay (Pausa) para exibir essas opgoes.
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Seguranca

Compatibilidade eletromagnética

O sistema de ultrassom foi testado e considerado de acordo com os limites de compatibilidade
eletromagnética (CEM) da IEC 60601-1-2:2007 e IEC 60601-1-2:2014 para aparelhos médicos. O sistema
de ultrassom é adequado para uso no ambiente profissional de saude. Um equipamento cirurgico de HF ativo
causa elevados disturbios eletromagnéticos que podem interferir com a operagao do sistema de ultrassom.
O sistema de ultrassom nao deve ser operado dentro de uma sala blindada contra radiofrequéncia onde
estao presentes imagens de ressonancia magnética, pois produz elevados disturbios eletromagnéticos que
podem interferir com a operacao do sistema de ultrassom. Esses limites foram criados para fornecer uma
protecao razoavel contra a interferéncia prejudicial em instalagdes médicas tipicas.

104 Compatibilidade eletromagnética



ysijbu3

» Equipamentos eletromédicos exigem precaugdes especiais com relacdo a CEM e
devem ser instalados e operados de acordo com as instrugdes fornecidas a seguir.
Equipamentos portateis de comunicagao por RF (incluindo periféricos, como
cabos de antena e antenas externas) devem ser utilizados a uma distancia inferior
a 30 cm de qualquer uma das pegas do sistema de ultrassom , incluindo cabos
especificados pela FUJIFILM SonoSite. Equipamentos de comunicagao RF portatil
e movel podem ser afetados pelo sistema de ultrassom. A interferéncia
eletromagnética (EMI) de outro equipamento ou fontes de interferéncia podem
resultar em comprometimento do desempenho do sistema de ultrassom. A
interferéncia pode ficar evidenciada na degradagao ou distor¢ao da imagem, em
leituras imprecisas, na parada da operacao do equipamento ou em outros
funcionamentos incorretos. Caso isso ocorra, inspecione o local para identificar a
fonte da interferéncia e tome as medidas a seguir para eliminar a(s) fonte(s).

yosinag

joueds3y

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

» Reoriente ou troque de lugar a fonte da interferéncia.
» Aumente a distancia entre a fonte da interferéncia e o sistema de ultrassom.

siedueiq

» Procure usar frequéncias proximas as frequéncias do sistema de ultrassom.
» Remova os aparelhos altamente suscetiveis a [IEM.

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

Identifique com roétulos os aparelhos suscetiveis a [EM.

oueley|

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

v v v Vv

Restrinja 0 uso de comunicadores pessoais (celulares, computadores) em
areas com aparelhos suscetiveis a [EM.

yod

» Compartilhe informagodes relevantes sobre a [EM com outras pessoas,
principalmente ao avaliar a compra de novos equipamentos que possam gerar
IEM.

» Compre aparelhos médicos que estejam de acordo com as Normas
EMC IEC 60601-1-2.
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» Nao empilhe outro equipamento sobre o sistema de ultrassom ou use outro
equipamento muito proximo ou adjacente ao sistema de ultrassom. Se empilhar
Ou usar outro equipamento muito proximo for inevitavel, sera preciso manter o
sistema em observagao, para verificar se esta funcionando normalmente.

spuepiapaN
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Observacao As caracteristicas das emissdes do sistema de ultrassom SonoSite M-Turbo
tornam estes equipamentos adequados para uso em areas industriais e
hospitais (CISPR 11 classe A). Caso seja usado em um ambiente residencial (para
o qual o CISPR 11 Classe B é normalmente exigido), o sistema de ultrassom
podera nao oferecer protecao adequada para servicos de comunicacao de
radiofrequéncia. Podera ser necessario tomar medidas de mitigacdo, como
realocacdo ou reorientacdo do equipamento.

Transmissao sem fio
O sistema de ultrassom SonoSite M-Turbo dispée de duas solugdes sem fio.

» O Dongle USB (Panda) sem fio € um pequeno adaptador sem fio que se conecta a porta USB no lado
direito do sistema de ultrassom M-Turbo

» O Wireless and Security module € um modulo que se monta na tampa do sistema de ultrassom M-Turbo
e, em seguida, se conecta ao sistema através de um cabo USB angulado a direita

Consulte as informagdes abaixo para obter as informagdes de transmissao para cada uma.
Dongle USB (Panda) sem fio

O Dongle USB sem fio usa as faixas de frequéncia Industrial, Cientifica e Médica (ISM) de 2,412 a 2,4835 GHz,
dependendo da regulamentagao do seu pais. O dongle utiliza os seguintes métodos de transmissao:

» IEEE 802.11b com espectro de dispersao de sequéncia direta (DSSS) a 19 dBm: Taxa de pico 54 Mbps,
Transferéncia de pico: 27 Mbps

» IEEE 802.11g com Multiplexagao de Divisao de Frequéncia Ortogonal (OFDM) a 16 dBm: Taxa de pico
54 Mbps, Transferéncia de pico: 27 Mbps

» IEEE 802.11n com Multiplexagao de Divisao de Frequéncia Ortogonal (OFDM) a 15 dBm:
» 1T1R. Taxa de pico: 150 Mbps, Transferéncia de pico: 90 Mbps
» 1T2R. Taxa de pico: 300 Mbps, transferéncia de pico: Rx 160 Mbps
» 2T2R. Taxa de pico: 300 Mbps, transferéncia de pico: Rx 260 Mbps

Wireless and Security Module

O Wireless and Security Module usa faixas de frequéncia Industrial, Cientifica e Médica (ISM) de 1,400 a
2,4835 GHz, e de 5,100 a 5,800 GHz. O mddulo implanta quatro métodos diferentes de transmissao:

» IEEE 802.11a com multiplexacao por divisao de frequéncias ortogonais (OFDM) em 11 dBm + 2 dBm a
54 Mbps
» IEEE 802.11b com espectro de dispersao de sequéncia direta (DSSS) em 16 dBm + 2,0 dBm a 11 Mbps
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» IEEE 802.11g com multiplexagao por divisao de frequéncias ortogonais (OFDM) em 13 dBm + 2,0 dBm
a 54 Mbps

» |IEEE 802.11n com multiplexagao por divisao de frequéncias ortogonais (OFDM) em 12 dBm + 2,0 dBm
(802.11gn) a MCS7

L. . .. o]
Acessorios e periféricos compativeis g
wn
(o}
=2
A FUJIFILM SonoSite testou o sistema de ultrassom SonoSite M-Turbo com os seguintes acessorios e
periféricos e demonstrou conformidade com os requisitos da IEC 60601-1-2:2007 e da
IEC 60601-1-2:2014.
Vocé pode usar esses acessorios da FUJIFILM SonoSite e periféricos terceiros com o sistema de ultrassom %ﬂ
SonoSite M-Turbo. %
AVISOS » O uso de acessorios com sistemas médicos que nao o sistema de ultrassom
SonoSite M-Turbo pode resultar em aumento de emissdes ou redugao da
imunidade do sistema médico.
m
» O uso de acessérios que nao os especificados pode resultar em aumento de g
emissdes ou redugdo da imunidade do sistema de ultrassom. S
w
» O sistema de ultrassom nao deve ser usado em um estabelecimento doméstico
ou conectado a rede de alimentagao publica.
Tabela 3: Acessorios e periféricos compativeis com o sistema de ultrassom =
M-Turbo 5
=
°
Descricao Comprimento maximo do cabo
Transdutor C8x 1,8 m
o
Transdutor C11x 1,8 m S
[
Transdutor C60x padrao 1,7m :%
wn
Transdutor C60xi padrao 1,7m
Transdutor HFL38x padrao 1,7 m >
(]
Transdutor HFL50x 1.7 m o
Transdutor ICTx 1,7m %’_
wn
Transdutor L25x padrao/blindado 2,3m
Transdutor L38xi padrao/blindado 1,7 m
Transdutor L52x2 2,4m
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Tabela 3: Acessorios e periféricos compativeis com o sistema de ultrassom

M-Turbo (continuagao)

Descricao Comprimento maximo do cabo

Transdutor P10x
Transdutor P2 1x
Transdutor SLAX
Transdutor TEEXxi

Leitor de codigo de barras
Bateria do PowerPack
Bateria

Bateria PowerPack
Impressora preto e branco

Cabo de alimentagao da impressora
monocromatica

Impressora colorida

Cabo de alimentagao da impressora colorida
Cabo de video da impressora colorida
Eletrodos do ECG

Modulo ECG

Cabo escravo de ECG

Interruptor de pé

Mouse mini

Cabo de alimentagao (sistema)

Fonte de alimentacdao com cabo CC

Cabo da fonte de alimentagdo CA
PowerPark

Unidade de acoplamento SonoSite M-Turbo

SonoSite M-Turbo Pedestal

108

1,8 m
1,8 m
2,3m
22m

1.5 m

Tm

1m
1,8 m
0,6 m
1,8 m
24 m
3m

1,8 m

2m

Tm
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Tabela 3: Acessorios e periféricos compativeis com o sistema de ultrassom
M-Turbo (continuacao)

ysijbu3

Descricao Comprimento maximo do cabo

Conector Triplo de Transdutores — o
c
Adaptador USB sem fio — a
=2
Para transdutores, o comprimento maximo do cabo & medido entre os aliviadores de tensao. O comprimento
declarado nao inclui os comprimentos dos cabos nos seguintes locais: debaixo dos aliviadores de tensao, dentro do
compartimento do transdutor ou dentro do conector do transdutor.
30 transdutor L52x é para uso exclusivamente veterinario. —
wn
Declaracao do fabricante e
As tabelas desta se¢ao documentam o ambiente para a utilizagao prevista e os niveis de conformidade do
sistema em relagao a CEM. Para o maximo desempenho, certifique-se de utilizar o sistema no ambiente
descrito na tabela abaixo. E
=
S
O sistema deve ser usado no ambiente eletromagnético especificado a seguir. @
Tabela 4: Declaracao do fabricante — Emissoes eletromagnéticas segundo
IEC 60601-1-2:2007 e IEC 60601-1-2:2014
Conformidade Ambiente eletromagnético g
(Y]
=
Emissoes de RF Grupo 1 O sistema de ultrassom SonoSite °
CISPR 11 M-Turbo utiliza energia de RF
apenas para o seu funcionamento
interno. Portanto, suas emissées de -
RF sao muito baixas e nao é °
provavel que causem interferéncias =
em equipamentos eletrénicos §,
proximos.
Emissoes de RF Classe A O sistema de ultrassom SonoSite
CISPR 11 M-Turbo é adequado para uso em z
o . todos os estabelecimentos, com 2
Emissdes de harménicas Classe A excecio dos residenciais ou 2
IEC 61000-3-2 daqueles diretamente conectados a §
Flutuacoes de Em conformidade rede elétrica publica de baixa

tens3o/emissdes nstaveais tensao que alimenta os prédios
IEC 61000-3-3 usados para fins residenciais.
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O sistema deve ser usado no ambiente eletromagnético especificado a seguir.

Tabela 5: Declaracao do fabricante — Imunidade eletromagnética segundo a
IEC 60601-1-2:2007

Teste de
imunidade

Nivel de teste
IEC 60601

Nivel de
compatibilidade

Ambiente eletromagnético

Descarga
eletrostatica
(ESD)

IEC 61000-4-2

Transientes
elétricos rapidos
IEC 61000-4-4

Surto
IEC 61000-4-5

Quedas de
tensao,
interrupcoes
breves e
variagoes de
tensao nas linhas
de entrada da
fonte de
alimentagao

IEC 61.000-4-11

110

Contato de + 2,0 KV,
+4,0KV, £ 6,0 KV
Arde £ 2,0KV,

+ 4,0 KV, = 8,0 KV

+ 2 KV na rede
elétrica

+ 1 KV em linhas de
sinal

+1 KV linha(s) a
linha(s)
+2 KV linha(s) ao solo

<5% UT

(queda de >95% em
Ur) por

0,5 ciclo

40% Ut

(queda de 60% em
U7) para 5 ciclos
70% Ut

(queda de 30% em
U7 para 25 ciclos
<5% UT

(queda de >95% em
Up) por 5 s

Contato de

+ 2,0 KV,
+4,0KV, £ 6,0 KV
Arde = 2,0KV,

+ 4,0 KV, + 8,0 KV

+ 2 KV na rede
elétrica

+ 1 KV em linhas
de sinal

+1 KV linha(s) a
linha(s)

+2 KV linha(s) ao
solo

<5% UT

(queda de >95%
em Uy) para

0,5 ciclo

40% Ut

(queda de 60%
em Uy) para

5 ciclos

70% Ut (queda de
30% em Uq) para
25 ciclos

<5% UT

(queda de >95%
em Uy por 5 s

O piso deve ser de madeira, concreto
ou ceramica. Caso o piso seja
revestido de material sintético, a
umidade relativa devera ser de pelo
menos 30%.

A qualidade da energia da rede
elétrica deve corresponder a de um
ambiente comercial ou hospitalar
tipico.

A qualidade da energia da rede
elétrica deve corresponder a de um
ambiente comercial ou hospitalar
tipico.

A qualidade da energia da rede
elétrica deve corresponder a de um
ambiente comercial ou hospitalar
tipico. Caso o usuario do sistema de
ultrassom FUJIFILM SonoSite exija
operagao continua durante as
interrupgdes de energia, é
aconselhavel alimentar o sistema
FUJIFILM SonoSite por bateria ou
através de uma fonte de alimentagao
ininterrupta.
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Tabela 5: Declaracao do fabricante — Imunidade eletromagnética segundo a
IEC 60601-1-2:2007 (continuacao)

Teste de Nivel de teste Nivel de
imunidade IEC 60601 compatibilidade

Ambiente eletromagnético

Campo 3 A/m 3 A/m Em caso de distorgao da imagem,

magnético de talvez seja necessario posicionar o

frequéncia de sistema de ultrassom FUJIFILM

poténcia SonoSite mais distante de fontes de

IEC 61000-4-8 campos magnéticos de frequéncia de
poténcia ou instalar blindagem
magnética. O campo magnético de
frequéncia de poténcia deve ser
medido no local previsto da instalagao
para garantir que seja suficientemente
baixo.

yssinag
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RF conduzida 3 Vrms 3 Vrms Os equipamentos moveis e portateis
IEC 61000-4-6 150 kHz a 80 MHz de comunicagao em RF devem ser
mantidos a uma distancia
recomendada de qualquer
componente do sistema de ultrassom
FUJIFILM SonoSite, inclusive cabos.
Essa distancia é calculada a partir da
equacao aplicavel a frequéncia do
transmissor.
Distancia recomendada
d=1,2VpP
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Tabela 5: Declaracao do fabricante — Imunidade eletromagnética segundo a
IEC 60601-1-2:2007 (continuagao)

Teste de Nivel de teste Nivel de
imunidade IEC 60601 compatibilidade

Ambiente eletromagnético

RF irradiada 3V/m 3V/m d= 1,2 vP 80 MHz a 800 MHz

IEC 61000-4-3 80 MHz a 2,5 GHz 80MHza25GHz d=2,3VP800MHza?2,5GHz
Em que P é o valor nominal maximo
da poténcia de saida do transmissor
em Watts (10), de acordo com o
fabricante do transmissor, e é a
distancia recomendada em metros

(m).

As intensidades dos campos dos
transmissores de RF fixos, conforme
determinado por um estudo

eletromagnético do local®, devem ser

inferiores ao nivel de compatibilidade

em cada faixa de frequénciab.

Pode ocorrer interferéncia na
proximidade de um equipamento
marcado com o simbolo a seguir:

()

(IEC 60417 N° 417-IEC-5140: “Fonte
de radiacao nao ionizante”)

Observacao U7 é a tensdo da rede de corrente alternada antes da aplicagao do nivel de teste.
Em 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a faixa de frequéncia mais alta.
Essas diretrizes nao se aplicam a todas as situagoes. A propagagao eletromagnética
é afetada pela absorcao e pelo reflexo de estruturas, objetos e pessoas.

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

b. Na faixa de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, as intensidades dos campos devem ser inferiores a
3V/m.
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Tabela 6: Declaracao do fabricante — Imunidade eletromagnética segundo a
IEC 60601-1-2:2014

Teste de
imunidade

Descarga
eletrostatica
(ESD)

IEC 61000-4-2

Transientes
elétricos rapidos
IEC 61000-4-4

Surto
IEC 61000-4-5

Quedas de
tensao,
interrupgdes
breves e
variagoes de
tensao nas linhas
de entrada da
fonte de
alimentagao

IEC 61.000-4-11

Campo
magnético de
frequéncia de
poténcia

IEC 61000-4-8

Nivel de teste
IEC 60601

+ 8,0 KV, contato
+2,0KV, + 4,0 KV,
+ 8,0KV ar, £ 15 KV

+ 2 KV na rede
elétrica

+ 1 KV em linhas de
sinal

+1 KV linha(s) a
linha(s)
+2 KV linha(s) ao solo

0% Ut para 0,5 ciclo
0% Uy para 5 ciclos
70% Ut

(queda de 30% em
U7) por 500 ms
<5% Ut

(queda de >95% em
Up por5s

30 A/m

Declaragao do fabricante

Nivel de
compatibilidade

+ 8,0 KV,

+ 4,0 KV, £8,0KV
ar,

+ 15 KV

+ 2 KV na rede
elétrica

+ 1 KV em linhas
de sinal

+1 KV linha(s) a
linha(s)

+2 KV linha(s) ao
solo

0% Ut para

0,5 ciclo

0% Uy para

5 ciclos

70% Ut (quedade
30% em Uq) por
500 ms

<5% Ut

(queda de >95%
em Uq) por5s

30 A/m

Ambiente eletromagnético

O piso deve ser de madeira, concreto
ou ceramica. Caso o piso seja
revestido de material sintético, a
umidade relativa devera ser de pelo
menos 30%.

A qualidade da energia da rede
elétrica deve corresponder a de um
ambiente comercial ou hospitalar
tipico.

A qualidade da energia da rede
elétrica deve corresponder a de um
ambiente comercial ou hospitalar
tipico.

A qualidade da energia da rede
elétrica deve corresponder a de um
ambiente comercial ou hospitalar
tipico. Caso o usuario do sistema de
ultrassom FUJIFILM SonoSite exija
operagao continua durante as
interrupgdes de energia, é
aconselhavel alimentar o sistema
FUJIFILM SonoSite por bateria ou
através de uma fonte de alimentagao
ininterrupta.

Em caso de distor¢ao da imagem,
talvez seja necessario posicionar o
sistema de ultrassom FUJIFILM
SonoSite mais distante de fontes de
campos magnéticos de frequéncia de
poténcia ou instalar blindagem
magnética. O campo magnético de
frequéncia de poténcia deve ser
medido no local previsto da instalagao
para garantir que seja suficientemente
baixo.
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Tabela 6: Declaracao do fabricante — Imunidade eletromagnética segundo a
IEC 60601-1-2:2014 (continuagao)

Teste de Nivel de teste Nivel de Ambiente eletromaanético
imunidade IEC 60601 compatibilidade 9

RF conduzida 3 Vrms 3 Vrms Os equipamentos moveis e portateis
IEC 61000-4-6 150 kHz a 80 MHz de comunicacao em RF devem ser

mantidos a uma distancia

6 Vrms em bandasde 6 Vrmsembandas recomendada de qualquer

ISM de ISM componente do sistema de ultrassom
FUJIFILM SonoSite, inclusive cabos.
Essa distancia é calculada a partir da
equacao aplicavel a frequéncia do
transmissor.
Distancia recomendada
d=12VpP

RF irradiada 3V/m 3V/m d=1,2 vP 80 MHz a 800 MHz

IEC 61000-4-3 80 MHz a 2,7 GHz 80MHza2,7GHz d=2,3VP800MHza?25GHz
Em que P é o valor nominal maximo
da poténcia de saida do transmissor
em Watts (10), de acordo com o
fabricante do transmissor, e é a
distancia recomendada em metros

(m).

As intensidades dos campos dos
transmissores de RF fixos, conforme
determinado por um estudo

eletromagnético do local?, devem ser
inferiores ao nivel de compatibilidade

em cada faixa de frequénciab.

Pode ocorrer interferéncia na
proximidade de um equipamento
marcado com o simbolo a seguir:

()

(IEC 60417 N° 417-IEC-5140: “Fonte
de radiacao nao ionizante”)

Campos de Segundo a Segundo a
proximidade de  60601-1-2:2014 60601-1-2:2014
equipamentos Tabela 9 Tabela 9

de comunicagao

sem fio
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Tabela 6: Declaracao do fabricante — Imunidade eletromagnética segundo a
IEC 60601-1-2:2014 (continuacao)

Teste de Nivel de teste Nivel de
imunidade IEC 60601 compatibilidade

Ambiente eletromagnético

Observacao U é a tensao da rede de corrente alternada antes da aplicagao do nivel de teste.

Em 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a faixa de frequéncia mais alta.
Essas diretrizes nao se aplicam a todas as situagdes. A propagagao eletromagnética
é afetada pela absorcao e pelo reflexo de estruturas, objetos e pessoas.

a. As intensidades dos campos de transmissores fixos, como estagdes base para radiotelefones
(celulares/sem fio) e radios moveis/fixos, radioamador, radiodifusdao AM e FM e transmissao de TV, nao
podem ser previstas na teoria com precisao. Para avaliar o ambiente eletromagnético em fungao da
presenca de transmissores de RF fixos, deve-se considerar a possibilidade de realizar um estudo
eletromagnético do local. Se a intensidade do campo, medida no local de uso do sistema de ultrassom
FUJIFILM SonoSite, exceder o nivel aplicavel de compatibilidade RF acima, o sistema FUJIFILM SonoSite
devera ser observado para verificar se esta funcionando normalmente. Caso seja observado um
desempenho anormal, talvez sejam necessarias medigdes adicionais, como reorientar o sistema de
ultrassom FUJIFILM SonoSite ou troca-lo de lugar.

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

Mensagem de cuidado da FCC: Este equipamento foi testado e considerado em conformidade com os
limites para um dispositivo digital de Classe A, de acordo com a parte 15 das regras da FCC. Estes limites
sdo projetados para fornecer protecao razoavel contra interferéncias nocivas quando o equipamento é
operado em um ambiente comercial. Este equipamento gera, usa e pode irradiar energia de radiofrequéncia
e, se nao for instalado e usado de acordo com o manual de instru¢cdes, podera causar interferéncias nocivas
nas comunicagodes via radio. A operacao deste equipamento em uma area residencial pode causar
interferéncias nocivas e, nesse caso, o usuario sera solicitado a corrigir a interferéncia as suas proprias custas.

Saida acustica

Aplicacao do principio ALARA

O modo de geragao de imagens do sistema selecionado pelo operador de ultrassom qualificado é
determinado pelas informagdes de diagnostico necessarias. A geragao de imagens 2D oferece informacgdes
anatdémicas; a geracao de imagens CPD fornece informagdes sobre a energia ou amplitude do sinal Doppler
ao longo do tempo em um dado local anatémico e é usada para detectar a presenga de fluxo sanguineo; a
geracgao de imagens Color fornece informagoes relativas a energia ou amplitude do sinal do Doppler ao longo
do tempo em uma determinada regiao anatémica e é usada para detectar a presenga, a velocidade e a
direg¢ao do fluxo sanguineo; aimagem harménica tecidual (THI) usa as frequéncias mais altas recebidas para
reduzir o desarranjo, os artefatos e melhorar a resolu¢cdo da imagem bidimensional (2D). A compreensao da
natureza do modo de geragao de imagens que esta sendo utilizado permite que o operador de ultrassom
qualificado aplique o principio ALARA.
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O uso prudente do ultrassom requer que a exposigao do paciente ao ultrassom se restrinja a mais baixa
poténcia do ultrassom pelo menor periodo de tempo necessario para se obterem resultados diagnosticos
aceitaveis. Tudo depende do tipo de paciente, tipo de exame, histérico do paciente, facilidade ou dificuldade
de obtencdo de informagdes Uteis para o diagndstico e aquecimento localizado potencial do paciente devido
a temperatura da superficie do transdutor.

O sistema foi desenvolvido por forma a garantir que a temperatura na superficie do transdutor nao excede
o limite estabelecido na IEC 60601-2-37: Requisitos particulares para a seguranga de equipamentos
meédicos de diagndstico e monitorizagao por ultrassom. Consulte “Aumento de temperatura da superficie
do transdutor” na pagina 117. Em caso de defeito do aparelho, controles redundantes limitam a poténcia
do transdutor. Isso é possivel gracas a um projeto elétrico que limita tanto a corrente quanto a voltagem da
fonte de alimentagao ao transdutor.

O ecografista utiliza os controles do sistema para ajustar a qualidade da imagem e limitar a saida do
ultrassom. Os controles do sistema dividem-se em trés categorias relativas a saida: os que afetam
diretamente a saida, os que afetam indiretamente a saida e os receptores.

Controles diretos

O sistema n&o ultrapassa uma intensidade média temporal de pico espacial (IMTPE) de 720 mW/cm? para
todos os modos de geracao de imagens. (Para o exame oftalmico ou orbital, a saida acUstica se restringe aos

seguintes valores: A IMTPE nao excede 50 mW/cm?; o IT ndo excede 1,0 e o IM ndo excede 0,23.) Os
valores de indice mecanico (IM) e indice térmico (IT) podem ultrapassar 1,0 em alguns transdutores em
determinados modos de geracdo de imagens. E possivel monitorar os valores de IM e IT e ajustar os
controles para reduzir estes valores. Consulte “Diretrizes para reducao de IM e TI” na pagina 9-22. Além
disso, uma das maneiras de atender ao principio ALARA é através do ajuste dos valores de IM e IT a um
indice baixo e, em seguida, modificar esse nivel até obter uma imagem ou um modo de Doppler satisfatério.
Para obter mais informagdes sobre IM e IT, consulte a Medical Ultrasound Safety, AIUM (uma cépia
acompanha cada sistema) e a IEC 60601-2-37 em anexo “Guidance on the interpretation of Tl and Ml to be
used to inform the operator.”

Exibicao da saida
Documentos de orientacao relacionados

Informagodes para fabricantes que desejam a liberagdo comercial para sistemas de ultrassom e transdutores
para diagnésticos, FDA, 2008.

Medical Ultrasound Safety (Seguranca de ultrassom médico), American Institute of Ultrasound in Medicine
(AIUM - Instituto Americano de Ultrassom em Medicina), 2014. (uma cépia acompanha cada sistema.)

Padrdo de medida de saida acustica para equipamentos de ultrassom para diagnéstico, NEMA UD2-2004.

116 Controles diretos



IEC 60601-2-37:2007, Requisitos particulares para seguranga basica e desempenho essencial de
equipamento de monitoramento e diagndstico por ultrassom.

Aumento de temperatura da superficie do transdutor

A Tabela 9-36 e a Tabela 9-37 listam o aumento de temperatura medido na superficie dos transdutores
utilizados no sistema de ultrassom em relagao a temperatura ambiente (23 °C £ 3 °C). As temperaturas
foram medidas segunda a IEC 60601-2-37, sendo os controles e configuragdes posicionados para fornecer
temperaturas maximas.

Para informagdes sobre elevacao da temperatura superficial do transdutor TEExi, consulte o Manual do
Usudrio do Transdutor TEExi, incluido com o transdutor TEEXi.

Medida da saida acustica

Desde o inicio da utilizagdo do ultrassom para diagnostico, tém sido estudados, por inUmeras instituicdes

médicas e cientificas, os possiveis efeitos biologicos (bioefeitos) em humanos decorrentes da exposicao ao
ultrassom. Em outubro de 1987, o American Institute of Ultrasound in Medicine (AIUM) ratificou um relatério
de seu Comité de Bioefeitos (Bioeffects Considerations for the Safety of Diagnostic Ultrasound, J Ultrasound

Med., setembro de 1988: Vol. 7, Suplemento N° 9). No relatério, eventualmente referido como o Relatdrio
Stowe, foram analisados os dados disponiveis sobre os possiveis efeitos da exposi¢ao ao ultrassom. Outro
relatério, “Bioeffects and Safety of Diagnostic Ultrasound”, de 28 de janeiro de 1993, oferece informagdes
mais atualizadas.

A saida acustica desse sistema de ultrassom foi medida e calculada em conformidade com a norma “Acoustic

Output Measurement Standard for Diagnostic Ultrasound Equipment” (NEMA UD2-2004) e a
IEC 60601-2-37.

Especificacoes

Normas
Padroes acusticos
NEMA UD 2-2004, Padrao de Medida de Saida Acustica para Equipamentos de ultrassom para Diagnostico.

IEC 60601-2-37:2007 Equipamentos eletromédicos — Parte 2-37: Requisitos Particulares para Seguranga
Basica e Desempenho Essencial de Equipamento de Monitoramento e Diagnéstico Médico por Ultrassom.
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Aan de slag
Beoogd gebruik -
Dit systeem zendt ultrasone energie uit in verschillende delen van het lichaam van de patiént om ultrasone i
beelden te verkrijgen, zoals hieronder beschreven. >

Zie ‘Beschikbare beeldvormingsmodi en onderzoeken per transducer’ op pagina 14 voor de beoogde
transducer en beeldvormingsmodi voor elk onderzoekstype.

Abdominale beeldvormingstoepassingen U kunt de lever, nieren, pancreas, milt, galblaas, galwegen,
getransplanteerde organen, vaten in de buik en omliggende anatomische structuren transabdominaal
controleren op de aan- of afwezigheid van pathologieén.

spuejispaN

Cardiale beeldvormingstoepassingen U kunt het hart, de hartkleppen, de grote vaten, omliggende
anatomische structuren, algemene hartfunctie en de grootte van het hart controleren op de aan- of
afwezigheid van pathologieén.
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Daarnaast kunt u de aanwezigheid en locatie van vocht rond het hart en de longen detecteren, dit ter
assistentie bij pericardiocentesis- en pleurapunctieprocedures gebruiken, bloedstroom door de hartkleppen
visualiseren en de normale longbeweging controleren op de aan- of afwezigheid van pathologieén.

Met de gelicentieerde FUJIFILM SonoSite ECG-functie kunt u de hartfrequentie van de patiént weergeven
en een referentie voor de hartcyclus leveren als een ultrasoon beeld wordt bekeken.

WAARSCHUWING Gebruik het FUJIFILM SonoSite ECG niet voor de diagnose van cardiale
aritmieén of voor langdurige hartbewaking.

Beeldvormingsmodi

2D-beeldvorming
2D-opties
U kunt in 2D-beeldvorming de volgende opties op het scherm selecteren.

Tabel 1: 2D-opties

Bedienings- -

Optimize De instellingen zijn als volgt:
(Optimaliseren) » Res biedt de best mogelijke resolutie.

A » Gen biedt een balans tussen resolutie en penetratie.

= » Pen biedt de best mogelijke penetratie.

Sommige parameters die worden geoptimaliseerd om het beste beeld te leveren,
omvatten brandpuntzones, grootte van de apertuur, frequentie (midden en bandbreedte)
en golfvorm. Deze kunnen niet door de gebruiker worden aangepast.

Dynamic Hiermee kan het bereik van de grijsschaal worden aangepast: -3, -2,-1, 0, +1, +2, +3.

Range Het positieve bereik verhoogt het aantal weergegeven grijstinten en het negatieve
(Dynamisch  bereik verlaagt het aantal weergegeven grijstinten.
bereik)

il

Dual (Dubbele Geeft 2D-beelden naast elkaar weer.
weergave) Selecteer Dual (Dubbele weergave) en druk vervolgens op de toets UPDATE (bijwerken)
om het tweede scherm weer te geven en om te wisselen tussen de schermen. Druk op
&C:l de toets UPDATE (bijwerken) om te wisselen tussen de beelden wanneer beide beelden
zijn stilgezet.
Selecteer Dual (Dubbele weergave) of druk op de toets 2D om terug te keren naar 2D-
beeldvorming in volledig scherm.
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Tabel 1: 2D-opties (vervolg)

Bedienings-

element

(LVO uit)
L0

Orientation
(Richting)

LN
Brightness
(Helderheid)

+* e

+I:::|+

e

Guide
(Richtlijn)

£

Sector

LE)

SonoMB
(MB)

&y

ECG

Clips

2D-beeldvorming

LVO On (LVO
aan), LVO Off

Beschrijving

Met LVO On (LVO aan) wordt de opacificatie van het linkerventrikel ingeschakeld. Met
LVO Off (LVO uit) wordt deze optie uitgeschakeld.

Gebruik LVO voor cardiale onderzoeken in de 2D-beeldvormingsmodus wanneer u een
contrastmiddel voor beeldvorming gebruikt. LVO verlaagt de mechanische index (M) van
het systeem om de visualisatie van het contrastmiddel en de endocardiale grens te
verbeteren.

Deze optie is afhankelijk van de transducer en het onderzoekstype.

Kies uit vier beeldrichtingen: U/R (Boven/Rechts), U/L (Boven/Links), D/L (Onder/Links),
D/R (Onder/Rechts).

Hiermee past u de helderheid van het display aan. Instellingen variéren van 1 tot 10.
De helderheid van het display is van invloed op de gebruiksduur van de accu. Stel de
helderheid in op een lagere instelling om de gebruiksduur van de accu te verlengen.

Hiermee kunt u richtlijnen in- en uitschakelen. Richtlijnen zijn voor naaldgeleiding, zijn
een optionele functie en zijn afhankelijk van het transducertype.

Voor transducers met een beugel met één hoek of meerdere hoeken wordt de
dieptecursor met de touchpad verplaatst.

Als de transducer gebruikmaakt van een beugel met meerdere hoeken, selecteert u
Guide (Richtlijn) en vervolgens de hoek: A, B of C. Selecteer Back (Terug) om de
hoekselectie te sluiten. Voer een van de volgende opties uit om de richtlijnen te wissen:
» Selecteer de hoek nogmaals (A, B of C).

» Sluit de hoekselectie en druk op Guide (Richtlijn).
Zie ook de gebruikersdocumentatie van de naaldgeleider.

(Cardiaal onderzoek) Hiermee kan de breedte van de sector worden opgegeven.
SonoMB On (SonoMB aan) is alleen beschikbaar voor Sector Full (Volledige sector).

Met MB On (MB aan) en MB Off (MB uit) schakelt u de SonoMB™-
beeldvormingstechnologie met meerdere bundels in en uit. MB wordt linksboven in het
scherm weergegeven wanneer SonoMB is ingeschakeld.

SonolVB is afhankelijk van de transducer en het onderzoekstype.

Hiermee wordt het ECG-signaal weergegeven. Raadpleeg ‘ECG’ op pagina 4-27.
Deze functie is optioneel en vereist een FUJIFILM SonoSite ECG-kabel.

Hiermee worden de opties voor clips weergegeven. Raadpleeg ‘Clip vastleggen en
opslaan” op pagina 4-22.

Deze functie is optioneel.
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Tabel 1: 2D-opties (vervolg)

Bedienings- A
element Beschrijving
THI Hiermee wordt Tissue Harmonic Imaging in- en uitgeschakeld.
THI wordt linksboven in het scherm weergegeven wanneer THI is ingeschakeld. Deze
THI functie is afhankelijk van de transducer en het onderzoekstype.

Page x/x Geeft aan welke pagina met opties wordt weergegeven. Selecteer deze optie om de
(Pagina x/x)  volgende pagina weer te geven.

Opmerkingen » Als u MBe vaak gebruikt, kunt u een sneltoets gebruiken om het
MBe-bedieningselement in te schakelen.
» Zie ‘Instellingen voor toetsen A en B en voetschakelaar’ op
pagina 1 voor instructies voor het instellen van een sneltoets.

ECG

ECG is een optie en vereist een FUJIFILM SonoSite ECG-kabel.

WAARSCHUWINGEN » Gebruik het FUJIFILM SonoSite ECG niet voor de diagnose van
cardiale aritmieén of voor langdurige hartbewaking.

» Gebruik de ECG-kabel niet in een vliegtuig, anders kan er
elektrische interferentie met vliiegtuigsystemen ontstaan. Dergelijke
interferentie kan gevolgen voor de veiligheid hebben.

Let op » Gebruik uitsluitend door FUJIFILM SonoSite aanbevolen
accessoires. Uw systeem kan beschadigd raken als een niet door
FUJIFILM SonoSite aanbevolen accessoire wordt aangesloten.

Opmerkingen » Richtlijnen voor biopsie zijn niet beschikbaar wanneer de ECG-
kabel is aangesloten.

» Het kan tot een minuut duren voordat het ECG-signaal opnieuw is
gestabiliseerd nadat de defibrillator bij een patiént is gebruikt.
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Werken met ECG

1 Sluit de ECG-kabel aan op de ECG-connector op het ultrasone systeem, de minidock of het
dockingsysteem.

De ECG-functie wordt automatisch ingeschakeld.

Opmerking Het kan tot een minuut duren voordat het ECG-signaal opnieuw is
gestabiliseerd nadat de defibrillator bij de patiént is gebruikt.

2 Selecteer ECG op het scherm. (ECG kan zich op een andere pagina bevinden. ECG wordt alleen
weergegeven als de ECG-kabel is aangesloten.)

3 Selecteer de opties naar wens.
Tabel 2: ECG-bedieningselementen op het scherm

7 Hiermee schakelt u de weergave van het ECG-signaal in en uit.

(Weergeven/
verbergen)

Gain Hiermee wordt de ECG-versterking vergroot of verkleind. Instellingen zijn 0 - 20.
(Versterking)

Position Hiermee wordt de positie van het ECG-signaal ingesteld.

(Positie)

Sweep Instellingen zijn Slow (Langzaam), Med (Gemiddeld) en Fast (Snel).

Speed
(Doorloopsne
lheid)

Delay
(Vertraging)

Hiermee worden Line (Lijn) en Save (Opslaan) weergegeven voor de vertraging
in het vastleggen van clips. (Raadpleeg 'Clip vastleggen en opslaan' op
pagina 4-22 voor instructies over het vastleggen van clips.)

ECG
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Tabel 2: ECG-bedieningselementen op het scherm (vervolg)

Line (Lijn) De positie van de vertragingslijn op het ECG-signaal. De vertragingslijn geeft aan
m op welk punt het vastleggen van de clip wordt geactiveerd.

Hiermee wordt de huidige positie van de vertragingslijn op het ECG-signaal

opgeslagen. (U kunt de positie van de vertragingslijn tijdelijk wijzigen. Door een
Save nieuw patiéntinformatieformulier te starten of het systeem uit en weer in te

(Opslaan) schakelen, wordt de vertragingslijn teruggezet naar de meest recent opgeslagen

positie.)

Selecteer Delay (Vertraging) om deze opties weer te geven.

Veiligheid

Elektromagnetische compatibiliteit

Het ultrasone systeem is getest en voldoet aan de limieten van elektromagnetische compatibiliteit (EMC)
voor medische hulpmiddelen volgens IEC 60601-1-2:2007 en IEC 60601-1-2:2014. Het ultrasone systeem
is geschikt voor gebruik in een professionele zorgomgeving. Actieve chirurgische apparatuur met een hoge
frequentie (HF) veroorzaakt ernstige elektromagnetische storingen die de werking van het ultrasone
systeem kunnen belemmeren. Het ultrasone systeem dient niet te worden gebruikt in een tegen RF
afgeschermde ruimte waarin systemen voor beeldvorming door magnetische resonantie aanwezig zijn,
aangezien het systeem sterke elektromagnetische storing veroorzaakt die de werking van het ultrasone
systeem kan belemmeren. Deze limieten zijn bedoeld om een redelijke bescherming te bieden tegen
schadelijke interferentie in een gangbare medische installatie.
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» Voor medische elektrische apparatuur zijn speciale voorzorgsmaatregelen wat
betreft EMC vereist en deze apparatuur dient volgens deze instructies te worden
geplaatst en bediend. Draagbare RF-communicatieapparatuur (inclusief
randapparatuur zoals antennekabels en externe antennes) mag niet dichter dan
30 cm bij eender welk onderdeel van het ultrasone systeem worden gebruikt,
met inbegrip van kabels gespecificeerd door FUJIFILM SonoSite. Draagbare en
mobiele RF-communicatieapparatuur kan invlioed hebben op het ultrasone
systeem. Elektromagnetische interferentie (EMI) van andere apparatuur of
interfererende bronnen kunnen de werking van het ultrasone systeem verstoren.
Tekenen van verstoringen zijn onder andere verminderde beeldkwaliteit of
vertekende beelden, onregelmatige waarden, niet-werkende apparatuur of
ander onjuist functioneren. Als deze tekenen optreden, dient u de locatie te
onderzoeken om de storingsbron te bepalen en de volgende acties te
ondernemen om de bron(nen) te verwijderen.

yosinag

joueds3y

» Schakel apparatuur in de nabijheid uit en in om verstorende apparatuur te
isoleren.

» Plaats de verstorende apparatuur in een andere richting of verplaats deze.

siedueiq

» Vergroot de afstand tussen verstorende apparatuur en uw ultrasone systeem.

» Beperk het gebruik van frequenties nabij de frequenties van het ultrasone
systeem.

» Verwijder apparatuur die zeer gevoelig is voor EMI.

» Verlaag het vermogen van interne bronnen binnen het beheer van uw
instelling (zoals oproepsystemen).

oueley|

» Breng labels aan op apparatuur die gevoelig is voor EMI.

» Leid klinisch personeel op om mogelijke EMI-gerelateerde problemen te
herkennen.

» Voorkom of reduceer EMI door middel van technische oplossingen (zoals
afscherming).

yod

sanbn

» Beperk het gebruik van persoonlijke communicatiemiddelen (mobiele
telefoons, computers) in omgevingen met apparaten die gevoelig zijn voor
EMI.

» Deel relevante informatie over EMI met anderen, vooral bij het evalueren van
aankopen van nieuwe apparatuur die EMI kan uitzenden.

» Schaf medische apparatuur aan die voldoet aan de EMC-normen
IEC 60601-1-2.

spuepiapaN

» Stapel geen andere apparatuur op het ultrasone systeem en gebruik andere
apparatuur niet nabij of naast het ultrasone systeem. Als u er niet aan ontkomt
om andere apparatuur te stapelen of nabij het ultrasone systeem te gebruiken,
dient u te controleren of het systeem normaal werkt.
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Opmerking De emissiekenmerken van het SonoSite M-Turbo ultrasone systeem maken het
systeem geschikt voor gebruik in industriéle gebieden en ziekenhuizen (CISPR
11 klasse A). Als het systeem in een woonomgeving wordt gebruikt (waarvoor
gewoonlijk CISPR 11 klasse B is vereist), biedt het ultrasone systeem mogelijk
onvoldoende bescherming voor radiofrequentiecommunicatiediensten. Het kan
nodig zijn om beperkende maatregelen te treffen, zoals het systeem anders
richten of verplaatsen.

Draadloze overdracht
Het SonoSite M-Turbo ultrasone systeem implementeert twee draadloze oplossingen.

» De draadloze USB-dongle (Panda) is een kleine draadloze adapter die op de USB-poort aan de
rechterkant van het M-Turbo ultrasone systeem kan worden aangesloten

» De Wireless and Security Module (Draadloze en beveiligingsmodule) is een module die op de klep van
het M-Turbo ultrasone systeem kan worden bevestigd en vervolgens op het systeem kan worden
aangesloten met een USB-kabel met een rechte hoek

Raadpleeg de onderstaande informatie voor de transmissiegegevens voor beide systemen.
Draadloze USB-dongle (Panda)

De draadloze USB-dongle maakt gebruik van de industriéle, wetenschappelijke en medische (ISM)
frequentiebanden van 2,412 tot 2,4835 GHz, afhankelijk van de voorschriften van uw land. De dongle
gebruikt de volgende transmissiemethoden:

» IEEE 802.11b met Direct Sequence Spread Spectrum (DSSS) bij 19 dBm: piekfrequentie 54 Mbps,
piekdoorvoer: 27 Mbps

» IEEE 802.11g met Orthogonal Frequency Division Multiplexing (OFDM) bij 16 dBm: piekfrequentie
54 Mbps, piekdoorvoer: 27 Mbps

» IEEE 802.11n met Orthogonal Frequency Division Multiplexing (OFDM) bij 15 dBm:
» 1T1R. piekfrequentie: 150 Mbps, piekdoorvoer: 90 Mbps
» 1T2R. piekfrequentie: 300 Mbps, piekdoorvoer: Rx 160 Mbps
» 2T2R. piekfrequentie: 300 Mbps, piekdoorvoer: Rx 260 Mbps

Wireless and Security Module (Draadloze en beveiligingsmodule)
De Wireless and Security Module (Draadloze en beveiligingsmodule) maakt gebruik van de industriéle,
wetenschappelijke en medische (ISM) frequentiebanden van 1,400 tot 2,4835 GHz en 5,100 tot 5,800 GHz.

De module gebruikt vier verschillende transmissiemethoden:

» IEEE 802.11a met Orthogonal Frequency Division Multiplexing (OFDM) bij 11 dBm % 2 dBm bij 54 Mbps
» IEEE 802.11b met Direct Sequence Spread Spectrum (DSSS) bij 16 dBm £ 2,0 dBm bij 11 Mbps
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» IEEE 802.11g met Orthogonal Frequency Division Multiplexing (OFDM) bij 13 dBm + 2,0 dBm bij
54 Mbps

» IEEE 802.11n met Orthogonal Frequency Division Multiplexing (OFDM) bij 12 dBm + 2,0 dBm
(802.11gn) bij MCS7

. . o]
Compatibele accessoires en randapparatuur g
wn
(o}
=2
FUJIFILM SonoSite heeft het SonoSite M-Turbo ultrasone systeem met de volgende accessoires en
randapparatuur getest en heeft de naleving van de vereisten van IEC 60601-1-2:2007 en
IEC 60601-1-2:2014 aangetoond.
U kunt deze FUJIFILM SonoSite-accessoires en randapparatuur van derden met het SonoSite M-Turbo %ﬂ
ultrasone systeem gebruiken. %
WAARSCHUWINGEN » Gebruik van de accessoires met andere medische systemen dan
het SonoSite M-Turbo ultrasone systeem kan leiden tot verhoogde
emissies of verminderde immuniteit van het medische systeem.
m
» Het gebruik van accessoires die niet worden vermeld kan leiden tot g
verhoogde emissies of verminderde immuniteit van het ultrasone "g
systeem.
» Het ultrasone systeem mag niet in een woonomgeving worden
gebruikt of op het openbare elektriciteitsnetwerk worden
aangesloten. 5_-
=
Tabel 3: Accessoires en randapparatuur die compatibel zijn met het M-Turbo ultrasone 3
systeem
Beschrijving Maximale kabellengte
v
]
C8x-transducer 1,8 m E’
Q
C11x-transducer 1,8 m §,
C60x-transducer standaard 1,7m
C60xi-transducer standaard 1,7m >
[
HFL38x-transducer standaard 1,7m i
o
HFL50x-transducer 1,7m §
ICTx-transducer 1,7m
L25x-transducer standaard/versterkt 23m
L38xi-transducer standaard/versterkt 1,7m
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Tabel 3: Accessoires en randapparatuur die compatibel zijn met het M-Turbo ultrasone
systeem (vervolg)

Beschrijving Maximale kabellengte

L52x-transducer®
P10x-transducer

P2 1x-transducer
SLAXx-transducer
TEExi-transducer
Streepjescodescanner

Accu voor PowerPack
Accupack

Accu PowerPack
Zwart-witprinter
Voedingskabel zwart-witprinter
Kleurenprinter
Voedingskabel kleurenprinter
Videokabel kleurenprinter
ECG-leads

ECG-module
ECG-slavekabel
Voetschakelaar

Petite-muis

Voedingskabel (systeem)
Voedingsbron met DC-kabel
Voedingsbron met AC-kabel
PowerPark

SonoSite M-Turbo Dock

SonoSite M-Turbo-standaard

128

2.4 m

1,8 m
1,8 m
2,3m
22m

1,5m

Tm
1,8 m
0,6 m
1,8 m
24 m
3m
1,8 m
3m
2m

Tm
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Tabel 3: Accessoires en randapparatuur die compatibel zijn met het M-Turbo ultrasone
systeem (vervolg)

Beschrijving Maximale kabellengte

Drievoudige transducerconnector -
Draadloze USB-adapter -

De maximale kabellengte voor transducers wordt gemeten tussen de trekontlastingen. De vermelde lengte omvat
niet de lengtes van de kabel op de volgende locaties: onder de trekontlastingen, aan de binnenzijde van de
transducerbehuizing en aan de binnenzijde van de transducerconnector.

aDe L52x-transducer is uitsluitend bestemd voor diergeneeskundig gebruik.

Verklaring van de fabrikant

In de tabellen van dit gedeelte worden de beoogde gebruikersomgeving en EMC-nalevingsniveaus van het
systeem vermeld. Voor maximale prestaties dient u ervoor te zorgen dat het systeem wordt gebruikt in de
omgevingen die in deze tabel worden vermeld.

Het systeem is bedoeld voor gebruik in de hieronder gespecificeerde elektromagnetische omgeving.

Tabel 4: Verklaring van de fabrikant — Elektromagnetische emissies volgens
IEC 60601-1-2:2007 en IEC 60601-1-2:2014

RF-emissies Groep 1 Het SonoSite M-Turbo ultrasone

CISPR 11 systeem gebruikt alleen RF-
energie voor de interne werking.
De RF-emissies zijn daarom zeer
gering en het is onwaarschijnlijk
dat deze storing veroorzaken in
elektronische apparatuur in de
omgeving van het systeem.

RF-emissies Klasse A Het SonoSite M-Turbo ultrasone
CISPR 11 systeem is geschikt voor gebruik in
alle gebouwen, met uitzondering

Harmonische emissies Klasse A van woningen en gebouwen die
IEC 61000-3-2 rechtstreeks zijn aangesloten op
Spanningsfluctuaties en Voldoet het openbare laagspanningsnet.
flikkeringen

IEC 61000-3-3
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Het systeem is bedoeld voor gebruik in de hieronder gespecificeerde elektromagnetische omgeving.

Tabel 5: Verklaring van de fabrikant — Elektromagnetische immuniteit volgens
IEC 60601-1-2:2007

Testniveau
IEC 60601

Nalevingsniveau

Elektromagnetische omgeving

Elektrostatische
ontlading (ESD)
IEC 61000-4-2

Snelle elektri-
sche overgangs-
stroom/burst
IEC 61000-4-4

Stroomstoot
IEC 61000-4-5

Spanningsval,
korte onderbre-
kingen en span-
ningsfluctuaties
in de stroomtoe-
voerlijnen

IEC 61000-4-11

130

+2,0KV, £ 4,0 KV,
+ 6,0 KV contact
+2,0KV, £ 4,0 KV,
+ 8,0 KV lucht

+ 2 KV voor
voedingslijnen
+ 1 KV voor
signaallijnen

= 1 KV lijn(en) naar
lijn(en)

* 2 KV lijn(en) naar
aarde

<5% UT

(>95% daling in Up)
gedurende

0,5 cyclus

40% Ut

(60% daling in Up)
gedurende 5 cycli
70% Ut

(30% daling in Up)
gedurende 25 cycli
<5% UT

(>95% daling in Up)
gedurende

5 seconden

+ 2,0 KV,
+4,0KV, +£6,0 KV
contact

+ 2,0 KV,

+ 4,0 KV, £ 8,0 KV
lucht

+ 2 KV voor
voedingslijnen
+ 1 KV voor
signaallijnen

+ 1 KV lijn(en)
naar lijn(en)

+ 2 KV lijn(en)
naar aarde

<5% UT

(>95% daling in
U7) gedurende
0,5 cyclus

40% Ut

(60% daling in U7)
gedurende 5 cycli
70% U1 (30%
daling in Up)
gedurende

25 cydli

<5% UT

(>95% daling in
U7) gedurende

5 seconden

De vloerbedekking moet bestaan uit
hout, beton of keramische tegels. Als
vloeren zijn bedekt met synthetisch
materiaal, moet de relatieve
vochtigheid ten minste 30% zijn.

De kwaliteit van de netvoeding moet
geschikt zijn voor een normale
commerciéle omgeving of
ziekenhuisomgeving.

De kwaliteit van de netvoeding moet
geschikt zijn voor een normale
commerciéle omgeving of
ziekenhuisomgeving.

De kwaliteit van de netvoeding moet
geschikt zijn voor een normale
commerciéle omgeving of
ziekenhuisomgeving. Als de gebruiker
van het FUJIFILM SonoSite ultrasone
systeem vereist dat het systeem ook
gedurende stroomuitval continu blijft
werken, wordt aanbevolen om het
FUJIFILM SonoSite ultrasone systeem
te voeden vanaf een UPS of een accu.
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Tabel 5: Verklaring van de fabrikant — Elektromagnetische immuniteit volgens

IEC 60601-1-2:2007 (vervolg)

.. Testniveau . .
Immuniteitstest IEC 60601 Nalevingsniveau
Door netfre- 3 A/m 3 A/m
quentie
opgewekt
magnetisch veld
IEC 61000-4-8
Geleide RF 3 Vrms 3 Vrms

IEC 61000-4-6 150 kHz tot 80 MHz

Verklaring van de fabrikant

Elektromagnetische omgeving

Als vertekeningen van het beeld
optreden, kan het noodzakelijk zijn om
het FUJIFILM SonoSite ultrasone
systeem verder van de bronnen van
door netfrequentie opgewekte
magnetische velden te plaatsen of om
magnetische afscherming te plaatsen.
Het door netfrequentie opgewekte
magnetische veld dient te worden
gemeten op de beoogde
installatielocatie om te garanderen dat
dit veld laag genoeq is.

Draagbare en mobiele
radiofrequentiecommunicatieapparatu
ur (RF-communicatieapparatuur) mag
niet dichter bij enig deel van het
FUJIFILM SonoSite ultrasone
systeem, inclusief de kabels, gebruikt
worden dan de aanbevolen
scheidingsafstand, berekend aan de
hand van de formule die van
toepassing is op de frequentie van de
zender.

Aanbevolen scheidingsafstand
d=1,2VpP
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Tabel 5: Verklaring van de fabrikant — Elektromagnetische immuniteit volgens
IEC 60601-1-2:2007 (vervolg)

o Testniveau . . . .
Immuniteitstest IEC 60601 Nalevingsniveau | Elektromagnetische omgeving
Uitgezonden RF 3 V/m 3V/m d= 1,2 VP 80 MHz tot 800 MHz
IEC 61000-4-3 80 MHz tot 2,5 GHz 80 MHz tot d=2,3 VP800 MHz tot 2,5 GHz

2,5 GHz Waarbij P het maximale nominale

uitgangsvermogen van de zender in
watt (10) is volgens de fabrikant van
de zender en d de aanbevolen
scheidingsafstand in meter (m) is.

De door vaste RF-zenders
uitgestraalde veldsterkte, zoals
vastgesteld door elektromagnetische

meting van de locatie®, moet lager zijn
dan het nalevingsniveau in elk

frequentiebereikb.

Er kan storing optreden in de
omgeving van apparatuur die van
onderstaand symbool is voorzien:

()

(IEC 60417 nr. 417-IEC-5140: ‘Bron
van niet-ioniserende straling”)

Opmerking U7 is de netspanning voor toepassing van het testniveau.

Bij 80 MHz en 800 MHz geldt het hogere frequentiebereik.

Deze richtlijnen zijn mogelijk niet op alle situaties van toepassing.
Elektromagnetische verstrooiing wordt beinvioed door absorptie door en
weerkaatsing van structuren, voorwerpen en personen.

a. De veldsterkte van vaste zenders, zoals basisstations voor (mobiele/draadloze) radiotelefoons en
landmobiele radio's, amateurradio's, AM- en FM-radio-uitzendingen en tv-uitzendingen, kan theoretisch
niet nauwkeurig worden voorspeld. Voor het vaststellen van de elektromagnetische omgeving door
vaste RF-zenders dient een elektromagnetisch locatieonderzoek te worden overwogen. Wanneer op de
gebruikslocatie van het FUJIFILM SonoSite ultrasone systeem de gemeten veldsterkte het
bovenvermelde van toepassing zijnde radiofrequente compliantieniveau overschrijdt, dient te worden
gecontroleerd of het FUJIFILM SonoSite ultrasone systeem normaal werkt. Bij constatering van
afwijkende prestaties kunnen aanvullende maatregelen nodig zijn zoals het verdraaien of verplaatsen
van het FUJIFILM SonoSite ultrasone systeem.

b. Binnen het frequentiebereik van 150 kHz tot 80 MHz moet de veldsterkte minder zijn dan 3 V/m.
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Tabel 6: Verklaring van de fabrikant — Elektromagnetische immuniteit volgens
IEC 60601-1-2:2014

Elektrostatische
ontlading (ESD)
IEC 61000-4-2

Snelle elektri-
sche overgangs-
stroom/burst
IEC 61000-4-4

Stroomstoot
IEC 61000-4-5

Spanningsval,
korte onderbre-
kingen en span-
ningsfluctuaties
in de stroomtoe-
voerlijnen

IEC 61000-4-11

Testniveau
IEC 60601

+ 8,0 KV, contact
+2,0KV, £ 4,0 KV,
+ 8,0 KV lucht,

+ 15 KV

+ 2 KV voor
voedingslijnen
+ 1 KV voor
signaallijnen

= 1 KV lijn(en) naar
lijn(en)

= 2 KV lijn(en) naar
aarde

0% Ut gedurende

0,5 cyclus

0% Ut gedurende
5 cycli

70% Ut

(30% daling in Up)
voor 500 msec
<5% Ut

(>95% daling in Up)
gedurende

5 seconden

Verklaring van de fabrikant

Nalevingsniveau

+ 8,0KV, + 4,0 KV,
+ 8,0 KV lucht,
+ 15 KV

+ 2 KV voor
voedingslijnen
+ 1 KV voor
signaallijnen

+ 1 KV lijn(en)
naar lijn(en)

+ 2 KV lijn(en)
naar aarde

0% Ut gedurende

0,5 cyclus

0% Ut gedurende
5 cycli

70% U1 (30%
daling in Uy) voor
500 msec

<5% Ut

(>95% daling in
U7 gedurende

5 seconden

Elektromagnetische omgeving

De vloerbedekking moet bestaan uit
hout, beton of keramische tegels. Als
vloeren zijn bedekt met synthetisch
materiaal, moet de relatieve
vochtigheid ten minste 30% zijn.

De kwaliteit van de netvoeding moet
geschikt zijn voor een normale
commerciéle omgeving of
ziekenhuisomgeving.

De kwaliteit van de netvoeding moet
geschikt zijn voor een normale
commerciéle omgeving of
ziekenhuisomgeving.

De kwaliteit van de netvoeding moet
geschikt zijn voor een normale
commerciéle omgeving of
ziekenhuisomgeving. Als de gebruiker
van het FUJIFILM SonoSite ultrasone
systeem vereist dat het systeem ook
gedurende stroomuitval continu blijft
werken, wordt aanbevolen om het
FUJIFILM SonoSite ultrasone systeem
te voeden vanaf een UPS of een accu.
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Tabel 6: Verklaring van de fabrikant — Elektromagnetische immuniteit volgens
IEC 60601-1-2:2014 (vervolg)

Immuniteitstest ;I:étg(')vee:: Nalevingsniveau | Elektromagnetische omgeving
Door 30 A/m 30 A/m Als vertekeningen van het beeld
netfrequentie optreden, kan het noodzakelijk zijn om
opgewekt het FUJIFILM SonoSite ultrasone
magnetisch veld systeem verder van de bronnen van
IEC 61000-4-8 door netfrequentie opgewekte

magnetische velden te plaatsen of om
magnetische afscherming te plaatsen.
Het door netfrequentie opgewekte
magnetische veld dient te worden
gemeten op de beoogde
installatielocatie om te garanderen dat
dit veld laag genoeq is.

Geleide RF 3 Vrms 3 Vrms Draagbare en mobiele
IEC 61000-4-6 150 kHz tot 80 MHz radiofrequentiecommunicatieapparatu
ur (RF-communicatieapparatuur) mag
6 Vrms in ISM- 6 Vrms in ISM- niet dichter bij enig deel van het
banden banden FUJIFILM SonoSite ultrasone

systeem, inclusief de kabels, gebruikt
worden dan de aanbevolen
scheidingsafstand, berekend aan de
hand van de formule die van
toepassing is op de frequentie van de
zender.

Aanbevolen scheidingsafstand
d=1,2VP
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Tabel 6: Verklaring van de fabrikant — Elektromagnetische immuniteit volgens
IEC 60601-1-2:2014 (vervolg)

Immuniteitstest

Uitgezonden RF
IEC 61000-4-3

Velden in de
nabijheid van
draadloze
communicatie-
apparatuur

Opmerking

Testniveau
IEC 60601

3V/m
80 MHz tot 2,7 GHz

Volgens
60601-1-2:2014
tabel 9

Nalevingsniveau

3V/m
80 MHz tot
2,7 GHz

Volgens
60601-1-2:2014
Tabel 9

Elektromagnetische omgeving

d= 1,2 VP 80 MHz tot 800 MHz
d=2,3 VP800 MHz tot 2,5 GHz
Waarbij P het maximale nominale
uitgangsvermogen van de zender in
watt (10) is volgens de fabrikant van
de zender en d de aanbevolen
scheidingsafstand in meter (m) is.

De door vaste RF-zenders
uitgestraalde veldsterkte, zoals
vastgesteld door elektromagnetische

meting van de locatie®, moet lager zijn
dan het nalevingsniveau in elk
frequentiebereikb.

Er kan storing optreden in de
omgeving van apparatuur die van
onderstaand symbool is voorzien:

()

(IEC 60417 nr. 417-IEC-5140: ‘Bron
van niet-ioniserende straling”)

U7 is de netspanning voér toepassing van het testniveau.

Bij 80 MHz en 800 MHz geldt het hogere frequentiebereik.

Deze richtlijnen zijn mogelijk niet op alle situaties van toepassing.
Elektromagnetische verstrooiing wordt beinvioed door absorptie door en
weerkaatsing van structuren, voorwerpen en personen.

Verklaring van de fabrikant
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Tabel 6: Verklaring van de fabrikant — Elektromagnetische immuniteit volgens
IEC 60601-1-2:2014 (vervolg)

Testniveau

Immuniteitstest IEC 60601 Nalevingsniveau | Elektromagnetische omgeving

a. De veldsterkte van vaste zenders, zoals basisstations voor (mobiele/draadloze) radiotelefoons en
landmobiele radio's, amateurradio's, AM- en FM-radio-uitzendingen en tv-uitzendingen, kan theoretisch
niet nauwkeurig worden voorspeld. Voor het vaststellen van de elektromagnetische omgeving door
vaste RF-zenders dient een elektromagnetisch locatieonderzoek te worden overwogen. Wanneer op de
gebruikslocatie van het FUJIFILM SonoSite ultrasone systeem de gemeten veldsterkte het
bovenvermelde van toepassing zijnde radiofrequente compliantieniveau overschrijdt, dient te worden
gecontroleerd of het FUJIFILM SonoSite ultrasone systeem normaal werkt. Bij constatering van
afwijkende prestaties kunnen aanvullende maatregelen nodig zijn zoals het verdraaien of verplaatsen
van het FUJIFILM SonoSite ultrasone systeem.

b. Binnen het frequentiebereik van 150 kHz tot 80 MHz moet de veldsterkte minder zijn dan 3 V/m.

FCC-waarschuwing: Deze apparatuur is getest en voldoet aan de limieten voor een klasse A digitaal
apparaat, op grond van deel 15 van de FCC-regels. Deze limieten zijn bedoeld om een redelijke bescherming
tegen schadelijke interferentie te bieden wanneer de apparatuur in een commerciéle omgeving wordt
gebruikt. Deze apparatuur genereert en gebruikt radiofrequentie-energie en kan deze uitstralen. Als deze
apparatuur niet wordt geinstalleerd en gebruikt in overeenstemming met de handleiding, kan deze
schadelijke interferentie in de radiocommunicatie veroorzaken. Gebruik van deze apparatuur in een
woonomgeving veroorzaakt vermoedelijk schadelijke interferentie. In dit geval moet de gebruiker de
interferentie voor eigen kosten verhelpen.

Akoestisch vermogen

ALARA-principe toepassen

De beeldvormingsmodus van het systeem, die door de gebruiker van het ultrasone systeem wordt
geselecteerd, wordt bepaald door de vereiste diagnostische informatie. 2D-beeldvorming levert
anatomische informatie; CPD-beeldvorming biedt informatie over de energie of amplitudesterkte van het
Doppler-signaal in de loop van de tijd op een bepaalde anatomische locatie en wordt gebruikt om de
aanwezigheid van bloedstroom te detecteren; Color-beeldvorming levert informatie over de energie of
amplitudesterkte van het Doppler-signaal in de loop van de tijd op een bepaalde anatomische locatie en
wordt gebruikt om de aanwezigheid, snelheid en richting van de bloedstroom te detecteren; Tissue
Harmonic Imaging gebruikt hogere ontvangen frequenties om onduidelijkheid en artefacten te verminderen
en resolutie op het 2D-beeld te verbeteren. Als de gekwalificeerde gebruiker van het ultrasone systeem de
aard van de gebruikte beeldvormingsmodus begrijpt, kan het ALARA-principe beter worden toegepast.
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Passend gebruik van ultrageluid betekent het beperken van blootstelling van de patiént tot het laagste
ultrasone vermogen gedurende de kortst mogelijke tijd die nodig is om geaccepteerde diagnostische
resultaten te verkrijgen. Beslissingen die passend gebruik ondersteunen, zijn gebaseerd op het type patiént,
het onderzoekstype, de geschiedenis van de patiént, het gemak of de moeilijkheid van het verkrijgen van
diagnostisch nuttige informatie en mogelijk plaatselijke verhitting van de patiént wegens de
oppervlaktetemperatuur van de transducer.

Het systeem is zodanig ontworpen dat de temperatuur van het oppervlak van de transducer de limieten die
in [EC 60601-2-37: Bijzondere eis voor de veiligheid van ultrasonische medische diagnostische en
bewakingsapparatuur worden vermeld, niet overschrijdt. Zie “Stijging van de oppervilaktetemperatuur
van de transducer’ op pagina 138. In geval van een storing in het apparaat zijn er redundante
bedieningselementen die het vermogen van de transducer begrenzen. Dit wordt bereikt door een elektrisch
ontwerp waarmee zowel de stroom als de spanning van de voeding naar de transducer worden beperkt.

De echografist gebruikt de bedieningselementen van het systeem om de beeldkwaliteit af te stellen en het
ultrasone vermogen te beperken. De bedieningselementen van het systeem zijn onderverdeeld in drie
categorieén met betrekking tot vermogen: bedieningselementen die het vermogen direct beinvioeden,
bedieningselementen die het vermogen indirect beinvloeden en bedieningselementen van de ontvanger.

Directe bedieningselementen

Voor alle beeldvormingsmodi wordt de temporaalgemiddelde spatiéle-piekintensiteit (ISPTA) van
720 mW/cm? niet overschreden. (Voor het oftalmologische of orbitale onderzoek is het akoestische

vermogen beperkt tot de volgende waarden: ISPTA overschrijdt 50 mW/cm? niet; Tl overschrijdt 1,0 niet en
Ml overschrijdt 0,23 niet.) Bij sommige transducers in sommige beeldvormingsmodi kunnen de mechanische
index (MI) en thermische index (Tl) waarden boven 1,0 hebben. U kunt de MI- en Tl-waarden bewaken en
de bedieningselementen aanpassen om deze waarden te verminderen. Raadpleeg “Richtlijnen voor het
verminderen van Ml en TI” op pagina 9-22. Een manier om te voldoen aan het ALARA-principe is de M-
of Tl-waarden instellen op een lage indexwaarde en vervolgens dit niveau aanpassen totdat een beeld of
Doppler-modus wordt verkregen waarmee u tevreden bent. Zie voor meer informatie over Ml en TI Medical
Ultrasound Safety, AIUM (bij elk systeem wordt een exemplaar geleverd) en IEC 60601-2-37 Annex
‘Guidance on the interpretation of Tl and Ml to be used to inform the operator.’

Vermogensweergave
Gerelateerde begeleidende documenten

Informatie voor fabrikanten die marketingvrijgave van diagnostische ultrasone systemen en transducers
wensen, FDA, 2008.

Veiligheid van medische ultrasone systemen, American Institute of Ultrasound in Medicine (AIUM), 2014.
(Bij elk systeem wordt een exemplaar geleverd.)

Akoestische uitgangsmeetnorm voor diagnostische ultrasone apparatuur, NEMA UD2-2004.
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IEC 60601-2-37:2007, Specifieke vereisten voor de basisveiligheid en essentiéle prestaties van ultrasone
diagnostische apparatuur en bewakingsapparatuur.

Stijging van de oppervilaktetemperatuur van de transducer

In tabel 9-36 en tabel 9-37 wordt de gemeten stijging van de oppervlaktetemperatuur ten opzichte van
de omgevingstemperatuur (23 °C £ 3 °C) van transducers vermeld die worden gebruikt op het ultrasone
systeem. De temperaturen werden gemeten conform IEC 60601-2-37 met bedieningselementen en
instellingen zo ingesteld dat er maximale temperaturen ontstonden.

Raadpleeg de gebruikershandleiding van de TEExi-transducer die met de TEExi-transducer is meegeleverd
voor informatie over de stijging van de oppervlaktetemperatuur van de TEExi-transducer.

Akoestisch vermogen meten

Sinds het eerste gebruik van diagnostisch ultrageluid zijn de mogelijke biologische effecten op mensen door
blootstelling aan ultrageluid door verschillende wetenschappelijke en medische instellingen bestudeerd. In
oktober 1987 bekrachtigde het American Institute of Ultrasound in Medicine (AIUM) een rapport van zijn
commissie voor biologische effecten (Bioeffects Considerations for the Safety of Diagnostic Ultrasound,

J Ultrasound Med., Sept. 1988: Vol. 7, No. 9 Supplement). Voor het rapport, soms ook wel het Stowe Report
genoemd, werden beschikbare gegevens over mogelijke effecten van blootstelling aan ultrageluid
bestudeerd. In een ander rapport, ‘Bioeffects and Safety of Diagnostic Ultrasound,” van 28 januari 1993,
wordt actuelere informatie verstrekt.

Het akoestische vermogen van dit ultrasone systeem is gemeten en berekend volgens ‘Acoustic Output
Measurement Standard for Diagnostic Ultrasound Equipment” (NEMA UD2-2004) en IEC 60601-2-37.

Specificaties

Normen

Akoestische normen

NEMA UD 2-2004, norm voor akoestisch uitgangsvermogen voor diagnostische ultrasone apparatuur.
IEC 60601-2-37:2007, Medische elektrische toestellen - Deel 2-37: Bijzondere eisen voor de

basisveiligheid en essentiéle prestatie van ultrasone medische diagnostische apparatuur en
bewakingsapparatuur.
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Kom godt i gang
Tilsigtede anvendelser
g
Systemet sender ultralyd ind i forskellige dele af patientens krop for at opna ultralydsbilleder pa felgende ~§
made.
Se “Billeddannelsestilstande og undersggelser, som transduceren leverer” pa side 14 for at fa
oplysninger om, hvilken transducer og hvilke behandlingstyper som er beregnet til hvilken
undersggelsestype. i)
%
Abdominal billeddannelse Systemet kan anvendes til at vurdere lever, nyrer, bugspytkirtel, milt, 5t

galdeblzere, galdegange, transplanterede organer, abdominale kar og omkringliggende anatomiske
strukturer for transabdominalt at fastsla tilstedevaerelse eller fraveer af patologi.

Kardiel billeddannelse Systemet kan anvendes til at vurdere hjertet, hjerteklapper, de store kar, de

omkringliggende anatomiske strukturer, den overordnede hjertefunktion og hjertets stgrrelse for at fastsla
tilstedeveerelse eller fravaer af patologi.
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Du kan desuden identificere tilstedevaerelse og placering af vaeske omkring hjerte og lunger, det kan
anvendes som hjaelp ved perikardiocentese- og pleurapunkturprocedurer, til visualisering af blodstrgmning
gennem hjerteklapper, og detektion af normal lungebevaegelse mhp. tilstedevaerelse eller fravaer af patologi.

Man kan benytte den licenserede FUJIFILM SonoSite ECG (EKG)-funktion til at vise patientens
hjertefrekvens, og som en hjertecyklusreference ved visning af et ultralydsbillede.

ADVARSEL FUJIFILM SonoSite EKG ma ikke anvendes til at diagnosticere hjertearytmier eller
som langvarig hjertemonitorering.

Billedbehandlingstilstande

2D-billeddannelse
2D-indstillinger
Der kan vaelges fglgende skaermmenupunkter i 2D-billedbehandling.

Tabel 1: 2D-indstillinger

Optimize Der er fglgende indstillinger:
(Optimering)  » Res (Oplgsning) giver optimal oplgsning.

F=) » Gen (Generel) giver en balance mellem oplgsning og penetrering.
= » Pen (Penetrering) giver optimal penetrering.

Blandt de parametre, der er optimeret for at give det bedste billede, er: Fokalzoner,
abningsstgrrelse, frekvens (midte og bandbredde) og kurveform. De kan ikke justeres af

brugeren.
Dynamic  Justerer graskalaomradet: -3,-2,-1,0, +1, +2, +3.
Range Det positive omrade gger antallet af viste gratoner, mens det negative omrade
(Dynamisk  nedsaetter antallet af viste gratoner.

omrade)

il

Dual (Dobbelt) Viser 2D-billeder side om side.
Veelg Dual (Dobbelt), og tryk derefter pa tasten UPDATE (Opdatér) for at fa vist det andet
C‘C) skaermbillede og skifte mellem skaermbillederne. Nar begge billederne er fastfrosne,
trykkes pa tasten UPDATE (opdater) for at skifte mellem billederne.
Veelg Dual (Dobbelt), eller tryk pa tasten 2D for at vende tilbage til 2D-billeddannelse i
fuldskaermsvisning.
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Tabel 1: 2D-indstillinger (fortsat)

Kontrol

LVO On
(LVO til),
LVO Off
(LVO fra)

LYO

Orientation
(Orientering)

Brightness
(Lysstyrke)

«F e

-:-(:,‘H

L

Guide (Styr)

A

Sector (Sektor)
A

20

SonoMB
(MB)

&y

ECG (EKG)
Clips (Klip)

THI
THI

2D-billeddannelse

Beskrivelse

LVO On (LVO til) aktiverer opacifikation af venstre ventrikel. LVO Off (LVO fra) deaktiverer
indstillingen.

Brug LVO til hjerteundersggelser i 2D-billedbehandling, nar der anvendes
kontrastmedium. LVO reducerer systemets mekaniske indeks (Ml) for at forbedre
visualisering af kontrastmediet og den endokardiale graense.

Denne funktion afhaenger af transduceren og undersggelsestypen.

Veelg mellem fire billedorienteringer: U/R (Op/Hgijre), U/L (Op/Venstre), D/L
(Ned/Venstre), D/R (Ned/Hgire).

Justerer skaermens lysstyrke. Indstillingsomradet gar fra 1 til 10.
Skaermens lysstyrke pavirker batteriets levetid. Justér lysstyrken til en lavere indstilling
for at spare pa batteriet.

Slar styrelinjer til og fra. Styrelinjer bruges til nalestyring, er en valgfri funktion og
afhaenger af transducertypen.

For transducere med en enkeltvinklet eller flervinklet holder bevaeger bergringspladen
dybdemarkgren.

Hvis transduceren benytter en flervinklet holder, vaelges Guide (Styr), hvorpa der
veelges vinkel: A, B eller C. Vaelg Back (Tilbage) for at afslutte vinkelvalg. Gar et af
fglgende for at rydde styrene:

» Velg vinklen igen (A, B eller C).

» Afslut vinkelvalg og tryk pa Guide (Styr).
Se ogsa nalestyrets brugerdokumentation.

(Hjerteundersggelse). Angiver sektorbredden.
SonoMB On (SonoMB Til) er kun tilgaengelig for Sector Full (Sektor fuld).

MB On (MB til) og MB Off (MB fra) aktiverer og deaktiverer SonoMB™-
flerstralebilleddannelsesteknologi. Nar SonoMB er slaet til, vises MB gverst til venstre pa
skaermen.

SonoMB afhaenger af transducer og undersggelsestype.

Viser EKG-signalet. Se “ECG” pa side 4-27.

Denne funktion er valgfri og kreever et EKG-kabel fra FUJIFILM SonoSite.

Viser klipindstillingerne. Se “Sadan registrerer og gemmer du et klip” pa side 4-22.
Denne funktion er valgfri.

Aktiverer og deaktiverer harmonisk veevsbilleddannelsesfunktion.

Nar funktionen er aktiveret, vises THI gverst til venstre pa skaermen. Denne funktion
afhaenger af transducer og undersggelsestype.
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Tabel 1: 2D-indstillinger (fortsat)

Kontrol Beskrivelse

Page x/x Angiver, hvilken indstillingsside der vises. Veaelg for at ga til den naeste side.
(Side x/x)

Bemaerkninger | » Hvis MBe anvendes hyppigt, kan der anvendes en genvejstast til at teende
for MBe-kontroltasten.

» Se “Opsatning af A- og B-tast samt fodkontakt” pa side 1 for at fa
anvisninger i programmering af genvejstaster.

EKG

EKG er en valgmulighed og kraever et FUJIFILM SonoSite EKG-kabel.

ADVARSLER » FUJIFILM SonoSite EKG ma ikke anvendes til at diagnosticere hjertearytmier
eller som langvarig hjertemonitorering.

» For at undga elektrisk interferens med flysystemer ma EKG-kablet ikke
anvendes om bord i luftfartgjer. Denne interferens kan fa sikkerhedsmaessige
konsekvenser.

Forsigtig » Systemet ma kun tilsluttes tilbehgr, der anbefales af FUJIFILM SonoSite.
Systemet kan blive beskadiget, hvis der tilsluttes tilbehgr, som ikke anbefales
af FUJIFILM SonoSite.

Bemaerkninger | » Biopsistyrelinjer er ikke tilgaengelig, ndr EKG-kablet er tilsluttet.

» EKG-signalet kan vaere op til ét minut om at stabilisere sig igen efter brug af
en defibrillator pa en patient.

Sadan bruges EKG'en
1 Tilslut EKG-kablet til EKG-stikket pa ultralydssystemet, minidocking-stationen eller dockingsystemet.

EKG-funktionen aktiveres automatisk.

Bemaerk EKG-signalet kan veere op til ét minut om at stabilisere sig igen efter brug af
en defibrillator pa patienten.

2 Valg ECG (EKG) pa skeermen. (ECG (EKG) vises muligvis pa en anden side. Den vises kun, hvis EKG-kablet
er tilsluttet).
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3 Veelg de gnskede indstillinger.

Tabel 2: Kontrolknapper til EKG-monitorering pa skaermen

Show/Hide
(Vis/skjul)

Gain
(Forsteerk-

Speed
(Scannings-
hastighed)

Delay
(Forsinkelse)

Line (Linje)

Save (Gem)

EKG

Aktiverer og deaktiverer EKG-signalet.

Forgger eller formindsker EKG-forstaerkning. Indstillingerne er 0—20.

Angiver positionen for EKG-signalet.

Indstillingerne omfatter Slow, (Langsom) Med (Medium) og Fast (Hurtig).

Viser Line (Linje) og Save (Gem) for forsinkelse ved optagelse af klip. (Se “Sadan
registrerer og gemmer du et klip” for at fa oplysninger om registrering af klip pa
side 4-22.)

Positionen af forsinkelseslinjen pa EKG-signalet. Forsinkelseslinjen angiver, hvor
klipoptagelse udlgses.

Gemmer den aktuelle position for forsinkelseslinjen pa EKG-signalet. (Positionen af
forsinkelseslinjen kan sendres midlertidigt. Start af et nyt patientoplysningsskema
eller veksling af strammen til systemet vil vende forsinkelseslinjen til den senest
gemte position).

Veelg Delay (Forsinkelse) for at fa vist disse indstillinger.
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Sikkerhed

Elektromagnetisk kompatibilitet

Ultralydssystemet er blevet testet, og det er konstateret, at det overholder graenserne for elektromagnetisk
kompatibilitet for medicinske enheder i IEC 60601-1-2:2007 og IEC 60601-1-2:2014. Ultralydssystemet er
egnet til anvendelse i et professionelt sundhedsplejemiljs. Aktivt hgjfrekvent kirurgisk udstyr forarsager
kraftige elektromekaniske forstyrrelser, som kan skabe interferens med ultralydssystemets drift.
Ultralydssystemet ma ikke anvendes i et RF-afskaermet rum med magnetisk resonans-billeddannelse, da det
kan forarsage kraftige elektromagnetiske forstyrrelser, som kan skabe interferens med ultralydssystemets
drift. Disse graenser er sat for at yde rimelig beskyttelse mod skadelig interferens ved en almindelig
medicinsk installation.
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» Medicinsk-elektrisk udstyr kraever szerlige forbehold i forbindelse med EMC, og
skal installeres og behandles i henhold til disse anvisninger. Baerbart RF-
kommunikationsudstyr (inklusive eksterne enheder, f.eks. antennekabler og
eksterne antenner) bgr ikke bruges taettere end 30 cm pa nogen del af
ultralydssystemet, herunder kabler, der er specificeret af FUJIFILM SonoSite.
Baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr kan pavirke ultralydssystemet.
Elektromagnetisk interferens (EMI) fra andet udstyr eller interferenskilder kan
forarsage forstyrrelse af ultralydssystemets ydeevne. Tegn pa forstyrrelser kan
veere billedforringelse eller -forvraengning, uregelmaessige afleesninger, at
udstyret holder op med at fungere eller fungerer forkert. Sker dette, skal brugeren
undersgge omradet for at finde kilden til forstyrrelsen og gere falgende for at
fijerne kilden/kilderne.

M)SION

e)SUIAS

» Sluk og teend for udstyr i naeromradet for at isolere forstyrrende udstyr.
» Flyt eller vend det forstyrrende udstyr.
» Forgg afstanden mellem det forstyrrende udstyr og ultralydssystemet.

» Hold styr pa brugen af de frekvenser, der ligger teet pa ultralydssystemets
frekvenser.

oalyy3

» Fjern enheder, der forventes at give en elektromagnetisk interferens.

» Saenk styrken pa interne kilder inden for kontrolomradet (sasom
personsggere).

d

» Maerk enheder, der forventes at give EMI.
» Oplaer det kliniske personale i at genkende EMlI-relaterede problemer.

num3dA

» Fjern eller nedsaet EMI med tekniske Igsninger (sasom beskyttelsesskjold).

» Begraens brugen af personlige kommunikationsenheder (mobiltelefoner,
computere) i omrader med enheder, der er modtagelige for EMI.

» Del relevante EMI-oplysninger med andre, isser ved evaluering af nyt udstyr,
der kan skabe EMI.

» Kgb medicinske enheder, der overholder IEC 60601-1-2 EMC-standarder.

Ny

» Undga at stable andet udstyr oven pa ultralydssystemet eller at anvende andet
udstyr taet pa eller ved siden af ultralydssystemet. Hvis det er ngdvendigt at stille
andet udstyr op i neerheden, skal systemet observeres for at sikre normal
anvendelse.

KhElE

Bemeerk SonoSite M-Turbo-ultralydssystemets emissionskarakteristika ger det egnet til
anvendelse inden for sundhedsindustrien og hospitaler (CISPR 11, Klasse A). Hvis
udstyret anvendes i beboelsesmiljger (hvor CISPR 11, Klasse B normalt er pakrzevet), vil
ultralydssystemet maske ikke yde tilstraekkelig beskyttelse mod radiofrekvent
kommunikationsudstyr. Det kan vaere ngdvendigt at tage forholdsregler, f.eks. at
omplacere udstyret eller vende det i en anden retning.

Elektromagnetisk kompatibilitet 145



Tradlgs transmission
SonoSite M-Turbo-ultralydssystemet implementerer to tradlgse Igsninger.

» Tradlgs USB-dongle (Panda) er en lille tradlgs adapter, som stikkes i USB-porten pa hgjre side af M-Turbo-
ultralydssystemet
» Wireless and Security Module er et modul, som saettes pa toppen af M-Turbo-ultralydssystemet og
derefter tilsluttes systemet med en USB-ledning med vinklet stik
Se nedenfor for at fa transmissionsoplysninger for hver enkelt.

Tradlgs USB-dongle (Panda)

Den tradlgse USB-dongle benytter Industrial-, Scientific- og Medical (ISM)-frekvensbandene fra 2,412 til
2,4835 GHz, afheengigt af bestemmelserne i dit land. Donglen implementerer fglgende
transmissionsmetoder:

» |IEEE 802.11b med DSSS (Direct Sequence Spread Spectrum) ved 19 dB/m: Maks. frekvens 54 Mbps,
Maks. gennemlgb: 27 Mbps

» |IEEE 802.11g med OFDM (Orthogonal Frequency Division Multiplexing) ved 16 dBm: Maks. frekvens
54 Mbps, Maks. gennemigb: 27 Mbps

» |IEEE 802.11n med OFDM (Orthogonal Frequency Division Multiplexing) ved 15 dBm:
» 1T1R. Maks. hastighed: 150 Mbps, maks. gennemigb: 90 Mbps
» 1T2R. Maks. frekvens: 300 Mbps, maks. gennemigb: Rx 160 Mbps
» 2T2R. Maks. frekvens: 300 Mbps, maks. gennemigb: Rx 260 Mbps

Wireless and Security Module

Det Wireless and Security Module benytter Industrial-, Scientific- og Medical (ISM)-frekvensbandene fra
1,400 til 2,4835 GHz og fra 5,100 til 5,800 GHz. Modulet implementerer fire forskellige
transmissionsmetoder:

» |IEEE 802.11a med OFDM (Orthogonal Frequency Division Multiplexing) ved 11 dB/m = 2 dB/m ved
54 Mb/s

» IEEE 802.11b med DSSS (Direct Sequence Spread Spectrum) ved 16 dB/m = 2,0 dB/m ved 11 Mb/s

» |IEEE 802.11g med (OFCM) (Orthogonal Frequency Division Multiplexing) ved 13 dBm + 2,0 dBm ved
54 Mb/s

» IEEE 802.11n med OFDM (Orthogonal Frequency Division Multiplexing) ved 12 dBm + 2,0 dBm
(802.11gn) ved MCS7
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Kompatibelt tilbehor og eksternt udstyr

FUJIFILM SonoSite har testet SonoSite M-Turbo-ultralydssystemet med fglgende tilbehgrsdele og eksterne
udstyr og har pavist overholdelse af kravene i IEC 60601-1-2:2007 og IEC 60601-1-2:2014.

Det er muligt at anvende disse tilbehgrsdele og tredjeparts eksterne enheder fra FUJIFILM SonoSite med 2
SonoSite M-Turbo-ultralydssystemet. i
ADVARSLER | » Brug af tilbehgret med andre medicinske systemer end SonoSite M-Turbo-
ultralydssystemet kan medfgre forhgjede emissioner eller nedsat immunitet
for det medicinske system.
» Brug af andet tilbehgr end det specificerede kan medfgre forhgjede %
emissioner eller nedsat immunitet for ultralydssystemet. %
» Ultralydssystemet ma ikke bruges i boligomrader eller tilsluttes det offentlige
net.
Tabel 3: Tilbehgrsdele og eksterne enheder, som er kompatible med M-Turbo E
ultralydssystemet g
A
:
C8x-transducer 1,8 m
C11x-transducer 1,8 m .;:
C60x-transducerstandard 1,7m é:
C60xi-transducerstandard 1,7m
HFL38x-transducerstandard 1,7m
HFL50x-transducer 1,7m g
ICTx-transducer 1,7m '5
L25x-transducer standard/armeret 23m
L38xi-transducer standard/armeret 1,7m
L52x-transducer? 2,4m %
P10x-transducer 1,8 m X
P2 1x-transducer 1,8 m
SLAXx-transducer 2,3m
TEExi-transducer 22m
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Tabel 3: Tilbehgrsdele og eksterne enheder, som er kompatible med M-Turbo
ultralydssystemet (fortsat)

Beskrivelse Maksimal kabellaengde

Stregkodescanner 1,5m
Batteri til PowerPack —
Batteripakke —
Batteri-PowerPack =
Sort/hvid-printer —
Netledning til sort/hvid-printer Tm

Farveprinter —

Netledning til farveprinter 1m
Videokabel til farveprinter 1,8 m
EKG-ledninger 0,6 m
EKG-modul 1,8 m
EKG-slavekabel 24 m
Fodkontakt 3m
Lille mus 1,8 m
Netledning (system) 3m
Stremforsyning med jaevnstrgmskabel 2m
Vekselstrgmskabel til strgmforsyning 1m
PowerPark —

SonoSite M-Turbo-dock =
SonoSite M-Turbo-stativ —
Triple Transducer-tilslutning —
Tradlgs USB-adapter —

For transducere males den maksimale kabellzengde mellem aflastningerne. Den angivne leengde omfatter ikke
kabellengder pa felgende lokaliteter: Under aflastningerne, inde i transducers indkapsling eller inde i
transducerstikket.

3L 52x-transduceren er udelukkende til veterinzer brug.
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Producentens erklaering

Tabellerne i dette afsnit dokumenterer det tilsigtede brugermiljs og EMC-overensstemmelsesniveauerne for
systemet. For at opna maksimal ydeevne skal det kontrolleres, at systemet anvendes i de miljger, der er
beskrevet i dette skema.

2
o
Systemet er egnet til anvendelse i det elektromagnetiske miljg, der er specificeret herunder. i
Tabel 4: Producentens erklaering — Elektromagnetiske emissioner iht. IEC 60601-1-2:2007 og
IEC 60601-1-2:2014
[}
=
RF-emissioner Gruppe 1 SonoSite M-Turbo- ::’r
CISPR 11 ultralydssystemet bruger kun RF-
energi til dets interne funktioner.
Derfor er dets RF-emission meget
lavt, og det er usandsynligt, at den m
vil forarsage forstyrrelser i =
elektronisk udstyr i naerheden. i
A
Q.
RF-emissioner Klasse A SonoSite M-Turbo-
CISPR 11 ultralydssystemet er egnet til
. o anvendelse i alle bygninger,
Harmoniske emissioner Klasse A undtagen i boligomrader eller i -
IEC 61000-3-2 bygninger, der er direkte E
Spaendingsudsving/flicker-  Overholder forbundng til det offent.llge E‘
amissioner Igvspgendlngsnet, der tilfgrer strgm
IEC 61000-3-3 til boligomrader.
Systemet er egnet til anvendelse i det elektromagnetiske miljg, der er specificeret herunder. -
[
)
m
1
i3
B
xt
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Tabel 5: Producentens erklaering — Elektromagnetisk immunitet iht.
IEC 60601-1-2:2007

IEC 60601-
testniveau

Overholdelses-
niveau

Elektromagnetisk miljg

Elektrostatisk
udladning (ESD)
IEC 61000-4-2

Elektrisk hurtigt
transient stgd
IEC 61000-4-4

Spaendingsbglge
IEC 61000-4-5

Spaendingsfald,
korte afbrydelser
og spaendings-
udsving pa
strgmforsynings-
ledninger

IEC 61000-4-11

150

+2,0KV, £ 4,0KYV,
+ 6,0 KV kontakt
+2,0KV, £ 4,0KYV,
+ 8,0 KV luft

+ 2 KV pa
hovedledninger

+ 1 KV pa signallinjer

= 1 KV ledning(er) til

ledning(er)

+ 2 KV ledning(er) til

jord

<5% UT

(>95 % faldi Uq) i
0,5 cyklus

40 % Ut

(60 % faldi Up) i
5 cyklusser

70 % Ut

(30 % fald i Up) i
25 cyklusser
<5% UT

(>95 % faldi Uq) i
5 sek.

+ 2,0 KV,
+4,0KV, £6,0 KV
kontakt

+ 2,0 KV,
+4,0KV, = 8,0 KV
luft

+ 2 KV pa
hovedledninger
+ 1 KV pa
signallinjer

+ 1 KV ledning(er)
til ledning(er)

+ 2 KV ledning(er)
til jord

<5%Ur
(>95%faldiUq) i
0,5 cyklus

40 % Ut

(60 % fald i Uq) i
5 cyklusser

70 % U1 (30 %
faldiUq) i

25 cyklusser
<5%Ur
(>95%faldiUq)i
5 sek.

Gulvene skal veere af trae, beton eller
med keramiske fliser. Hvis gulvene er
daekket af syntetisk materiale, skal
den relative fugtighed vaere mindst
30 %.

Netstrammens kvalitet skal vaere som
i et typisk erhvervs- eller
hospitalsmiljg.

Netstrammens kvalitet skal vaere som
i et typisk erhvervs- eller
hospitalsmiljg.

Netstremmens kvalitet skal vaere som
i et typisk erhvervs- eller
hospitalsmiljg. Hvis brugeren af
FUJIFILM SonoSite-ultralydssystemet
har behov for fortsat drift under
netstrgmsafbrydelser, anbefales det,
at FUJIFILM SonoSite-
ultralydssystemet strgmforsynes fra
en ngdstrgmsforsyning eller et batteri.
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Tabel 5: Producentens erklaering — Elektromagnetisk immunitet iht.
IEC 60601-1-2:2007 (fortsat)

Immunitetstest IEC 6.0601_ O_verholdelses- Elektromagnetisk miljg
testniveau niveau
Magnetiske 3A/m 3 A/m Hvis der forekommer 3
strgmfrekvensfelt billedforvraengning, er det muligvis =
IEC 61000-4-8 ngdvendigt at placere FUJIFILM
SonoSite-ultralydssystemet laengere
vaek fra kilderne til magnetiske
stremfrekvensfelter eller opstille et "
magnetisk beskyttelsesskjold. Det =
magnetiske stremfrekvensfelt skal ?-r
males i den forventede 2
installationsposition for at sikre, at det
er tilstraekkeligt lavt.
Ledet RF 3 Vrms 3 Vrms Baerbart og mobilt RF- m
IEC 61000-4-6 150 kHz til 80 MHz kommunikationsudstyr ma ikke E
bruges taettere pa nogen af FUJIFILM ;
SonoSite-ultralydssystemets dele, &
herunder kabler, end den anbefalede
separationsafstand, som beregnes ud
fra den ligning, der gzelder for
senderens frekvens. <
Anbefalet separationsafstand 2
d=1.2vp s
g
A
m
1
i3
B
Xt
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Tabel 5: Producentens erklaering — Elektromagnetisk immunitet iht.
IEC 60601-1-2:2007 (fortsat)

IEC 60601- Overholdelses-

Immunitetstest . ; Elektromagnetisk miljg
testniveau niveau

Udstralet RF 3V/m 3V/m d= 1,2 VP 80 MHz til 800 MHz

IEC 61000-4-3 80 MHz til 2,5 GHz 80 MHz til 2,5 GHz  d =2,3 VP 800 MHz til 2,5 GHz
Hvor P er den maksimale
udgangseffekt for senderen i watt
(10) i henhold til senderens
producent, og d er den anbefalede
separationsafstand i meter (m).

Feltstyrker fra faste RF-sendere, som
fastsat ved en elektromagnetisk

stedundersggelse?, skal veere mindre
end overensstemmelsesniveauet i

hvert frekvensomréade®.

Interferens kan opsta i neeromradet for
udstyr, der er maerket med fglgende
symbol:

()

(IEC 60417 nr. 417-IEC-5140: “Kilde
til ikke-ioniserende straling”)

Bemaerk Ut er vekselstremsnetspaendingen inden anvendelsen af testniveauet.

Ved 80 MHz og 800 MHz anvendes det hgjeste frekvensomrade.

Disse retningslinjer gaelder muligvis ikke i alle situationer. Elektromagnetisk
spredning pavirkes af absorption og refleksion fra bygninger, genstande og
mennesker.

a. Feltstyrker fra faste sendere, sdsom basestationer til radiotelefoner (mobile/tradlgse) og landmobile
radioer, amatgrradio, AM- og FM-radioudsendelse og TV-udsendelse, kan ikke teoretisk forudsiges med
ngjagtighed. Til vurdering af det elektromagnetiske miljg for faste RF-sendere bgr du overveje en
elektromagnetisk stedundersggelse. Hvis den malte feltstyrke i omradet, hvor FUJIFILM SonoSite-
ultralydssystemet skal anvendes, overstiger det relevante RF-overensstemmelsesniveau, skal FUJIFILM
SonoSite-ultralydssystemet observeres for at sikre normal brug. Hvis der observeres unormal ydeevne,
kan yderligere forholdsregler vaere ngdvendige, sasom at vende FUJIFILM SonoSite-ultralydssystemet
eller anbringe det et andet sted.

b. Over frekvensomradet 150 kHz til 80 MHz skal feltstyrken veere mindre end 3 V/m.
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Tabel 6: Producentens erklaering — Elektromagnetisk immunitet iht.
IEC 60601-1-2:2014

Elektrostatisk
udladning (ESD)
IEC 61000-4-2

Elektrisk hurtigt
transient stgd
IEC 61000-4-4

Spaendingsbglge
IEC 61000-4-5

Spaendingsfald,
korte afbrydel-
ser og spaend-
ingsudsving pa
strgmforsynings-
ledninger

IEC 61000-4-11

Magnetiske
streamfrekvensfelt
IEC 61000-4-8

IEC 60601-
testniveau

+ 8,0 KV, kontakt
+2,0KV, £ 4,0 KV,

+ 8,0 KV luft, £ 15 KV

+ 2 KV pa
hovedledninger

+ 1 KV pa signallinjer

+ 1 KV ledning(er) til

ledning(er)

+ 2 KV ledning(er) til

jord
0 % Ui 0,5 cyklus

0 % Uti 5 cyklusser

70 % Ut

(30 % fald i Uq) i
500 msek.
<5%Ut

(>95 % faldiUq)i
5 sek.

30 A/m

Producentens erklaering

Overholdelses-
niveau

= 8,0 KV,
+4,0KV, £ 8,0KV
luft, £ 15 KV

+ 2 KV pa
hovedledninger
+ 1 KV pa
signallinjer

+ 1 KV ledning(er)
til ledning(er)

+ 2 KV ledning(er)
til jord

0% Ui

0,5 cyklus

0 % Uri

5 cyklusser

70 % Ut (30 %
faldiUq) i

500 msek.
<5%Ur
(>95%faldiUq)i
5 sek.

30 A/m

Elektromagnetisk miljo

Gulvene skal veere af trae, beton eller
med keramiske fliser. Hvis gulvene er
daekket af syntetisk materiale, skal
den relative fugtighed veere mindst
30 %.

Netstrammens kvalitet skal vaere som
i et typisk erhvervs- eller
hospitalsmiljg.

Netstrammens kvalitet skal vaere som
i et typisk erhvervs- eller
hospitalsmiljg.

Netstreammens kvalitet skal vaere som
i et typisk erhvervs- eller
hospitalsmiljg. Hvis brugeren af
FUJIFILM SonoSite-ultralydssystemet
har behov for fortsat drift under
netstremsafbrydelser, anbefales det,
at FUJIFILM SonoSite-
ultralydssystemet strgmforsynes fra
en ngdstrgmsforsyning eller et batteri.

Hvis der forekommer
billedforvraengning, er det muligvis
ngdvendigt at placere FUJIFILM
SonoSite-ultralydssystemet laengere
vaek fra kilderne til magnetiske
stremfrekvensfelter eller opstille et
magnetisk beskyttelsesskjold. Det
magnetiske stremfrekvensfelt skal
males i den forventede
installationsposition for at sikre, at det
er tilstreekkeligt lavt.
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Tabel 6: Producentens erklaering — Elektromagnetisk immunitet iht.
IEC 60601-1-2:2014 (fortsat)

Immunitetstest IEC 6.0 601= 0_verho|delses- Elektromagnetisk miljg
testniveau niveau

Ledet RF 3 Vrms 3 Vrms Baerbart og mobilt RF-

IEC 61000-4-6 150 kHz til 80 MHz kommunikationsudstyr ma ikke

bruges taettere pa nogen af FUJIFILM
6 Vrms i ISM-band 6 Vrms i ISM-band  SonoSite-ultralydssystemets dele,

herunder kabler, end den anbefalede

separationsafstand, som beregnes ud

fra den ligning, der gaelder for

senderens frekvens.

Anbefalet separationsafstand

d=1,2VP
Udstralet RF 3V/m 3V/m d= 1,2 VP 80 MHz til 800 MHz
IEC 61000-4-3 80 MHz til 2,7 GHz 80 MHz til d=2,3 VP 800 MHz til 2,5 GHz
2,7 GHz Hvor P er den maksimale

udgangseffekt for senderen i watt
(10) i henhold til senderens
producent, og d er den anbefalede
separationsafstand i meter (m).

Feltstyrker fra faste RF-sendere, som
fastsat ved en elektromagnetisk
stedundersggelse?, skal veere mindre
end overensstemmelsesniveauet i
hvert frekvensomradeP.

Interferens kan opsta i neeromradet for
udstyr, der er meerket med fglgende
symbol:

Q)

(IEC 60417 nr. 417-IEC-5140: “Kilde
til ikke-ioniserende straling”)

Proksimitetsfel- Iht. 60601-1-2:2014 Iht.

ter fra tradlgst tabel 9 60601-1-2:2014
kommunikati- tabel 9
onsudstyr
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Tabel 6: Producentens erklaering — Elektromagnetisk immunitet iht.
IEC 60601-1-2:2014 (fortsat)

IEC 6060 1- Overholdelses-

Immunitetstest . . Elektromagnetisk miljo
testniveau niveau

Bemaerk Ut er vekselstramsnetspaendingen inden anvendelsen af testniveauet.
Ved 80 MHz og 800 MHz anvendes det hgjeste frekvensomrade.
Disse retningslinjer gaelder muligvis ikke i alle situationer. Elektromagnetisk
spredning pavirkes af absorption og refleksion fra bygninger, genstande og
mennesker.

a. Feltstyrker fra faste sendere, sasom basestationer til radiotelefoner (mobile/tradlgse) og landmobile
radioer, amatgrradio, AM- og FM-radioudsendelse og TV-udsendelse, kan ikke teoretisk forudsiges med
ngjagtighed. Til vurdering af det elektromagnetiske miljg for faste RF-sendere bgr du overveje en
elektromagnetisk stedundersggelse. Hvis den malte feltstyrke i omradet, hvor FUJIFILM SonoSite-
ultralydssystemet skal anvendes, overstiger det relevante RF-overensstemmelsesniveau, skal FUJIFILM
SonoSite-ultralydssystemet observeres for at sikre normal brug. Hvis der observeres unormal ydeevne,
kan yderligere forholdsregler veere ngdvendige, sasom at vende FUJIFILM SonoSite-ultralydssystemet
eller anbringe det et andet sted.

b. Over frekvensomradet 150 kHz til 80 MHz skal feltstyrken veere mindre end 3 V/m.

FCC-forsigtighedsregel: Dette udstyr er testet og anerkendt til at overholde de graenser for digitale
enheder i Klasse A-standard, der er angivet under afsnit 15 i retningslinjerne fra FCC. Disse graenser er sat
for at beskytte mod skadelig interferens, der kan opsta, nar udstyret anvendes i et erhvervsmiljg. Dette
udstyr genererer, bruger og kan udstrale radiofrekvensenergi, og kan forarsage skadelig interferens under
radiokommunikation, hvis det ikke installeres og bruges i overensstemmelse med instruktionerne.
Anvendelse af dette udstyr i beboelsesomrader vil sandsynligvis forarsage skadelig interferens. | sa fald skal
brugeren afhjaelpe dette pa egen regning.

Akustisk udgangseffekt

ALARA-princippet i praksis

Den billeddannelsestilstand, der veelges af den kvalificerede bruger, bestemmes af de ngdvendige
diagnostiske oplysninger. 2D-billeddannelse giver anatomiske oplysninger; CPD-billeddannelse giver
oplysninger om Doppler-signalets energi eller amplitudestyrken over tid pa en given anatomisk position og
bruges til at pavise tilstedevaerelsen af blodstremning; Color-billeddannelse giver oplysninger om Doppler-
signalets energi eller amplitudestyrke over tid pa en givet anatomisk position og bruges til at pavise
tilstedevaerelsen af, hastigheden og retningen pa blodstreamningen. Harmonisk vaevsbilleddannelse
anvender hgjere modtagne frekvenser for at reducere glitter og artefakter og for at forbedre 2D-billedets
oplgsning. Et indgdende kendskab til den anvendte billeddannelsestilstand seetter personalet i stand til at
overholde ALARA-princippet.

ALARA-princippet i praksis 155
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Hensigtsmaessig brug af ultralyd kraever, at patienten udsaettes for sa lav ultralydsstyrke som muligt i sa kort
tid som muligt, samtidigt med at der opnas acceptable diagnostiske resultater. Hensigtsmaessig brug
bestemmes pa grundlag af patienttype, undersggelsestype, patientanamnese, hvor vanskeligt det er at opna
brugbare diagnostiske oplysninger samt den potentielle lokalopvarmning, patienten udsaettes for pga.
transducerens overfladetemperatur.

Systemet er blevet udviklet til at sikre, at temperaturen pa transducerens overflade ikke overstiger
graenserne, der er fastlagt i EN 60601-2-37: Saerlige krav til sikkerheden i medicinsk diagnostisk ultralyds-
og monitoreringsudstyr. Se “Stigning i transducerens overfladetemperatur” pa side 157. | tilfeelde af, at
der opstar fejlfunktion pa en enhed, er der redundansknapper, der begraenser transducerens effekt. Dette
opnas ved et elektrisk design, der begreenser bade strgmforsyningskredslgb og spaendingen til
transduceren.

Systemet er forsynet med knapper til indstilling af billedkvalitet og ultralydssignal. Knapperne kan inddeles i
tre funktionskategorier: knapper med direkte indvirkning pa udgangseffekt, knapper med indirekte
indvirkning pa udgangseffekt og modtagerknapper.

Knapper med direkte indvirkning

Systemet overstiger ikke en ISPTA (spatial peak temporal average intensity) pa 720 mW/cm? for alle
billedbehandlingstilstande. (For den oftalmiske (Oph) eller den orbitale (Orb) undersggelse er den akustiske
udgangseffekt begraenset til fglgende vaerdier: ISPTA overskrider ikke 50 mW/cm?; Tl overskrider ikke 1,0,
og Ml overskrider ikke 0,23). Det mekaniske indeks (MI) og det termiske indeks (TI) kan overstige veerdier,
der er hgjere end 1,0, pa visse transducere i visse billeddannelsestilstande. Du kan monitorere MI- og TI-
vaerdierne og justere kontrolknapperne for at reducere disse veerdier. Se “Retningslinjer til reduktion af
MI og TI” pa side 9-22. Ydermere er en made at opfylde ALARA-princippet pa at indstille MI- eller TI-
veerdierne til en lav indeksvaerdi og dernaest sendre dette niveau, indtil der opnas en/et tilfredsstillende
billede eller dopplertype. Se flere oplysninger om Ml og Tl i Medical Ultrasound Safety, AIUM (der fglger en
kopi med hvert system) og IEC 6060 1-2-37-tillaagget “Guidance on the interpretation of Tl and Ml to be
used to inform the operator.”

Visning af udgangseffekt
Relevant litteratur

Oplysninger til producenter vedrgrende markedsfgringstilladelse til diagnostiske ultralydssystemer og
transducere, FDA, 2008.

Medicinsk ultralydssikkerhed, American Institute of Ultrasound in Medicine (AIUM), 2014. (Der fglger en
kopi med hvert system).

Malestandard for akustisk udgangseffekt pa diagnostisk ultralydsudstyr, NEMA UD2-2004.
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IEC 60601-2-37:2007, Seerlige krav til grundliggende sikkerhed og vaesentlige funktionsegenskaber i
diagnostisk ultralyds- og monitoreringsudstyr.

Stigning i transducerens overfladetemperatur

Tabel 9-36 og Tabel 9-37 angiver den malte overfladetemperaturstigning fra den omgivende temperatur
(23 °C £ 3 °Q) pa transducere anvendt pa ultralydssystemet. Temperaturerne blev malt i overensstemmelse
med IEC 60601-2-37, hvor kontrolknapper og indstillinger blev indstillet til at give maksimumstemperaturer.

Der findes oplysninger om stigning i overfladetemperatur for TEExi-transduceren i brugervejledningen til
TEExi-transduceren, som fglger med TEExi-transduceren.

Maling af akustisk udgangseffekt

Siden den indledende anvendelse af ultralyd til diagnostiske formal har diverse videnskabelige og
medicinske institutioner undersggt de biologiske virkninger (bioeffekter) af ultralyd pa mennesket. | oktober
1987 ratificerede American Institute of Ultrasound in Medicine (AIUM) en rapport fra dets bioeffekt-komite
(Bioeffects Considerations for the Safety of Diagnostic Ultrasound [Sikkerhedsovervejelser vedrgrende
bioeffekter i forbindelse med diagnostisk ultralyd]), J Ultrasound Med., Sept. 1988: Vol. 7, nr. 9 Supplement).
Rapporten, der ogsa kaldes Stowe-rapporten, gennemgik de forhandenveerende data vedrgrende mulige
virkninger af ultralydseksponering. Rapporten "Bioeffects and Safety of Diagnostic Ultrasound” (bioeffekter
og sikkerhed i forbindelse med diagnostisk ultralyd) af 28. januar 1993 indeholder nyere oplysninger.

Det akustiske output for dette ultralydssystem er blevet malt og beregnet i overensstemmelse med

“Acoustic Output Measurement Standard for Diagnostic Ultrasound Equipment” (NEMA UD2-2004),
IEC 60601-2-37.

Specifikationer

Standarder
Akustiske standarder
NEMA UD 2-2004, Malestandard for akustisk udgangseffekt pa diagnostiske ultralydssystemer.

IEC 60601-2-37:2007, Medicinsk elektrisk udstyr — Del 2-37: Saerlige krav til grundlseggende sikkerhed og
vaesentlige funktionsegenskaber i medicinsk diagnostisk ultralyds- og monitoreringsudstyr.
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n
Slik kommer du i gang
Tiltenkt bruk
g
Dette systemet sender ultralydenergi inn i ulike deler av pasientens kropp for a fremskaffe ultralydbilder pa ~§
folgende mate.
Informasjon om tiltenkte transdusere og avbildningsmodi for hver undersgkelsestype finnes under
«Avbildningsmodi og undersgkelser tilgjengelig etter transduser» pa side 14. -
Abdominal avbildning Lever, nyrer, bukspyttkjertel, milt, galleblaere, gallegang, transplanterte organer, %
abdominale kar og omgivende anatomiske strukturer kan vurderes transabdominalt med hensyn til mulig 5t

patologi.

Kardiologisk avbildning Hjerte, hjerteklaffer, de store blodarene, de omsluttende anatomiske strukturene,
generell kardiologisk status og hjertestgrrelse kan vurderes med hensyn til mulig patologi.

Tiltenkt bruk 159



I tillegg kan du identifisere og plassere vaeske rundt hjerte og lunger, bruke systemet som hjelp ved
perikardiocentese- og thoracocenteseprosedyrer, visualisere blodgjennomstrgmning gjennom
hjerteklaffene og oppdage normal lungebevegelse med hensyn til mulige patologiske forhold.

Du kan bruke den lisensierte FUJIFILM SonoSite EKG-funksjonen til 3 vise pasientens hjertefrekvens og gi
kardiologiske referanser under visning av et ultralydbilde.

ADVARSEL | FUJIFILM SonoSite EKG skal ikke brukes til & diagnostisere hjertearytmier eller til
langtids hjerteovervaking.

Avbildningsmodi

2D-avbildning
2D-alternativer

| 2D-avbildning kan du velge falgende alternativer pa skjermen.

Tabell 1: 2D-alternativer

Optimize Innstillingene er som fglger:
(Optimalisere) » Res (Opplgsning) gir best mulig opplgsning.

F=3 » Gen (Balanse) gir balanse mellom oppl@sning og penetrering.
= » Pen (Penetrering) gir best mulig penetrering.

Enkelte parametere er optimalisert for a gi best mulig bilde, deriblant fokalsoner,
blenderdpning, frekvens (sentrum og bandbredde) og bglgeform. Disse kan ikke endres
av brukeren.

Dynamic  Justerer graskalaens omrade: -3,-2,-1,0, +1, +2, +3.

Range Det positive omradet gker antall gratoner som vises, og det negative omradet reduserer
(Dynamisk  antall gratoner som vises.
omrade)

il

Dual (dobbel) Viser 2D-bilder side ved side.
Velg Dual (Dobbel), og trykk deretter pa tasten UPDATE (Oppdater) for a vise det andre
C‘C) skjermbildet og for a veksle mellom skjermbildene. Med begge bildene frosset trykker du
pa tasten UPDATE (Oppdater) for a veksle mellom bildene.
Velg Dual (Dobbel), eller trykk pa tasten 2D for a ga tilbake til 2D-avbildning i fullskjerm.
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Tabell 1: 2D-alternativer (fortsettes)

Kontroll Beskrivelse

LVO On LVO On (LVO pa) slar pa venstre ventrikkelmattering. LVO Off (LVO av) slar av dette
(LVO pa), alternativet.
LVO Off Bruk LVO til kardiologiske undersgkelser i 2D-avbildningmodus nar du bruker
(LVO av) bildekontrastmiddel. LVO senker systemets mekaniske indeks (M) for a forbedre
visualiseringen av kontrastmiddelet og den endokardiale grensen.
LY0O Dette alternativet avhenger av transduseren og undersgkelsestypen.

Orientation Velg blant fire bilderetninger: U/R (Opp/hgyre), U/L (Opp/venstre), D/L (Ned/venstre),
(Retning) D/R (Ned/hgyre).

£
-
Brightness Justerer skjermens lysstyrke. Velg innstilling mellom 1 og 10.
(Lysstyrke)  Skjermens lysstyrke pavirker batteriets levetid. Still til lavere lysstyrke for a spare
st batteriet.
:(::l: —
i =
Guide (Fgrer) Slar feringslinjer pa og av. Fgringslinjer er for faring av nal. Det er en tilleggsfunksjon og ;
er avhengig av transdusertypen. )
&R\S’ Styreplaten beveger dybdemarkgren pa transdusere som har en brakett med én eller
flere vinkler.
Velg Guide (Fgrer) hvis transduseren bruker en brakett med flere vinkler. Velg deretter
vinkel: A, B eller C. Velg Back (Tilbake) for a ga ut av vinkelvalg. Fgrere kan fiernes ved a &
gjore ett av fglgende: 2
» Velg vinkelen igjen (A, B eller C). =
» Ga ut av vinkelvalg, og trykk pa Guide (Farer).
Se ogsa nalfgrerens brukerdokumentasjon.
Sector (Sektor) (Hjerteundersgkelse) Angir sektorbredde.
Y SonoMB On (SonoMB Pa) er kun tilgjengelig for Sector Full (Full sektor). =
& E3
(]
SonoMB MB On (MB pa) og MB Off (MB av) slar SonoMB™-bildeteknologi med multistraling pa
(MB) og av. Nar SonoMB er pa, vises MB i skjermbildet gverst til venstre.
@ SonoMB avhenger av transduser og undersgkelsestype.
b
ECG (EKG) Viser EKG-signalet. Se “EKG” pa side 4-27. %
Dette er en tilleggsfunksjon og krever en EKG-kabel fra FUJIFILM SonoSite. ey

Clips (Klipp) Viser alternativene for klipp. Se “Slik fanger og lagrer du et klipp” pa side 4-22.
Dette er en tilleggsfunksjon.

THI Slar pa og av vevsharmonisk avbildning.
Nar denne funksjonen er pa, vises THI i skjermbildet gverst til venstre. Denne funksjonen
THI avhenger av transduseren og undersgkelsestypen.

2D-avbildning 161



Tabell 1: 2D-alternativer (fortsettes)

Kontroll Beskrivelse

Page x/x Angir hvilken side med alternativer som vises. Velg dette for a vise neste side.
(Side x/x)

Merknader » Hvis du bruker MBe ofte, kan du bruke en hurtigtast for a sla pa MBe-
kontrollen.

» Instruksjoner om programmering av hurtigtaster finnes under
«A- og B-bryter og fotbryter» pa side 1.

ECG (EKG)

EKG er en tilleggsfunksjon og krever en EKG-kabel fra FUJIFILM SonoSite.

ADVARSLER » FUJIFILM SonoSite EKG skal ikke brukes til a diagnostisere
hjertearytmier eller til langtids hjerteovervaking.

» lkke bruk EKG-kabelen om bord i fly. Det kan fgre til elektrisk
interferens med flyets systemer. En slik interferens kan ha
sikkerhetsmessige konsekvenser.

Forsiktig » Bruk kun tilbehgr anbefalt av FUJIFILM SonoSite sammen med
systemet. Systemet kan skades dersom det kobles til annet tilbehgr
som ikke er anbefalt av FUJIFILM SonoSite.

Merknader » Biopsiretningslinjer er ikke tilgjengelige nar EKG-kabelen er tilkoblet.

» Det kan ta opptil ett minutt a stabilisere EKG-signalet pa nytt etter at
det er brukt defibrillator pa en pasient.

Slik bruker du EKG
1 Koble EKG-kabelen til EKG-kontakten pa ultralydsystemet, minidokkingstasjonen eller dokkingsystemet.

EKG-funksjonen slar seg pa automatisk.

Merk Det kan ta opptil ett minutt a stabilisere EKG-signalet pa nytt etter at
det er brukt defibrillator pa pasienten.

2 Velg ECG (EKG) i skjermbildet. (ECG (EKG) kan veere pa en annen side. Det vises kun hvis EKG-kabelen
er tilkoblet.)
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3 Velg gnskede alternativer.

Tabell 2: EKG-overvakingskontroller pa skjermen

Show/Hide
(Vis/skjul)

Gain
(Forsterk-
ning)

Position
(Posisjon)

Sweep
Speed
(Sveipehas-
tighet)

Delay
(Forsinkelse)

Line (Linje)

Save (Lagre)

ECG (EKG)

Slar pa og av skjermen med EKG-signalet.

@ker eller reduserer EKG-forsterkning. Innstillingene er 0—20.

Angir posisjonen til EKG-signalet.

Innstillingene er Slow (Langsom), Med (Middels) og Fast (Rask).

Viser Line (Linje) og Save (Lagre) for forsinket innhenting av klipp. (For
anvisninger om hvordan du fanger et klipp kan du se “Slik fanger og lagrer du et
klipp” pa side 4-22.)

Posisjonen for forsinkelseslinjen pa EKG-signalet. Forsinkelseslinjen angir nar
innhenting av klipp aktiveres.

Lagrer aktuell posisjon for forsinkelseslinjen pa EKG-signalet. (Du kan endre
posisjon for forsinkelseslinjen midlertidig. Forsinkelseslinjen vil ga tilbake til siste
lagrede posisjon nar du oppretter et nytt skjema for pasientinformasjon eller
systemet slar seg av og pa.)

Velg Delay (Forsinkelse) for a vise disse alternativene.
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Sikkerhet

Elektromagnetisk kompatibilitet

Ultralydsystemet har blitt testet og funnet i samsvar med grenseverdiene for elektromagnetisk kompatibilitet
(EMCQ) for medisinsk utstyr i henhold til IEC 60601-1-2:2007 og IEC 60601-1-2:2014. Ultralydsystemet er
egnet for bruk pa en institusjon i det faglige helsemiljget. Aktivt hgyfrekvent kirurgisk utstyr forarsaker hgye
elektromagnetiske forstyrrelser som kan forstyrre driften av ultralydsystemet. Ultralydsystemet bgr ikke
vaere i drift inne i et RF-skjermet rom hvor bildefremstilling av magnetisk resonans utfgres, fordi det gir hgye
elektromagnetiske forstyrrelser som kan forstyrre driften av ultralydsystemet. Disse grenseverdiene har som
formal & gi rimelig beskyttelse mot skadelig interferens i en vanlig medisinsk installasjon.
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» Elektromedisinsk utstyr krever spesielle forholdsregler med hensyn til
EMC, og ma installeres og brukes i henhold til disse anvisningene.
Baerbart RF-kommunikasjonsutstyr (herunder eksterne enheter som
antennekabler og eksterne antenner) ma ikke brukes naermere enn
30 cm fra noen del pa -ultralydsystemet, herunder kabler FUJIFILM
SonoSite har spesifisert. Baerbare og mobile radiosendere kan pavirke
ultralydsystemet. Elektromagnetisk interferens (EMI) fra annet utstyr
eller forstyrrende kilder kan medfgre svekkelse i ytelsen til
ultralydsystemet. Tegn pa avbrudd kan innebaere forringelse eller
forvrengning av bildet, uregelmessige malinger, utstyret slutter a
fungere eller annen feilaktig funksjon. Skjer dette, skal du inspisere
bruksstedet for a finne arsaken til avbruddet og iverksette tiltak for a
fierne kilden(e).

e)SUIAS

» SIa av og pa utstyr i naerheten for a isolere utstyret som forarsaker
problemet.

» Flytt eller snu pa utstyret som forarsaker interferensen.

» @k avstanden mellom utstyret som forarsaker interferensen og
ultralydsystemet.

oalyy3

» Kontroller bruk av frekvenser som er naer ultralydsystemets
frekvenser.

» Fjern svaert EMI-fglsomme apparater.

» Senk effekten fra interne kilder under sykehusets kontroll (for
eksempel personsgkesystemer).

umNdAg

» Merk EMI-fglsomme apparater.
» Laer opp klinisk personell til & gjenkjenne mulige EMlI-relaterte
problemer.

» Eliminer eller reduser EMI med tekniske Igsninger (for eksempel
skjerming).

Ny

» Begrens bruk av personlig kommunikasjonsutstyr (mobiltelefoner,
datamaskiner) i omrader med EMI-fglsomme enheter.

» Del relevant EMI-informasjon med andre, spesielt ved evaluering
av nye utstyrsinnkjgp som kan generere EMI.

» Kjgp medisinsk utstyr som samsvarer med IEC 60601-1-2 EMC-
standardene.

KhElE

v

Ikke plasser annet utstyr oppa ultralydsystemet, og ikke bruk annet
utstyr i neerheten av eller like ved ultralydsystemet. Hvis det er
ngdvendig a plassere utstyr oppa ultralydsystemet eller bruke utstyret
i nerheten av det, ma du fglge med pa systemet for a veere sikker pa
at det fungerer som det skal.
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Merk Stralingsegenskapene til SonoSite M-Turbo-ultralydsystemer gjgr dem egnet til
bruk i industriomrader og sykehus (CISPR 11 klasse A). Hvis det brukes i et
boligmilja (der CISPR 11 klasse B vanligvis er ngdvendig), kan ikke ultralydsystemet
gi tilstrekkelig beskyttelse til radiofrekvenskommunikasjonstjenester. Det kan vaere
nedvendig & treffe dempende tiltak, for eksempel flytte eller snu pa utstyret.

Tradlgs overfering
SonoSite M-Turbo-ultralydsystem implementerer to tradlgse lgsninger.

» Tradlgst USB-nettverkskort (Panda) er en liten tradlgs adapter som kan plugges inn i en USB-port pa den
hgyre siden av M-Turbo-ultralydsystemet.

» Wireless and Security Module (Tradlgs sikkerhetsmodul) er en modul som festes pa lokket pa M-Turbo-
ultralydsystem og deretter plugges inn i systemet med en rettvinklet USB-kabel

Se informasjonen nedenfor for overfgringsinformasjonen for hver enkelt.
Tradlgst USB-nettverkskort (Panda)

Det tradlgse USB-nettverkskortet bruker frekvensbandene Industrial, Scientific og Medical (ISM) fra 2,412
til 2,4835 GHz, avhengig av landets lovverk. USB-nettverkskortet implementerer fglgende
overfgringsmetoder:

» IEEE 802.11b med Direct Sequence Spread Spectrum (DSSS) ved 19 dBm: Maksimal hastighet 54 Mbps,
Maksimal gjennomstrgmning: 27 Mbps

» IEEE 802.11g med OFDM (Orthogonal Frequency Division Multiplexing) ved 16 dBm: Maksimal hastighet
54 Mbps, Maksimal gjennomstrgmning: 27 Mbps

» IEEE 802.11n med OFDM (Orthogonal Frequency Division Multiplexing) ved 15 dBm:
» 1T1R. Maksimal hastighet: 150 Mbps, maksimal gjennomstrgmning: 90 Mbps
» 1T2R. Maksimal hastighet: 300 Mbps, maksimal gjennomstrgmning: Rx 160 Mbps
» 2T2R. Maksimal hastighet: 300 Mbps, maksimal gjiennomstrgmning: Rx 260 Mbps

Wireless and Security Module

Den Wireless and Security Module (Tradlgs sikkerhetsmodul) bruker frekvensbandene Industrial, Scientific
og Medical (ISM) fra 1,400 til 2,4835 GHz, og fra 5,100 til 5,800 GHz. Modulen bruker fire ulike
overfgringsmetoder:

» IEEE 802.11a med ortogonal frekvensdelt multipleksing (OFDM) ved 11 dBm + 2 dBm ved 54 Mbps
» IEEE 802.11b med direkte sekvens spredt spektrum (DSSS) ved 16 dBm + 2,0 dBm ved 11 Mbps
» IEEE 802.11g med ortogonal frekvensdelt multipleksing (OFDM) ved 13 dBm + 2,0 dBm ved 54 Mbps
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» IEEE 802.11n med ortogonal frekvensdelt multipleksing (OFDM) ved 12 dBm + 2,0 dBm (802.11gn) ved
MCS7

Kompatibelt tilbehor og eksterne enheter

FUJIFILM SonoSite har testet SonoSite M-Turbo-ultralydsystemet med fglgende tilbehgr og eksterne
enheter, og har vist samsvar med kravene IEC 60601-1-2:2007 og IEC 60601-1-2:2014.

Du kan bruke dette FUJIFILM SonoSite-tilbehgret og tredjeparts ekstrautstyr med SonoSite M-Turbo-
ultralydsystem.

ADVARSLER » Bruk av tilbehgret sammen med andre medisinske systemer enn &

SonoSite M-Turbo-ultralydsystemet kan fare til gkt straling eller redusert §

immunitet for det medisinske systemet. 2

» Bruk av annet tilbehgr enn det som er angitt, kan fare til gkt straling eller
redusert immunitet for ultralydsystemet.

» Ultralydsystemet bgr ikke brukes i et bolighus eller kobles til det offentlige E

stromnettet. 2

a8

Tabell 3: Tilbehgr og tilleggsutstyr som er kompatibelt med
M-Turbo-ultralydsystemet

n

n

C8x-transduser 1,8 m 5‘
C11x-transduser 1,8 m
C60x-transduserstandard 1,7m

C60xi-transduserstandard 1,7 m b=

=

HFL38x-transduserstandard 1,7 m ?
HFL50x-transduser 1,7m
ICTx-transduser 1,7m

L25x-transduser standard/armert 23m ﬁ

B

L38xi-transduserstandard/armert 1,7 m ¢
L52x-transduser? 24m
P10x-transduser 1,8 m
P2 1x-transduser 1,8 m
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Tabell 3: Tilbehgr og tilleggsutstyr som er kompatibelt med
M-Turbo-ultralydsystemet (fortsettes)

Beskrivelse Maks. kabellengde

SLAXx-transduser 2,3m
TEExi-transduser 2.2m
Strekkodeskanner 1,5m

Batteri til PowerPack —
Batteripakke —
Batteri PowerPack —

Svart-hvitt-skriver —

Strgmkabel til svart-hvitt-skriver Tm
Fargeskriver —
Strgmkabel til fargeskriver 1m
Videokabel til fargeskriver 1,8 m
EKG-ledninger 0,6 m
EKG-modul 1,8 m
EKG-slavekabel 24 m
Fotbryter 3m
Petite-mus 1,8 m
Stregmledning (system) 3m
Stremforsyning med likestremkabel 2m
Stremforsyning vekselstrgmkabel 1m
PowerPark =

SonoSite M-Turbo-dokkingstasjon —
SonoSite M-Turbo-stativ =
Trippel transduserkontakt =

Tradlgs USB-adapter —
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Tabell 3: Tilbehgr og tilleggsutstyr som er kompatibelt med
M-Turbo-ultralydsystemet (fortsettes)

Beskrivelse Maks. kabellengde

For transdusere males maksimal kabellengde mellom strekkavlastningene. Den angitte lengden omfatter ikke

kabellengdene pa felgende plasseringer: under strekkavlastningene, inne i transduserhuset og inne i
transduserkontakten.

dL52x-transduseren skal kun brukes av veterinzer.

Produsenterklzering

Tabellene i denne delen dokumenterer det tiltenkte miljget for bruk og systemets nivaer for EMC-samsvar.
Forsikre deg om at systemet brukes i miljgene som er beskrevet i denne tabellen, for & oppna maksimal
ytelse.

Systemet er beregnet til bruk i det elektromagnetiske miljget beskrevet nedenfor.

Tabell 4: Produsenterklaering — elektromagnetisk straling i henhold til IEC 60601-1-2:2007,
IEC 60601-1-2:2014

RF-straling Gruppe 1 SonoSite M-Turbo-

CISPR 11 ultralydsystemet benytter bare RF-
energi til interne funksjoner. RF-
stralingen er derfor meget lav, og
sannsynligheten for a forstyrre
annet elektronisk utstyr i neerheten,

er liten.
RF-straling Klasse A SonoSite M-Turbo-
CISPR 11 ultralydsystemet passer til bruk i

alle organisasjoner, bortsett fra
privat bruk i hjemmet og bruk

IEC 61000-3-2 knyttet direkte til lavspenningsnett
til husholdninger.

Harmonisk straling Klasse A

Spenningssvingninger/flim Oppfyller kravene
merstraling
IEC 61000-3-3
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Systemet er beregnet til bruk i det elektromagnetiske miljget beskrevet nedenfor.

Tabell 5: Produsenterklzering — elektromagnetisk immunitet i henhold til
IEC 60601-1-2:2007

m IEC 6060 1-testniva Elektromagnetisk miljo

Elektrostatisk +2,0 KV, 4,0 KV, +2,0 KV, £4,0 KV,  Gulv bgr vaere av tre, betong eller

utlading (ESD) 6,0 KV kontakt +6,0 KV kontakt keramiske fliser. Hvis gulvene er

IEC 61000-4-2 +2,0 KV, 4,0 KV, +2,0 KV, £4,0 KV,  belagt med syntetisk materiale, skal
+8,0 KV luft +8,0 KV luft den relative luftfuktigheten vaere

minst 30 %.

Elektrisk hurtig + 2 KV pa nettstrgm + 2 KV pa Nettstrgmkvaliteten skal veere somi et

transient/ + 1 KV pa nettstrgm typisk kommersielt miljg eller

utbrudd signalledninger + 1 KV pa sykehusmiljg.

IEC 61000-4-4 signalledninger

Overspenning
IEC 61000-4-5

Spenningsfall,
korte
avbrytelser og
spenningsvariasj
oner i
strgmtilfgrselska
blene

IEC 61000-4-11

Stremfrekvensin
dusert
magnetfelt

IEC 61000-4-8

170

=1 KV linje(r) til
linje(r)
2 KV linje(r) til jord

<5% UT

(>95 % fall i Uq) for
0,5 sykluser

40 % Ut

(60 % fall i Uy) for
5 sykluser

70 % Ut

(30 % fall i Up) for
25 sykluser

<5% UT

(>95 % falliuUpibs

3 A/m

+1 KV linje(r) til
linje(r)

+2 KV linje(r) til
jord

<5%UT

(>95 % fall i U7)

for 0,5 sykluser
40 % Ut

(60 % fall i Uq) for

5 sykluser

70 % U1 (30 % fall

i Up for
25 sykluser
<5% UT

(>95 % fall i U) i

5s
3 A/m

Nettstrgmkvaliteten skal vaere somi et
typisk kommersielt miljg eller
sykehusmiljg.

Nettstrgmkvaliteten skal vaere som i et
typisk kommersielt miljg eller
sykehusmiljg. Hvis brukeren av
FUJIFILM SonoSite-ultralydsystemet
krever kontinuerlig drift av systemet
under strgmbrudd, anbefales det at
FUJIFILM SonoSite-ultralydsystemet
kobles til en avbruddsfri
stregmforsyning eller et batteri.

Huvis bildet blir forvrengt, kan det veere
ngdvendig a gke avstanden mellom
FUJIFILM SonoSite-ultralydsystemet
fra kilder av magnetfelt i
nettfrekvenser, eller installere
magnetisk skjerming. Magnetfeltet for
stremfrekvens skal males pa det
aktuelle installasjonsstedet for a vaere
sikker pa at det er tilstrekkelig lavt.
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Tabell 5: Produsenterklaering — elektromagnetisk immunitet i henhold til
IEC 60601-1-2:2007 (fortsettes)

Immunitetstest | IEC 6060 1-testniva | Samsvarsniva Elektromagnetisk miljo
Ledet RF 3 Vrms 3 Vrms Baerbare og mobile radiosendere bgr
IEC 61000-4-6 150 kHz til 80 MHz ikke brukes naermere noen del,

inkludert kabler, av FUJIFILM SonoSite-
ultralydsystemet enn den anbefalte
avstanden beregnet ut fra ligningen
som gjelder senderens frekvens.
Anbefalt sikkerhetsavstand

d=12vpP

w
<
(]
>
2
o

Utstralt RF 3V/m 3V/m d = 1,2 VP 80 MHz til 800 MHz

IEC 61000-4-3 80 MHz til 2,5 GHz 80 MHz til 2,5 GHz  d =2,3VP 800 MHz til 2,5 GHz
Der P er senderens klassifiserte
maksimale utgangseffekt i watt (10) i
henhold til senderprodusenten, og det
er den anbefalte avstanden i meter

(m).

oalyy3

Feltstyrke fra stasjonaere RF-sendere,
som fastslatt ved en elektromagnetisk

stedsundersgkelse?, skal veere mindre
enn samsvarsnivaet i hvert

d

frekvensomrade®.
Interferens kan oppsta i neerheten av
utstyr merket med fglgende symbol:

()

(IEC 60417 nr. 417-IEC-5140: “Kilde
til ikke-ioniserende straling”)

num3dA

Ny

Merk U7 er vekselstrsmmens spenning far testnivaet legges til.
Ved 80 MHz og 800 MHz vil den hgyeste frekvensen gjelde.
Disse retningslinjene gjelder ikke ngdvendigvis i alle situasjoner. Elektromagnetisk
spredning blir pavirket av absorpsjon og refleks fra konstruksjoner, gjenstander og
personer.

KhBEE
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Tabell 5: Produsenterklaering — elektromagnetisk immunitet i henhold til
IEC 60601-1-2:2007 (fortsettes)

Immunitetstest

IEC 6060 1-testniva

Samsvarsniva

Elektromagnetisk miljg

a.Feltstyrke fra faste sendere, som basestasjoner for radiotelefoner (mobil/tradlgs) og landmobilradioer,
amatgrradioer, AM- og FM-radiokringkasting og TV-kringkasting, kan ikke anslas teoretisk med
ngyaktighet. Vurder det elektromagnetiske miljget med hensyn til radiosendere ved a foreta
elektromagnetisk kartlegging av plasseringsstedet. Dersom de malte feltstyrkene pa stedet der FUJIFILM
SonoSite-ultralydsystemet brukes, overstiger RF-samsvarsnivaet som er angitt ovenfor, bgr FUJIFILM
SonoSite-ultralydsystemet holdes under oppsikt for a kontrollere normal drift. Dersom unormal ytelse
observeres, kan det vaere ngdvendig a iverksette flere tiltak, for eksempel a snu eller flytte FUJIFILM
SonoSite-ultralydsystemet.
b.I frekvensomradet 150 til 80 MHz bgr feltstyrkene veaere lavere enn 3 V/m.

Tabell 6: Produsenterklaering — elektromagnetisk immunitet i henhold til
IEC 60601-1-2:2014

Immunitetstest

IEC 6060 1-testniva

Samsvarsniva

Elektromagnetisk miljg

Elektrostatisk
utlading (ESD)
IEC 61000-4-2

Elektrisk hurtig
transient/
utbrudd

IEC 61000-4-4

Overspenning
IEC 61000-4-5
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+ 8,0 KV, kontakt
+2,0 KV, +4,0 KV,
+ 8,0 KV Iuft, £ 15 KV

+ 2 KV pa nettstrgm
+ 1 KV pa
signalledninger

=1 KV linje(r) til
linje(r)
2 KV linje(r) til jord

+8,0 KV, +4,0 KV,

+ 8,0 KV luft,
+ 15 KV

+ 2 KV pa
nettstrgm
+ 1 KV pa
signalledninger

+1 KV linje(r) til
linje(r)

+2 KV linje(r) til
jord

Gulv bgr veere av tre, betong eller
keramiske fliser. Hvis gulvene er
belagt med syntetisk materiale, skal
den relative luftfuktigheten veaere
minst 30 %.

Nettstrgmkvaliteten skal vaere somi et
typisk kommersielt miljg eller
sykehusmiljg.

Nettstrgmkvaliteten skal vaere somi et
typisk kommersielt miljg eller
sykehusmiljg.
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Tabell 6: Produsenterklaering — elektromagnetisk immunitet i henhold til
IEC 60601-1-2:2014 (fortsettes)

IEC 6060 1-testniva | Samsvarsniva

Elektromagnetisk miljg

Immunitetstest

Spenningsfall, 0 % U+ for 0 % U+ for Nettstrgmkvaliteten skal vaere som i et
korte 0,5 sykluser 0,5 sykluser typisk kommersielt miljg eller
avbrytelser og 0 % Uy for 5 sykluser 0 % U for sykehusmiljg. Hvis brukeren av
spennings- 70 % Uy 5 sykluser FUJIFILM SonoSite-ultralydsystemet
variasjoner i (30 % fall i U7) for 70 % U (30 % fall krever kontinuerlig drift av systemet
stremtil- i U-) for under strgmbrudd, anbefales det at
farselskablene 500/ m/sek i FUJIFILM SonoSite-ultralydsystemet
IEC 61000-4-11 <5 %Ur 500 m/sek kobles til en avbruddsfri g
(>95 % falliupiss <5%Ur strgmforsyning eller et batteri. a
(>95 % fall i U7) i 5
5s
Stremfrekven- 30 A/m 30 A/m Huvis bildet blir forvrengt, kan det veere
sindusert ngdvendig a gke avstanden mellom m
magnetfelt FUJIFILM SonoSite-ultralydsystemet :;
IEC 61000-4-8 fra kilder av magnetfelt i ;
nettfrekvenser, eller installere =
magnetisk skjerming. Magnetfeltet for
stremfrekvens skal males pa det
aktuelle installasjonsstedet for a vaere
sikker pa at det er tilstrekkelig lavt. .'<:
n
Ledet RF 3 Vrms 3 Vrms Baerbare og mobile radiosendere bgr 5‘
IEC 61000-4-6 150 kHz til 80 MHz ikke brukes naermere noen del,
inkludert kabler, av FUJIFILM
6 Vrms i ISM-band 6 Vrms i ISM-band  SonoSite-ultralydsystemet enn den
anbefalte avstanden beregnet ut fra
ligningen som gjelder senderens =
frekvens. .%
Anbefalt sikkerhetsavstand ®
d=1,2VpP
1
i3
B
xt
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Tabell 6: Produsenterklaering — elektromagnetisk immunitet i henhold til
IEC 60601-1-2:2014 (fortsettes)

Immunitetstest | IEC 6060 1-testniva | Samsvarsniva Elektromagnetisk miljo

Utstralt RF 3V/m 3V/m d = 1,2 VP 80 MHz til 800 MHz

IEC 61000-4-3 80 MHz til 2,7 GHz 80 MHz til d = 2,3VP 800 MHz til 2,5 GHz
2,7 GHz Der P er senderens klassifiserte

maksimale utgangseffekt i watt (10) i
henhold til senderprodusenten, og det
er den anbefalte avstanden i meter

(m).

Feltstyrke fra stasjonaere RF-sendere,
som fastslatt ved en elektromagnetisk

stedsundersgkelse?, skal veere mindre
enn samsvarsnivaet i hvert

frekvensomradeP.
Interferens kan oppsta i naerheten av
utstyr merket med fglgende symbol:

()

(IEC 60417 nr. 417-IEC-5140: “Kilde
til ikke-ioniserende straling”)

Naerhetsfelter Iht. 60601-1-2:2014 Iht.

fra tradlgst tabell 9 60601-1-2: 2014

kommuni- Tabell 9

kasjonsutstyr

Merk U7 er vekselstrsmmens spenning far testnivaet legges til.

Ved 80 MHz og 800 MHz vil den hgyeste frekvensen gjelde.

Disse retningslinjene gjelder ikke ngdvendigvis i alle situasjoner. Elektromagnetisk
spredning blir pavirket av absorpsjon og refleks fra konstruksjoner, gjenstander og
personer.

a.Feltstyrke fra faste sendere, som basestasjoner for radiotelefoner (mobil/tradlgs) og landmobilradioer,
amatgrradioer, AM- og FM-radiokringkasting og TV-kringkasting, kan ikke anslas teoretisk med
ngyaktighet. Vurder det elektromagnetiske miljget med hensyn til radiosendere ved a foreta
elektromagnetisk kartlegging av plasseringsstedet. Dersom de malte feltstyrkene pa stedet der FUJIFILM
SonoSite-ultralydsystemet brukes, overstiger RF-samsvarsnivaet som er angitt ovenfor, bgr FUJIFILM
SonoSite-ultralydsystemet holdes under oppsikt for a kontrollere normal drift. Dersom unormal ytelse
observeres, kan det vaere ngdvendig a iverksette flere tiltak, for eksempel a snu eller flytte FUJIFILM
SonoSite-ultralydsystemet.

b.| frekvensomradet 150 til 80 MHz bgr feltstyrkene vaere lavere enn 3 V/m.
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FCC-forsiktighetsregel: Dette utstyret er testet og er i overensstemmelse med grensene for digitalt utstyr
i klasse A, i samsvar med del 15 i FCC-reglementet. Disse grenseverdiene har som formal a gi rimelig
beskyttelse mot skadelig interferens nar utstyret drives i et kommersielt miljg. Utstyret produserer, bruker
og kan utstrale radiofrekvensenergi, og hvis det ikke installeres og brukes i henhold til bruksanvisningen, kan
det skape skadelig interferens overfor radiokommunikasjon. Drift av dette utstyret i et boligomrade vil trolig
forarsake skadelig interferens, og i sa fall vil brukeren bli palagt a korrigere interferensen pa egen bekostning.

Akustisk utgang

Anvende ALARA

Systemets avbildningsmodus, som velges av den kvalifiserte ultralydoperatgren, blir bestemt pa grunnlag av
den diagnostiske informasjonen som kreves. 2D-avbildning gir anatomisk informasjon. CPD-avbildning gir
informasjon om energien eller amplitudestyrken til Doppler-signalet over tid pa et bestemt anatomisk sted,
og brukes til 3 pavise blodforekomst. Color-avbildning gir informasjon om energien eller amplitudestyrken til
Doppler-signalet over tid pa et bestemt anatomisk sted, og brukes til & pavise forekomsten, hastigheten og
retningen av blodstremmen, vevsharmonisk avbildning benytter hgyere mottatte frekvenser for a redusere
vevsstgy og artefakter og a forbedre opplgsningen til 2D-bildet. Den kvalifiserte ultralydoperatgren kan
benytte ALARA-prinsippet ved a forsta den anvendte avbildningsmodusens art.

Varsom bruk av ultralyd forutsetter at pasientens eksponering for ultralyd blir begrenset til den laveste
ultralydeffekten i lgpet av kortest mulig tid som er ngdvendig for & oppna tilfredsstillende diagnostiske
resultater. Avgjgrelser som stgtter varsom bruk, er basert pa pasienttypen, undersgkelsestypen,
pasienthistorikken, hvor lett eller vanskelig det er a innhente nyttig diagnostisk informasjon og mulig lokal
oppvarming av pasienten pa grunn av temperaturen pa transduserens overflate.

Systemet er utviklet for a sikre at temperaturen pa transduserfronten ikke overskrider grensene som er
fastslatt i IEC 60601-2-37: Saerlige sikkerhetskrav til ultralyd for medisinsk diagnostisering og
overvakingsutstyr. Se “Transduserens overflatetemperaturgkning” pa side 176. Dersom en enhet skulle
svikte, er det omfattende kontroller som begrenser transdusereffekten. Dette oppnas med en elektrisk
konstruksjon som begrenser bade strgmforsyning og spenning til transduseren.

Ultralydoperatgren bruker systemkontrollene til a justere bildekvaliteten og begrense ultralydeffekten.
Systemkontrollene er inndelt i tre kategorier i forhold til effekt: kontroller med direkte innvirkning pa effekten,
kontroller med indirekte innvirkning pa effekten og mottakerkontroller.

Direkte kontroller

Systemet overskrider ikke en ISPTA (akustisk intensitet) pa 720 mW/cm? for alle avbildningsmodi. (For
oftalmologisk eller orbital undersgkelse er de akustiske utdataene begrenset til falgende verdier: ISPTA
overskrider ikke 50 mW/cm?; Tl overskrider ikke 1,0, og Ml overskrider ikke 0,23.) Den mekaniske indeksen
(M) og termiske indeksen (TI) kan overskride verdier hgyere enn 1,0 pa noen transdusere i enkelte
avbildningsmodi. MI- og Tl-verdiene kan overvakes, og kontrollene kan justeres for a redusere disse
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verdiene. Se “Retningslinjer for a redusere Ml og TI” pa side 9-22. Et annet virkemiddel for & overholde
ALARA-prinsippet er a angi MI- eller Tl-verdiene til en lav indeksverdi og deretter tilpasse dette nivaet til
bildet blir tilfredsstillende eller Doppler-modus oppnas. For mer informasjon om Ml og Tl, se Medical
Ultrasound Safety, AIUM (en kopi er inkludert med hvert system) og IEC 60601-2-37 Vedlegg “Veiledning
om tolkning av Tl og Ml som skal brukes til & informere operatgren.”

Utdatavisning
Relaterte retningslinjer

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

Medical Ultrasound Safety, American Institute of Ultrasound in Medicine (AIUM), 2014. (Et eksemplar fglger
med hvert system.)

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

IEC 60601-2-37:2007, Seerlige krav til generell sikkerhet og ngdvendig ytelse for utstyr til
ultralyddiagnostisering og -overvaking.

Transduserens overflatetemperaturgkning

Tabell 9-36 og tabell 9-37 angir den malte gkningen i overflatetemperatur fra omgivelsestemperaturen
(23 °C £ 3 °Q) for transdusere brukt pa ultralydsystemet. Temperaturene ble malt i henhold til
IEC 60601-2-37, og kontroller og innstillinger ble stilt inn for & angi maksimumstemperaturer.

Informasjon om gkning i TEExi-transduserens overflatetemperatur finnes i brukerhdndboken for TEExi-
transduseren, som fglger med TEExi-transduseren.

Maling av akustisk utdata

Siden ultralyd fgrst ble tatt i bruk for diagnostisering er mulige biologiske virkninger (bioeffekter) hos
mennesker, som fglge av eksponering for ultralyd, blitt studert av ulike vitenskapelige og medisinske
institusjoner. | oktober 1987 bekreftet American Institute of Ultrasound in Medicine (AIUM) en rapport
utarbeidet av Bioeffects Committee (Bioeffects Considerations for the Safety of Diagnostic Ultrasound,

J Ultrasound Med., Sept. 1988: Vol. 7, No. 9 Supplement). Rapporten, noen ganger kalt Stowe-rapporten,
har gatt gjennom tilgjengelige data om mulige effekter av eksponering for ultralyd. En annen rapport,
Bioeffects and Safety of Diagnostic Ultrasound, datert 28. januar 1993 inneholder nyere opplysninger.

Akustisk utdata for dette ultralydsystemet er malt og beregnet i henhold til " Acoustic Output Measurement
Standard for Diagnostic Ultrasound Equipment" (NEMA UD2-2004) og IEC 60601-2-37.
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Spesifikasjoner

Standarder
Akustiske standarder

NEMA UD 2-2004, Acoustic Output Measurement Standard for Diagnostic Ultrasound Equipment.

IEC 60601-2-37:2007 Medisinsk elektrisk utstyr — Del 2-37: Particular requirements for the basic safety and
essential performance of ultrasonic medical diagnostic and monitoring equipment.
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Komma igang
Avsedda anvandningsomraden
g
Detta system sander ultraljudsenergi till olika delar av patientens kropp for att fa ultraljudsbilder enligt ~§
foljande.
Information om vilken transduktor och vilka bildatergivningslagen som &r avsedda for en viss
undersokningstyp finns i avsnittet “Bildatergivningslagen och undersékningar tillgingliga per
transduktor” pé sidan 14. 2
%
Bildatergivning av buken Levern, njurarna, bukspottkérteln, mjalten, gallblasan, gallgangarna, 5t

transplanterade organ, bukkarl och omgivande anatomiska strukturer kan bedémas transabdominellt fér
forekomst eller avsaknad av patologiska tillstand.

Bildatergivning av hjirtat Du kan bedéma hjartat, hjartklaffarna, de stora karlen, omgivande anatomiska
strukturer samt hjartats allmanna funktion och storlek for forekomst eller avsaknad av patologiska tillstand.
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Dessutom kan du identifiera férekomst och lokalisering av vatska runt hjartat och lungorna, anvanda det som
hjalp vid ingrepp for perikard- och pleurapunktion, visualisera blodflédet genom hjartklaffar och detektera
normal lungrorelse for forekomst eller avsaknad av patologiska tillstand.

Den licenserade funktionen FUJIFILM SonoSite ECG (EKG) kan anvandas for att visa patientens hjartfrekvens
och for att tillhandahalla referens till en hjartcykel vid visning av en ultraljudsbild.

VARNING Anvand inte FUJIFILM SonoSite EKG for diagnostisering av hjartarytmier eller for
hjartovervakning under lang tid.

Bildatergivningslagen

Bildatergivning i 2D
Alternativ for 2D

Vid bildatergivning i 2D kan man valja foljande alternativ pa skarmen.

Tabell 1: Alternativ for 2D

Optimize Foéljande installningar finns tillgangliga:
(Optimera) » Res ger basta mojliga uppldsning.

A » Gen ger en balans mellan upplésning och penetration.
= » Pen ger basta méjliga penetration.

Vissa av de parametrar som optimeras for att ge basta majliga bild utgérs av fokalzoner,
storlek pa blandaréppning, frekvens (centrum och bandbredd) och vagform. Dessa
parametrar kan inte justeras av anvandaren.

Dynamic  Justerar graskaleomradet: -3,-2,-1, 0, +1, +2, +3.

Range Det positiva intervallet 6kar och det negativa intervallet minskar antalet gra nyanser som
(Dynamiskt  visas.
intervall)

il

Dual (Dubbel Visar 2D-bilder sida vid sida.

bild) Valj Dual (Dubbel bild) och tryck sedan pa UrDATE (Uppdatera) for att visa den andra
skarmen och for att vaxla mellan skarmarna. Om bada bilderna ar frysta skiftar du mellan
C‘C) bilderna genom att trycka pa tangenten UPDATE (Uppdatera).

Tryck pa Dual (Dubbel bild) eller 2D for att aterga till 2D-bildatergivning i helbild.
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Tabell 1: Alternativ for 2D (forts.)

Reglage Beskrivning

LVO On, LVO On (LVO pa) slar pa opacifikation av vanster kammare. LVO Off (LVO av) slar av
LVO Off (LVO detta alternativ.
pa, LVO av)  Anvand LVO for kardiella undersokningar i 2D-bildatergivningslage nar kontrast anvands
vid bildatergivningen. LVO sanker mekaniskt index (MI) for systemet for att forbattra
LY0O visualiseringen av kontrasten och endokardiegransen.
Detta alternativ ar beroende av transduktor och undersokningstyp.
Orientation Valj bland fyra olika orienteringar av bilden: U/R (Uppat/hoger), U/L (Uppat/vanster), D/L
(Inriktning)  (Nedat/vanster), D/R (Nedat/hdger).

LN
Brightness Justerar skdarmens ljusstyrka. Instéllningen gar fran 1 till 10.
(Ljusstyrka)  Skarmens ljusstyrka paverkar batteriets livslangd. For att spara pa batteriet kan du andra

M)SION

et ljusstyrkan till en lagre niva.
-:(;l:
m
Guide Slar pa och av inriktningsmarkoérer. Inriktningsmarkoérer ar avsedda for nalguider och ar en _:;.
(Inriktnings- tillvalsfunktion som beror pa typ av transduktor. §.
markaor) Vid transduktorer med en eller flera vinklar flyttar styrplattan djupmarkéren.
Om flera vinklar anvands i transduktorn valjer du Guide (Inriktningsmarkor) och sedan
&W vinkeln: A, B eller C. Om du vill avsluta valet av vinkel valjer du Back (Tillbaka). Om du vill
ta bort inriktningsmarkorerna gor du nagot av foljande: -
» Valj vinkel igen (A, B eller C). E
» Avsluta valet av vinkel och tryck pa Guide (Inriktningsmarkor). E‘
Las aven anvandardokumentationen for nalguiden.
Sector (Sektor) (Hjartundersékning) Anger sektorns bredd.
P SonoMB On (P3) ar endast tillgangligt for Sector Full (Sektor full).
S -
SonoMB MB On (MB pa) och MB Off (MB av) slar pa och av SonoMB™ flerstraleteknik. Nar Ex
(MB) SonoMB ar aktiverat visas ett MB i skarmens évre vanstra horn. ©
@ SonoMB ar beroende av transduktor och undersékningstyp.
ECG (EKG) Visar EKG-signalen. Se “EKG” pa sidan 4-27. o
Denna funktion ar tillval och kraver en EKG-kabel fran FUJIFILM SonoSite. ﬁﬁ
Clips Visar videoklippalternativen. Se “Inhamta och spara ett videoklipp” pa sidan 4-22. g

(Videoklipp) Detta ar en tillvalsfunktion.

Bildatergivning i 2D 181



Tabell 1: Alternativ for 2D (forts.)

Reglage Beskrivning

THI Aktivera och avaktivera vavnadsharmonisk bildatergivning.
(Vavnadshar- Nar THI ar aktiverat visas THI (Vavnadsharmonisk bildatergivning) i skarmens Gvre
monisk vanstra hérn. Denna funktion ar beroende av transduktor och undersékningstyp.
bildatergivning)
THI

Page x/x Anger vilken av installningssidorna som visas. Valj detta for att visa nasta sida.
(Sidan x av x)

Obs! » Om du ofta anvander MBe, anvand en snabbtangent for att aktivera
MBe-reglage.
» Anvisningar om hur du programmerar en snabbknapp finns i
” A- och B-knapp och instéllning av fotpedal” pa sidan 1.

EKG

EKG éar en tillvalsfunktion och kraver en FUJIFILM SonoSite EKG-kabel.

VARNINGAR » Anvdnd inte FUJIFILM SonoSite EKG for diagnostisering av
hjartarytmier eller for hjartévervakning under lang tid.

» For att undvika elektrisk interferens med flygplanssystem far EKG-
kabeln inte anvandas ombord pa flygplan. Sadan interferens kan
aventyra sakerheten.

Var forsiktig » Anvand endast tillbehér som rekommenderas av FUJIFILM SonoSite
tillsammans med detta system. Systemet kan skadas om tillbehér
som inte ar rekommenderade av FUJIFILM SonoSite ansluts.

Obs! » Biopsimarkérer ar inte tillgangliga nar EKG-kabeln ar ansluten.

» Det kan ta upp till en minut innan EKG-signalen stabiliseras efter att
en defibrillator har anvants pa en patient.
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Anvianda EKG
1 Anslut EKG-kabeln till EKG-anslutningen pa ultraljudssystemet, mini-dockan eller dockningssystemet.

EKG-funktionen startas automatiskt.

Obs! Det kan ta upp till en minut innan EKG-signalen stabiliseras efter att en
defibrillator har anvants pa patienten.

2 Valj ECG (EKG) pa skarmen. (ECG (EKG) kan finnas pa en annan sida. Det visas endast nar EKG-kabeln ar
ansluten.)

3 Vdlj alternativ efter eget 6nskemal.
Tabell 2: EKG-reglage pa skdrmen

SS9 Kopplar pa och av visningen av EKG-signalen.
(Visa/Dalj)

Gain Okar eller minskar EKG-forstarkningen. Méjliga instaliningar ar 0-20.
(Forstark-
ning)

Staller in EKG-signalens position.

Sweep Kan stallas in pa Slow (Langsam), Med (Medelsnabb) och Fast (Snabb).

Speed
(Svephas-
tighet)

Delay Visar Line (Linje) och Save (Spara) for fordrojning av klippinspelning. (Se
(GICIIN)M “Inhamta och spara ett videoklipp” pa sidan 4-22.)

BTTN(RRIHM Fordrojningslinjens position pa EKG-signalen. Fordréjningslinjen anger var

m klippinspelningen borjar.
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Tabell 2: EKG-reglage pa skarmen (forts.)

Sparar aktuell position for fordrojningslinjen pa EKG-signalen. (Férdrojningslinjens
position kan andras temporart. Nar ett nytt patientinformationsformular upprattas
SEWNECEIC)N eller om strommen till systemet stangs av och sedan kopplas pa igen atergar
fordrojningslinjen till den senast sparade positionen.)

Valj Delay (Fordrojning) om du vill visa dessa installningar.

Sakerhet

Elektromagnetisk kompatibilitet

Ultraljudssystemet har testats och befunnits uppfylla gransvardena foér elektromagnetisk kompatibilitet
(EMCQ) fér medicinsk utrustning enligt IEC 60601-1-2:2007 och IEC 60601-1-2:2014. Ultraljudssystemet ar
lampligt for anvandning i professionell vardmiljé. Aktiv hdgfrekvent kirurgisk utrustning orsakar kraftiga
elektromagnetiska stérningar som kan paverka ultraljudssystemets drift. Ultraljudssystemet ska inte
anvandas inuti ett RF-avskarmat rum dar magnetisk resonanstomografi pagar eftersom det ger kraftiga
elektromagnetiska stérningar som kan paverka ultraljudssystemets drift. Dessa gransvarden ar avsedda att
ge ett rimligt skydd mot skadlig interferens i en normal medicinsk installation.
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» Medicinsk elektrisk utrustning kraver speciella forsiktighetsatgarder
med avseende pa EMC och maste installeras och anvandas i
enlighet med dessa instruktioner. Barbar
radiofrekvenskommunikationsutrustning (inklusive kringutrustning
sasom antennkablar och externa antenner) bér inte anvandas
narmare an 30 cm fran nagon del av ultraljudssystemet, inklusive
kablar som specificeras av FUJIFILM SonoSite. Barbar och mobil
radiokommunikationsutrustning kan paverka ultraljudssystemet.
Elektromagnetiska stérningar (EMI) fran annan utrustning eller
stérningskallor kan leda till stérningar i ultraljudssystemet. Tecken
pa stérningar kan utgoéras av forsamrad eller forvrangd bild, ojamna
varden, att utrustningen slutar att fungera eller fungerar pa annat
felaktigt satt. Om detta sker ska lokalen inspekteras for faststallande
av kallan till stérningen och féljande atgarder vidtas for att eliminera
kallan/kallorna.

M)SION

» Stang av och satt pa utrustning som finns i narheten for att
isolera den utrustning som orsakade stérningen.

» Flytta eller rikta om den stérande utrustningen.

» Oka avstandet mellan stérande utrustning och
ultraljudssystemet.

» Se till att frekvenser som ligger nara ultraljudssystemets
frekvenser inte anvands.

» Flytta bort apparater som har hég kanslighet for EMI.

» Sank effekten sa mycket som majligt hos interna kallor som kan
kontrolleras pa arbetsplatsen (sasom personsokare).

» Mark utrustning som ar kanslig fér EMI.

» Utbilda klinikens personal sa att de kanner igen méjliga EMI-
relaterade problem.

» Eliminera eller reducera EMI genom tekniska l6ésningar (sasom
avskarmning).

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

» Meddela andra om relevant EMI-information, sarskilt nar
nyinképt utrustning som kan avge EMI utvarderas.

» Kép medicinsk utrustning som uppfyller kraven i IEC 60601-1-2
EMC-standarder.
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» Stapla inte annan utrustning pa ultraljudssystemet eller anvand
annan utrustning i narheten av ultraljudssystemet. Om stapling eller
anvandning av annan utrustning i narheten inte kan undvikas, ska
system observeras for kontroll av att det fungerar normailt.
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Obs! De karakteristiska emissionerna fran ultraljudssystemet SonoSite M-turbo gor det
ldmpliga for anvandning i industriella omraden och sjukhus (CISPR 11 klass A). Om
de anvands i bostadsmiljo (for vilket CISPR 11 klass B normalt kravs) kanske
ultraljudssystemet inte erbjuder tillrackligt skydd mot
radiofrekvenskommunikationstjanster. Det kan vara nédvandigt att vidta
mildrande atgarder sdsom att omplacera eller rikta om utrustningen.

Tradlos 6verforing
Ultraljudssystemet SonoSite M-Turbo infor tva tradlésa losningar.

» Tradlés USB-nyckel (Panda) ar en liten tradlds adapter som sétts in i USB-porten pa den hogra sidan av
ultraljudssystemet M-Turbo

» Wireless and Security Module dr en modul som placeras pa locket pa ultraljudssystemet M-Turbo och
sedan ansluts till systemet med en ratvinklad USB-sladd

Se informationen nedan for éverféringsinformation for bada.
Tradlés USB-nyckel (Panda)

Den tradlésa USB-nyckeln anvander industriella, vetenskapliga och medicinska (ISM) frekvensband fran
2,412 till 2,4835 GHz, beroende pa landets regler. Nyckeln stoder foljande 6verféringsmetoder:

» IEEE 802.11b med bandspridning med direktsekvens (DSSS) vid 19 dBm: maxhastighet 54 Mbps,
maxgenomstromning: 27 Mbps

» IEEE 802.11g med ortogonal frekvensdelningsmultiplex (OFDM) vid 16 dBm: maxhastighet 54 Mbps,
maxgenomstromning: 27 Mbps

» IEEE 802.11n med ortogonal frekvensdelningsmultiplex (OFDM) vid 15 dBm:
» 1T1R. Maxhastighet: 150 Mbps, maxgenomstrémning: 90 Mbps
» 1T2R. Maxhastighet: 300 Mbps, maxgenomstromning: Rx 160 Mbps
» 2T2R. Maxhastighet: 300 Mbps, maxgenomstrdmning: Rx 260 Mbps

Wireless and Security Module

Wireless and Security Module anvander industriella, vetenskapliga och medicinska (ISM) frekvensband fran
1,400 till 2,4835 GHz och fran 5,100 till 5,800 GHz. Modulen stéder fyra olika sdndningsmetoder:

» IEEE 802.11a med ortogonal frekvensdelningsmultiplex (OFDM) vid 11 dBm 2 dBm vid 54 Mbps
» IEEE 802.11b med bandspridning med direktsekvens (DSSS) vid 16 dBm £2,0 dBm vid 11 Mbps
» IEEE 802.11g med ortogonal frekvensdelningsmultiplex (OFDM) vid 13 dBm +2,0 dBm vid 54 Mbps

» IEEE 802.11n med ortogonal frekvensdelningsmultiplex (OFDM) vid 12 dBm +2,0 dBm (802.11gn) vid
MCS7
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Kompatibla tillbehér och kringutrustning

FUJIFILM SonoSite har testat ultraljudssystemet SonoSite M-Turbo med féljande tillbehér och
kringutrustning och de har visat sig folja kraven i IEC 60601-1-2:2007 och IEC 60601-1-2:2014.

Du kan anvanda dessa FUJIFILM SonoSite-tillbehér och kringutrustningar fran tredje part med
ultraljudssystemet SonoSite M-Turbo.

ySION

VARNINGAR » Anvandning av tillbehéren med andra medicinska system an
ultraljudssystemet SonoSite M-Turbo kan leda till kad emission eller
minskad kanslighet for det medicinska systemet.

» Anvandning av andra tillbehér an de som anges kan leda till 6kad emission
eller minskad immunitet i ultraljudssystemet.

» Ultraljudssystemet ska inte anvandas i bostader och platser som ar direkt
anslutna till det allmanna lagspanningselnatet.

Tabell 3: Tillbehor och kringutrustningar som ar kompatibla med ultraljudssystemet E
M-Turbo 2
a8
C8x-transduktor 1,8 m
C11x-transduktor 1,8 m .;:
C60x-transduktor standard 1,7m é:
C60xi-transduktor standard 1,7m
HFL38x-transduktor standard 1,7m
HFL50x-transduktor 1,7m g
ICTx-transduktor 1,7m '5
L25x-transduktor standard/extra skydd 2,3m
L38xi-transduktor standard/extra skydd 1,7m
L52x-transduktor? 2,4m %
P10x-transduktor 1,8 m X
P2 1x-transduktor 1,8 m
SLAXx-transduktor 2,3m
TEExi-transduktor 22m
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Tabell 3: Tillbehor och kringutrustningar som ar kompatibla med ultraljudssystemet
M-Turbo (forts.)

Beskrivning Maximal kabellangd

Streckkodslasare 1,5m
Batteri for PowerPack —
Batteripaket —
Batteri PowerPack =

Svartvit skrivare =

Stréomkabel till svartvit skrivare 1m
Fargskrivare —
Stréomkabel till fargskrivare 1m
Videokabel till fargskrivare 1,8 m
EKG-kablar 0,6 m
EKG-modul 1,8 m
EKG-slavkabel 24 m
Fotpedal 3m
Liten mus 1,8 m
Stréomkabel (systemet) 3m
Stromforsorjning med likstromskabel 2m
Stromforsérjning med vaxelstromskabel 1m
PowerPark —

Dockningsenhet SonoSite M-Turbo —
SonoSite M-Turbo-stativ —
Trippelkontakt fér transduktor =

Tradlos USB-adapter —

For transduktorer mats den maximala kabellangden mellan dragavlastningarna. Den angivna langden inkluderar inte
kabellangden pa foljande platser: under dragavlastningarna, innanfor transduktorhdljet eller innanfor

transduktoranslutningen.
aL52x-transduktorn &r endast avsedd fér veterinart bruk.
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Tillverkarens deklaration

| tabellerna i detta avsnitt anges avsedd milj6 for anvandning av systemet samt systemets EMC-
Overensstammelse. For maximal prestanda ska det tillses att systemet anvands under de forhallanden som
beskrivs i denna tabell.

ySION

Systemet ar avsett att anvandas i den elektromagnetiska miljé som specificeras nedan.

Tabell 4: Tillverkarens deklarationer — elektromagnetiska emissioner enligt
IEC 60601-1-2:2007 och IEC 60601-1-2:2014

RF-emissioner Grupp 1 SonoSite M-Turbo ultraljudssystem

CISPR 11 anvander endast
radiofrekvensenergi for interna
funktioner. Dess RF-emission ar
darfor lag och det ar inte sannolikt

m
att den orsakar stérningar i =
narbelagen elektronisk utrustning. i
A
o.
RF-emissioner Klass A SonoSite M-Turbo ultraljudssystem
CISPR 11 lampar sig for anvandning pa alla
. platser utom i bostader och platser
Overtoner Klass A som ar direkt anslutna till det -
IEC 61000-3-2 allmanna lagspanningselnatet som E
Spanningsfluktuationer/flim  Uppfyller kraven f?rsorjell byggnader som anvands E‘
mer for bostader.
IEC 61000-3-3
Systemet ar avsett att anvandas i den elektromagnetiska miljé som specificeras nedan. -
[
=
(]
1
i
B
xt
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Tabell 5: Tillverkarens deklarationer — elektromagnetisk immunitet enligt
IEC 60601-1-2:2007

IEC 60601 testniva

Niva av
kravoverens-
stammelse

Elektromagnetisk miljo

Elektrostatisk
urladdning
(ESD)

IEC 61000-4-2

Elektriska
snabba
transienter och
pulsskurar

IEC 61000-4-4

Stoétpulser
IEC 61000-4-5

Spanningsfall,
korta spannings-
avbrott och
spanningsvariati
oner i ingaende
elledningar

IEC 61000-4-11

190

+2,0 kV, £4,0 kV,
+6,0 kV kontakt
+2,0 kV, £4,0 kV,
+8,0 kV luft

+2 kV pa natet
+1 kV pa
signalledningar

=1 kV ledning till
ledning
2 kV ledning till jord

<5% UT

(>95 % falliUp) i
0,5 cykler

40 % Ut

(60 % falliUp) i
5 cykler

70 % Ut

(30 % falliUp) i
25 cykler

<5% UT

(>95 % falliuUpibs

+2,0 kV, £4,0 kV,
+6,0 kV kontakt
+2,0 kV, £4,0 kV,
+8,0 kV luft

+2 kV pa natet
+1 kV pa
signalledningar

+1 kV ledning till
ledning

+2 kV ledning till
jord

<5 % Ut

(>95 % fall i Up) i
0,5 cykler

40 % Ut

(60 % fall i Up) i
5 cykler

70 % U7 (30 % fall
i Up i25 cykler
<5 % Ut

(>95 % fall i Up) i
5s

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

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

Elnatets spanningskvalitet bor vara
samma som i vanlig kommersiell miljé
eller sjukhusmiljoé.

Elnatets spanningskvalitet bor vara
samma som i vanlig kommersiell miljé
eller sjukhusmilj6. Om anvandaren av
FUJIFILM SonoSite ultraljudssystem
behéver en kontinuerlig drift under
stromavbrott rekommenderas att
FUJIFILM SonoSite ultraljudssystem
drivs av en avbrottsfri
stromforsérjningsenhet (UPS) eller
batteri.
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Tabell 5: Tillverkarens deklarationer — elektromagnetisk immunitet enligt
IEC 60601-1-2:2007 (forts.)

Niva av
Immunitetstest | IEC 60601 testniva kravoverens- Elektromagnetisk miljo

stammelse =

)

Magnetfalt 3 A/m 3 A/m Om bilden férvrangs kan det vara =
genererade av nddvandigt att placera FUJIFILM
natfrekvensen SonoSite ultraljudssystem langre bort
IEC 61000-4-8 fran kallorna till magnetfalt genererade

av natfrekvensen eller installera
avskarmning mot magnetiska falt. De
magnetfalt som genereras vid
natfrekvensen bor matas i lokalen for
den tankta installationen for att
sakerstalla att de ar tillrackligt laga.

RF-energqi i 3 Vrms 3 Vrms Barbar och mobil m
ledning 150 kHz till 80 MHz radiokommunikationsutrustning bor :;
IEC 61000-4-6 inte anvandas pa narmare avstand E
frn nagon del av FUJIFILM SonoSite &
ultraljudssystem, inklusive kablar, an
det rekommenderade
separationsavstand som berédknats
med ekvationen som galler for <
sandarens frekvens. 2]
Rekommenderat separationsavstand s
d=1,2VpP
g
e
s
i
B
Xt
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Tabell 5: Tillverkarens deklarationer — elektromagnetisk immunitet enligt
IEC 60601-1-2:2007 (forts.)

Niva av

Immunitetstest | IEC 60601 testniva kravoverens- Elektromagnetisk miljo
stammelse

Utstralad RF 3V/m 3V/m d= 1,2 VP 80 MHz till 800 MHz

IEC 61000-4-3 80 MHz till 2,5 GHz 80 MHz till 2,5 GHz d = 2,3 VP 800 MHz till 2,5 GHz
Dar P ar sandarens maximala uteffekt i
watt (10) enligt tillverkaren av
sandaren och d ar det
rekommenderade
separationsavstandet i meter (m).

Faltstyrkor fran fasta
radiofrekvenssandare som hittas vid
en elektromagnetisk besiktning av

lokalen® bér vara mindre &n
Overensstammelsenivan inom varje

frekvensintervall®.

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

()

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

Obs U7 ar natanslutningens spanning innan testnivan laggs pa.

Vid 80 MHz och 800 MHz galler det hogre frekvensintervallet.

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

a. Faltstyrkor fran fasta sandare sasom basstationer for (mobila/tradlésa) radiotelefoner och barbar
radioutrustning for anvandning pa land, amatdérradioutrustning, AM- och FM-radioutsandningar och TV-
sandningar kan inte forutsagas teoretiskt med noggrannhet. For att kunna bedéma den
elektromagnetiska miljon som skapas av fasta radiosandare bor en elektromagnetisk besiktning av
lokalen évervagas. Om den uppmatta faltstyrkan i lokalen dar FUJIFILM SonoSite ultraljudssystem
anvands overskrider de tillampliga radiofrekvensnivaerna enligt ovan bor personal observera FUJIFILM
SonoSite ultraljudssystem for att faststalla om det fungerar normalt. Om onormal funktion observeras kan
ytterligare atgarder kravas, sasom att rikta om eller flytta FUJIFILM SonoSite ultraljudssystem.

b. | frekvensintervallet 150 kHz till 80 MHz bor faltstyrkorna vara lagre an 3 V/m.
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Tabell 6: Tillverkarens deklarationer — elektromagnetisk immunitet enligt
IEC 60601-1-2:2014

Elektrostatisk
urladdning
(ESD)

IEC 61000-4-2

Elektriska
snabba
transienter och
pulsskurar

IEC 61000-4-4

Stoétpulser
IEC 61000-4-5

Spanningsfall,
korta
spanningsav-
brott och
spanningsvariati
oner i ingaende
elledningar

IEC 61000-4-11

Magnetfalt
genererade av
natfrekvensen
IEC 61000-4-8

IEC 60601 testniva

+8,0 kV kontakt
+2,0 kV, 24,0 kV,
+8,0 kV Iuft, 15 kV

+2 kV pa natet
+1 kV pa
signalledningar

=1 kV ledning till
ledning
2 kV ledning till jord

0 % falli Ui

0,5 cykler

0 % falliUri 5 cykler
70 % Ut

(30 % falli Up) i

500 ms

<5 % Ut

(>95 % falliUp)i5s

30 A/m

Tillverkarens deklaration

Niva av
kravoverens-
stammelse

8,0 kV, £4,0 kV,
+8,0 kV luft,
+15 kV

+2 kV pa natet
+1 kV pa
signalledningar

+1 kV ledning till
ledning

+2 kV ledning till
jord

0 % falli Uri
0,5 cykler

0 % fall i Uti

5 cykler

70 % U (30 % fall

i Up)i500 ms
<5 % Ut

(>95 % falliUq) i
5s

30 A/m

Elektromagnetisk miljo

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

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

Elnatets spanningskvalitet bor vara
samma som i vanlig kommersiell miljé
eller sjukhusmiljoé.

Elnatets spanningskvalitet bor vara
samma som i vanlig kommersiell miljé
eller sjukhusmiljé. Om anvandaren av
FUJIFILM SonoSite ultraljudssystem
behdéver en kontinuerlig drift under
stromavbrott rekommenderas att
FUJIFILM SonoSite ultraljudssystem
drivs av en avbrottsfri
stromférsoérjningsenhet (UPS) eller
batteri.

Om bilden férvrangs kan det vara
nddvandigt att placera FUJIFILM
SonoSite ultraljudssystem langre bort
fran kallorna till magnetfalt genererade
av natfrekvensen eller installera
avskarmning mot magnetiska falt. De
magnetfalt som genereras vid
natfrekvensen bér matas i lokalen for
den tankta installationen for att
sakerstalla att de ar tillrackligt laga.
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Tabell 6: Tillverkarens deklarationer — elektromagnetisk immunitet enligt

IEC 60601-1-2:2014 (forts.)

Immunitetstest

IEC 60601 testniva

Niva av
kravoverens-
stammelse

Elektromagnetisk miljo

RF-energi i 3 Vrms
ledning 150 kHz till 80 MHz
IEC 61000-4-6

6 Vrms i ISM-band

Utstralad RF
IEC 61000-4-3

3V/m
80 MHz till 2,7 GHz

Falt i narheten
av tradlés kom-
munikationsut-
rustning

Enligt 60601-1-
2:2014 tabell 9

194

3 Vrms

6 Vrms i ISM-band

3V/m
80 MHz till
2,7 GHz

Enligt 60601-1-2:
2014
tabell 9

Barbar och mobil
radiokommunikationsutrustning boér
inte anvandas pa narmare avstand
fran nagon del av FUJIFILM SonoSite
ultraljudssystem, inklusive kablar, an
det rekommenderade
separationsavstand som beraknats
med ekvationen som galler for
sandarens frekvens.
Rekommenderat separationsavstand
d=12vpP

d = 1,2 VP 80 MHz till 800 MHz

d = 2,3 VP 800 MHz till 2,5 GHz

Dar P ar sandarens maximala uteffekt i
watt (10) enligt tillverkaren av
sandaren och d ar det
rekommenderade
separationsavstandet i meter (m).

Faltstyrkor fran fasta
radiofrekvenssandare som hittas vid
en elektromagnetisk besiktning av
lokalen® bér vara mindre an
Overensstammelsenivan inom varje
frekvensintervall®.

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

()

(IEC 60417 nr 417-IEC-5140: “Icke-
joniserande stralningskalla”)
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Tabell 6: Tillverkarens deklarationer — elektromagnetisk immunitet enligt
IEC 60601-1-2:2014 (forts.)

Niva av

Immunitetstest | IEC 60601 testniva kravoverens- Elektromagnetisk miljo
stammelse

Obs U7 ar natanslutningens spanning innan testnivan laggs pa.
Vid 80 MHz och 800 MHz géller det hogre frekvensintervallet.
Dessa riktlinjer galler eventuellt inte i alla situationer. Utbredningen av
elektromagnetisk stralning paverkas av absorption och reflektion fran byggnader,
foremal och manniskor.

a. Faltstyrkor fran fasta sandare sasom basstationer for (mobila/tradlésa) radiotelefoner och barbar
radioutrustning for anvandning pa land, amatérradioutrustning, AM- och FM-radioutsandningar och TV-
sandningar kan inte forutsagas teoretiskt med noggrannhet. Fér att kunna bedéma den
elektromagnetiska miljon som skapas av fasta radiosandare bor en elektromagnetisk besiktning av
lokalen évervagas. Om den uppmatta faltstyrkan i lokalen dar FUJIFILM SonoSite ultraljudssystem
anvands overskrider de tillampliga radiofrekvensnivaerna enligt ovan bor personal observera FUJIFILM
SonoSite ultraljudssystem for att faststalla om det fungerar normalt. Om onormal funktion observeras kan
ytterligare atgarder kravas, sasom att rikta om eller flytta FUJIFILM SonoSite ultraljudssystem.

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

FCC-varning: Denna utrustning har testats och befunnits uppfylla gransvardena fér en digital anordning av
klass A enligt del 15 i FCC-reglerna. Dessa gransvarden ar avsedda att ge ett rimligt skydd mot skadlig
stérning vid anvandning av utrustningen i en kommersiell miljé. Utrustningen alstrar, anvander och kan sanda
energi via radiofrekvenser och kan, om den inte installeras och anvands enligt bruksanvisningen, orsaka
skadlig storning av radiokommunikationer. Anvandning av denna utrustning i ett bostadsomrade orsakar
sannolikt skadlig stérning och i sa fall maste anvandaren atgarda storningen pa egen bekostnad.

Akustisk uteffekt

Tillampning av ALARA

Systemets bildatergivningslage, vilket valjs av den kompetenta ultraljudsanvandaren, bestams av vilken
diagnostisk information som kravs. Bildatergivning i 2D ger anatomisk information, bildatergivning med CPD
ger information om dopplersignalens amplitud eller energi Gver tiden pa en viss anatomisk lokal och anvands
for att pavisa narvaro av blodfléde. Bildatergivning med Color ger information om dopplersignalens energi
eller amplitud 6ver tiden pa en viss anatomisk lokal och anvands for att pavisa narvaro av blodflode samt
dess hastighet och riktning. Vavnadsharmonisk bildatergivning (THI) anvander hogre mottagningsfrekvenser
for att minska stérningar och artefakter samt forbattra upplésningen i 2D-bilden. Forstaelse av karaktaren hos
det bildatergivningslage som anvands gor det maojligt for kompetenta ultraljudsanvéandare att tillampa
ALARA-principen.
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Omdoémesgill anvandning av ultraljud kraver att patientexponeringen for ultraljud begransas till Iagsta
ultraljudsuteffekt under kortast méjliga tid som kravs fér acceptabla diagnostiska resultat. Beslut som stéder
sadan omdomesgill anvandning baseras pa patienttyp, undersékningstyp, patienthistorik, hur enkelt eller
svart det ar att fa fram diagnostiskt anvandbar information, samt potentiellt lokaliserad uppvarmning av
patienten pa grund av transduktorns yttemperatur.

Systemet har designats for att sakerstalla att temperaturen vid transduktorns kontaktyta inte ska 6verskrida
granserna som faststallts i IEC 6060 1-2-37: Sarskilda krav pa sakerhet hos medicinsk ultraljudsutrustning for
diagnostik och évervakning. Se “Okning av transduktorns yttemperatur” pa sidan 197. | handelse av
apparatfel finns redundanta kontroller som begransar transduktoreffekten. Detta uppnas genom en
elkonfiguration som begransar bade néatstromstyrkan och spanningen till transduktorn.

Ultraljudsundersdkaren anvander systemreglagen for att justera bildkvaliteten och begransa ultraljudets
uteffekt. Systemreglagen ar indelade i tre kategorier i forhallande till den utgadende energin: reglage som
direkt paverkar energin, reglage som indirekt paverkar den och mottagarreglage.

Direkta reglage

Systemet oGverskrider inte ett ISPTA-varde (spatial peak temporal average intensity) pa 720 mW/cm? for
nagot bildatergivningslage. (For antingen oftamisk undersoékning eller orbitaundersékning begrénsas den

akustiska effekten till foljande varden: ISPTA 6verskrider inte 50 mW/cm?. TI 6verskrider inte 1,0 och Ml
Overskrider inte 0,23.) Det mekaniska indexet (MI) och varmeindexet (TI) kan pa vissa transduktorer och i
vissa bildatergivningsldgen dverstiga varden pa 1,0. MI- och Tl-vardena kan dvervakas och reglagen justeras
sa att dessa varden reduceras. Se “Riktlinjer for reduktion av Ml och TI” pa sidan 9-22. Ett ytterligare
satt att uppfylla ALARA-principen ar att stalla in MI- eller TI-vardena pa laga indexvarden och darefter andra
denna niva tills en tillfredsstéllande bild eller dopplerregistrering erhalls. Mer information om Ml och Tl finns
i eller AIUM Medicinsk ultraljudssakerhet (en kopia medféljer varje system) och |[EC 60601-2-37 bilaga
“Riktlinjer for tolkning av Tl och Ml som ska anvandas fér att informera anvandaren”.

Visning av uteffekt
Relaterade vagledande dokument

Information for tillverkare som soker marknadsgodkannande foér diagnostiska ultraljudssystem och
transduktorer, FDA, 2008.

Medicinsk ultraljudssakerhet, American Institute of Ultrasound in Medicine (AIUM), 2014. (En kopia
medfoljer varje system.)

Standard for matning av akustisk uteffekt hos diagnostisk ultraljusutrustning, NEMA UD2-2004.

IEC 60601-2-37:2007, Séarskilda fordringar pa ultraljudsutrustning fér diagnos och évervakning.
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Okning av transduktorns yttemperatur

| tabell 9-36 och tabell 9-37 listas uppmatta hojningar av yttemperaturen fran rumstemperatur (23 °C
+3 °C) for transduktorer som anvands pa ultraljudssystemet. Temperaturerna har uppmétts i enlighet med
kraven i EN 60601-2-37, med reglage och instéllningar positionerade for att ge maximala temperaturer.

Information om hojning av yttemperaturen for transduktorn TEEXi finns i Anvdndarhandbok for transduktor
TEExi, som medféljer TEExi-transduktorn.

Matning av akustisk uteffekt

De mdjliga biologiska effekterna pa manniskor (bioeffekter) av ultraljudsexponering har studerats vid manga
olika vetenskapliga och medicinska institutioner allt sedan diagnostiskt ultraljud bérjade anvandas. AIUM
(American Institute of Ultrasound in Medicine) ratificerade i oktober 1987 en rapport fran dess Bioeffects
Committee (Bioeffects Considerations for the Safety of Diagnostic Ultrasound, J Ultrasound Med., Sept 1988:
Vol. 7, nr 9 Supplement). Rapporten, som ibland kallas Stowe-rapporten, granskade tillgangliga data om
moijliga effekter av ultraljudsexponering. En annan rapport, “Bioeffects and Safety of Diagnostic Ultrasound”,
fran den 28 januari 1993, innehaller mer aktuella uppgifter.

Den akustiska uteffekten for detta ultraljudssystem har matts och beraknats i enlighet med “Standard for
matning av akustisk uteffekt hos diagnostisk ultraljudsutrustning” (NEMA UD2-2004) och IEC 60601-2-37.

Specifikationer

Standarder
Akustiska standarder
NEMA UD 2-2004, Standard fér matning av akustisk uteffekt hos diagnostisk ultraljudsutrustning.

IEC 60601-2-37:2007, Medicinsk elektrisk utrustning — del 2-37: Sarskilda fordringar pa ultraljudsutrustning
for diagnos och évervakning.
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Napopapatra odnyov xpriong tov
SonoSite M-Turbo
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HKT 202
Ac@dlela 204
HAekTpopayvnTiKn cupBatotnta 204
AcUpuatn petadoon 206 "
Dongle USB acuppatng ocuvéeong (Panda) 206 H
Wireless and Security Module 206 2
JupPatd BondnTikA e€apTAMATA KAl TIEPIPEPEIOKES CUOKEVEC 207 5
ANAWON TOU KATAOKELAOTN 209
AkouoTikn é§060¢ 216
Epappoyn tng apxng ALARA 216
Apeoa otolxeia eENéyxou 217
MpoPoAn e€6dou 217
TXETIKA €yypaga kabBodrynong 217
AUENnon Beppokpaciag emM@EAVEING HOPPOTPOTIEA 218
Métpnon akouoTikig e€650u 218
Mpodiaypagég 219
Mpotuma 219
Mpodlaypagég 219 -<:
n
N'vwpipia pe To cucTnHa
Xpnoeig yia Tig omoieg mpoopiletal .
[
Autd 10 cUoTnua petadidel evépyela UTIEPHXWV OE S1APOoPA PEPN TOU CWHATOC Tou aoBevolg yia Tn Ajyn 'E
EIKOVWV UTIEPRAXWVY, WG EENG.
lNa Tov mMPoPAEMOUEVO HOPPOTPOTIEA KAl TOUC TPOTTOUC AEITOUPYIAC ATTEIKOVIONC Yia KABE TUTo €éTtaonc, BA.
«AL0O£CIHOL TPOTTION ATTEIKOVIONG KAl EEETACEWV AVA MOP@OTPOoTéa» 0T ogAida 14. a
E@appoyég KoIMAKNG anmeikoviong Mmopeite va aflohoyrnoeTe To AITAp, TOUG VEQPOUC, TO TTAYKPEAC, TOV E
omARva, TN XoANSOX0 KUOTN, TOUG XOANPOPOUG TTOPOUG, Ta HETAHOOXEVEVA Opyava, Ta KolAlakd ayyeia kat ¢

TIC TePIBANOUOEC avaToikéC SOUEC Yia TNV Tapouasia i Tnv amoucia madooyiag SlakoIAlaKA.
E@appoyég kapSiakng ameikoviong Mmopeite va aflohoynoete Tnv Kapdid, Ti¢ kapdiakég Barfideg, Ta

peydAa ayyeia, TiIc mEPIBANOUOEC avATOUIKEC SoPEC, T OUVOAIKN Kapdiakn anddoon kal To péyebog Tng
kapdSId¢ yla Tnv mapouasia fy amouacia maboloyiac.

Xproelq yla Tig omoieg mpoopiletal 199



Meta&l dA\wyv, Ta cuoTApATa PIropouV va XpnotpomoinBouv yla Tnv avixveuon tng mapouciag Kat Tov
EVTOTIIOUO CNUEIOL CUOOWPEVONCG LYPOU YUPW aTo TNV KApSIA Kal TOUG TIVEVRIOVEC, w¢ Bondruata o
ENMEPPACEIC TAPAKEVTNONG TOU TTEPIKAPSIOU Kal TS BwPAKIKAS KOINOTNTAC, YIA TNV OTTTIKOTIOINoN TNG PO
TOU aipatog péow Twv Kapdlakwv BaABidwy, kabw¢ kat yia tnv mapakohoudnon TN QUCIOAOYIKNG Kivhong
TWV MVELUOVWV TIPOKELUEVOU va SlamoTwOel edv urtdpyel ) Ox1 maboloyia.

Mrmopeite va xpnolpomoloete Tnv eykekpipévn Aetrtoupyia HKI FUJIFILM SonoSite ECG yia va mpofdiete tnv

Kapdlakr ouxvéTnTa Tou acBevoUG Kal va TTAPEXETE pia avagopd KapdiakoU KUKAoU Katd tnv mpofor piag
UTTEPNXOYPAPIKAG EIKOVAG.

MPOEIAOMNOIHZH Mn xpnotporoteite to HKI FUJIFILM SonoSite yia tn S1dyvwon kapdiakwv

APPUBLLWV 1 Yia TN HaKpoXpovIa TTapakoAouBnon TG KapdIlakng
Aettoupyiac.

Tpomol AeIToupyiag amelkoviong

Aneikovion 2D
Emloyécg 2D

TNV anelkévion 2D, urmopeite va pubuioste Ti¢ mapakdtw emAoyEg emi tng 00dvnc.
MNivakag 1: EmAoyég 2D

Xtolxeio T
Aéyxou pPlypaen

Optimize  O1 puBpiocelc sival ot €A C:
(Bektiotomo- b Res: mapéxel tnv KaAutepn duvatr) avaiuon.

inon) > Gen: Tapéxel Tov KaAuTepo ouvduaoud availuong kat Sieioduonc.
= » Pen: mapéxel TNV kaAUTepn Suvatr Sigioduon.

Kdmoleg amo Ti¢ mapapéTpoug mou BeAtiotomololvTal yia va AngBei n kaAutepn duvatn

€lkéva gival ol eoTtlakég (wveg, To péyeBog avoiypatog, n ouxvotnta (KEVTPLKA Kal E0POG

{wvng) kat n kupatopop®n. Agv givat duvatr n puBULoT Toug amod Tov XPrRoTn.
Dynamic PuBuilel To ebpo¢ TNC KAiHaKag Tou ykpl: -3, -2,-1,0, +1, +2, +3.

Range O1 BeTikég TIPEG EVpOoUC auédvouv Tov aplBud Twv TPOBAANOUEVWY ATTOXPWOEWY TOU YKPL,
(AUVOUIKO  €VW Ol APVNTIKEG TIMEG TOV HELWVOUV.
€0POC)

(0l
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Nivaxag 1: EmAoyég 2D (ouvéyela)

Ztoixeio

€Aéyyxou
Dual (AumAr)

80

LVO On
(Evepyomoinon
LVO),

LVO Off
(Amevepyomoin
on LVO)

LYO

Orientation
(Mpooavatoh-
LlOHOQ)
LY
Brightness
(Dwtevotnta)

- &+
L

Guide (O6nyoc)

Qg

Amneikovion 2D

EpgpaviCel 500 lkdveg 2D, TN pia dimha otnv AAAN.

EmAé€te Dual (AmAn) Kat Katémiv matroTe To MARKTPO UPDATE (Evnuépwaon) yia va
npoPdiete Tn devTePn 006VN Kal EKTENEDETE EVAANAYT HETACL Twv 0Bovwy. Otav gival
TTAYWUEVEC Kal ol U0 0006VEC, MATAOTE TO MANKTPO UPDATE (EvnUéPwan) Yia Va EKTENECETE
evalayn METAED TWV EIKOVWV.

MNa va emotpéPete otnV aneikévion 2D mAripoug 086vng, emAéEte Dual (AmAr) f matriote
1o MAikTPO 2D (Alodidotatn amelkévion).

LVO On (Evepyomoinon LVO): evepyorolei Tn AlToupyia amelkoviong aploTePNC KOIAIAG e
XPHON OKIOYPAPIKOU HECOU.

LVO Off (Amevepyomoinon LVO): amevepyomolei auTr Tnv emAoyn.

Xpnotpomoinote Tnv emAoyr LVO yia KapdioAoyikéC eEETAOEIC 0TOV TPOTIO AEITOUPYIOC
amnelkoviong 2D étav XpnoLUOTIOLEITE OKIAYPAPIKO Yéoo amelkéviong. H emAoyry LVO
MEWWVEL TOV unXaviko Seiktn (MI) Tou cuoTHATOG Yia va BEATIWOEL TNV ATTEIKOVION TOU
opiou peta&L oklaypagikol péoou Kal evdokapdiou.

H emoyn autr e€aptdtal amd Tov Hop@oTPOTEéA Kal ToV TUTTO EETAONC.

EmAé€te évav and Toug Téooepic mpooavatoAlopoU¢ eikovac: U/R (Emavw/Ag€id), U/L
(Emavw/Aplotepd), D/L (Kdtw/Aplotepd), D/R (Kdtw/Ag€1d).

PuBuilel Tn pwtevotnTa TNC 006vNnCc. Ot pubuioelc kupaivovtal amo 1 éwg 10.
H pwtevotnta tng 006vn¢ emnpeddlel Tn Sidpkela {wr¢ TnG urmatapiac. MNa va av€rnoete
Sidpkela (wrig TN umatapiag, pubuioTe TN WTEVOTNTA OE XauNASTEPO eMimedo.

Evepyorolei kal amevepyomolei TIG KATEVOUVTAPLEC YPAMMEC. Ot KATEVOUVTIPIEC YPAUUES
gival amapaitnteg yia tnv kabodriynon tn¢ BeAdvag, amoteAolV TPOAIPETIKI AEITOUpYia,
Kal e€aPTWVTAL ATIO TOV TUTTIO TOU HOPPOTPOTTEA.
MNa popgotporeic mou Slabétouv oTrptya pe duvatdtnTta pUBUIONG OE ia 1) TTOANEG
YWVIEC, N eM@AvELA a@n¢ METAKIVEL TOV Spopéa BaBouc.
Edv o popgotpomnéag xpnolpomolei oTApLypa pe Suvatotnta puBIoNG 0 TOANEG YWVIEG,
emAééte Guide (O6nydc) Kay, otn ouvéxela, emAé€te T ywvia: A, B rj C. Ta £€060 amd tnv
emAoyn ywviag, emAé€te Back (Miow). MNa amaloipn Twv odnywyv, EKTEAEOTE Wia amo TIG
TIAPAKATW EVEPYELEG:

» EmAé€te Eavd tn ywvia (A, B C).

» Mpaypatomoiote £é£060 amod Tnv emAoyn ywviag kal matrjote Guide (06nyoq).

Avatpé€te emiong oTo UAIKG TEKUNPIWONG XPNOoTn Tou 0dnyou BeAovag.
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Nivakag 1: EmAoyég 2D (ouvéyela)

)

Ztolxeio T——
\éyyou plypapn

Sector (Topéag) (Kapdiohoyikn e€€taon) KaBopilel To mMAATOC TOU TOEQ.

H evepyomoinuévn Asttoupyia SonoMB On SiatiBetat pévo yia tnv emoyr Sector Full
(MApNn¢ Top€ac).

SonoMB Ta MB On (Evepyomoinon MB) kai MB Off (Anevepyomoinon MB) evepyomolouv kat
(MB) ATIEVEPYOTIOLOUV TNV TEXVOAOYia amelkoviong moAamAwv deopwv SonoMB™. ‘Otav n
Aertoupyia SonoMB gival evepyomoinpévn, epgaviCetal éva MB otnv eMAvw aploTepn
@ TAELPA TG 0BovNC.
H Aertoupyia SonoMB g€aptdtal amod Tov Lop@OTPOTEA KAl TOV TUTIO TNG €€TAONG.
ECG (HKIN)  EpgaviCel to orjua HKI. BA. «<HKI» oTig oehideg 4-27.
Autn n duvatétnTa eival mpoalpeTikA Kat amaitei kaAwdio HKI tng FUJIFILM SonoSite.
Clips (KA\im)  Eppaviel Tig emAoy£g mou a@opoUv ta KA. BA. «Kataypan kat amoOnkevon KA oTIC
oehidec 4-22.
AuTA n duvatoTnTa €ival TTPOAIPETIKN).
THI Evepyomolei kal amevepyomolel TN AEITOUPYia APUOVIKIG ATTEIKOVIONG MECW LOTWV.
‘Otav n A&ttoupyia gival evepyomolnuévn, epgavifetal éva THI otnv emavw aploTtepr
THI TMAELPA TG 006vnc. H duvatdtnta auth e€aptdtal amd Tov Hop@OTPOTIEA Kal TOV TUTIO
g€€taonc.
Page x/x Ymodelkvuel Tn oehida emAoywv mou epgavietat. EMAEETE T yla va EUQAVIOTEL N EMOPEVN
(ZeNida x/x)  oehida.
ZNHEIWOELG + Edv kavete ouxva xpnon tou MBe, xpnoluonolnoTe éva TARKTPO
OUVTOUEVONG YLO VO EVEPYOTTOINOETE TO OTOLXEIO EAéyxou MBe.
« TNa obnyieg 6oov apopd Tov TPOYPAUUATIONS VO TTAAKTPOU
ouvtopeuong, BA. «PUBpIon MAfkTpou A & B kat mododitakomtn» otn
oghida 1.
HKT

To HKT eivat mpoatpetikd kat amartei éva kaAwdio HKI tng FUJIFILM SonoSite.

MPOEIAOMOIHZEIZ | » Mn xpnotuomoleite to HKI FUJIFILM SonoSite yia tn Sidyvwon

202

KapSIoKWwV appubuIwy f yia Tn HaKPoXpovia mapakoAoudnon tng
kapdlakng Aertoupyiag.

» Mn xpnotuomnoleite To kaAwdio HKI péoa og agpooka@n, WOoTe va
ATTOQUYETE TIC NAEKTPIKEG TTAPEUBOAEC amd Ta CUCTHUATA TOU
0gPOOTKAPOUG. Ot TapeUPOAEG aUTEG MBAVWG VA €XOUV EMMTWOELG OTNV
aoc@AAelQ.

HKI



MNpocoxn » Xpnotpormolegite pévo Bondntikd e€apTriata Tou CUVICTWVTAL ATo TN
FUJIFILM SonoSite yia xprjon pe auto To ouotnpa. To cuotnud oag pmopei va
umooTtei BAAPN edv ouvdéaete kamolo PondnTiko e€dptnua mou Sev
ouviotatat ard tn FUJIFILM SonoSite.

INHEIWOELG » Otav eivat cuvdedepévo to kahwdio Tou HKI, Sev gival Si1abéoipeg ot
KATEVOUVTAPLEG YPAUMES Bloyiag.

» To orjua HKT pmopei va xpelaoTei £éwg kat éva AemTo yia va
enavaotabepomnoinbei petd tn xprion amvidwtr otov acHevi.

MNa xprion Touv HKI

1 Yuvééote 1o kahwbio HKI otov ouvdeopo HKI ato cuotnua ureprxwy, otn fdon mini-dock rj 0to cuotnpa
ouvdeonc.

H duvatétnta HKI evepyomolgital autopata.

Inueiwon To onpa HKT pmopei va xpelaoTei £éwg kat éva Aemtoé yia va
enavaotabepomoinBei petd tn xprion amvidwtr) otov acHevn.

2 Em\é€te ECG (HKI) otnv 086vn. [To ECG (HKT) evbéxetal va Bpioketal og AN oghida. Epgpaviletal pévov
otav gival ouvdedepévo karwdio HKI].

3 EmAé€te Tic emBupunTég pubpioelc.

Nivaxag 2: NMARKTpa eAéyxouv HKT eni tng 006vng

Show/Hide Evepyomolei kal amevepyormolei Tnv epgavion tou orjpatog HKI.
(Eppdvion/
Amnokpuyn)

Auvavel n pelwvel tnv amohaPry HKI. O1 puBpioceic ival 0-20.

Position OpiCel Tn B£0n Tou onpatog HKT.
(©¢on)

HKT 203
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Nivaxag 2: NMARkTpa eAéyxouv HKT eni tng 006vng (cuvéxeia)

Sweep O1 S1aBéo1pec pubpioelc eival Slow (Apyn), Med (Métpia) kat Fast (Tpriyopn).
Speed

(Taxvtnta

odpwonc)

Delay Epgpaviel Tic mapapétpoug Line (Tpaupun) kat Save (AmoBrikevon) yla tnv
(KaBuo- kaBuotépnon Ajwng KA. (Ma o8nyieg OXETIKA UE TNV Kataypapr KA, BA.
tépnon) «Kataypaepn kat amoOrkeuon KAm» oTig oehideg 4-22.)

H 6éon tn¢ ypauunc kabuotépnong oto orjua HKI. H ypauur kaBuotépnong
umodeIKVUEL To onueio evepyomoinong Tng APNg KA.

AmoBnkelel TNV Tpéxouvoa Béon TG ypauung kabuotépnong oto onua HKT.
(Mmopeite va ah\a&ete mpoowpivd T B€on g ypauung kabuotépnong. Otav
Snuiovpyeite véa @opUa TANPOPOPIWV aoBEVOUC N EKTEAEITE EMTAVEKKIVNON TOU
OUCTAMATOC, N YPAUUN KaBuoTEPNONG EMAVEPXETAL GTNV TTIO TTPOC@ATA
amoBnkeupuévn Béon).)

EmAé€te Delay (KaBuotépnon) yla va eueavioTouv auTEG Ol ETTINOYEG.

Ac@alsia

HAektpopayvntikn cupfarotnra

To oUotnpa urtepnxwv €xel SOKIPAOTEL Kal £xel SlamMOoTWOEL OTL CUPHOPPWVETAL LE TA Opla
nAekTpopayvnTikng cupPBatdtntag (HMY) yia latpikég GUOKEUEG Twv Tpotumwy IEC 60601-1-2:2007 kat

IEC 60601-1-2:2014. To cUGTNUA UTIEPHXWV ival KATAANAO yia Xprion o€ TEPIBANOV EMAYYEAUATIKWY
EYKATOOTACEWV UYEIOVOUIKAG TTEPIBaAPNG. O evepydg XEIPOUPYIKOG eEOTTAIOUOG UPNARG OUXVOTNTAG TTPOKAAET
VPNAEC NAEKTPOHAYVNTIKEG SLATAPAXEC, Ol OTIOIEC UTTOPEL VA ETTNPEACOUV TN AEITOUPYIA TOU CUCTAUATOG
urreprixwv. To cuoTnpa urteprixwv dev Ba Tpémel va AelToupyei 0To e0WTEPIKO Bwpakiopévng aiBouoag
padtoouxvotitwy (RF), 61Tou eKTEAEITAL ATIEIKOVION HAYVNTIKOU CUVTOVIOHOU, YlaTi Tapayet UPnAEQ
NAEKTPOPAYVNTIKEG SLATAPAXEC, Ol OTIOIEG UTTOPEL VA ETTNPEACOUV TN AEITOUPYIA TOU CUGTHUATOC UTTEPTXWV.
Autd ta 6p1a gival oxedlaopéva yla Tnv mapoxri EVAoyng TPOOTACIAG EvavTl Twv emKivéuvwy mapepBoiwv
MG TUTTIKAG LATPIKAG EYKATACTACNG.
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) Ta tov 1aTpIkd NAEKTPIKO e€omAoud amartteital N AYn E8IKWY TTPOQUAGEEWY
OXETIKA pe TNV HMZ, evw 0 eomhiopdg mpémel va ykabioTatal Kat va Aeroupyei
oUUPWVA WE TIG TTAPOVCEG 0ONYIES. TUXOV POPNTOG EEOTTAIOUOG ETIIKOIVWVIWY UE
RF (cupmep\apBavopévy TIEPIPEPEIAKWY CUOKEUWV OTTWG KAAWSIA Kepaiag
Kal eEWTEPIKEC Kepaieg) Sev Ba pémel va XpnotoToleital o€ andoTtacn
HikpSTEPN ard 30 cm arod OMoIOSHTTOTE YEPOC TOU CUCTHUATOG UTIEPXWVY,
ouumep\apBavopévwy Twv kadwdiwv mou opifovtal and tnv FUJIFILM
SonoSite. O @opnTOg Kat Kivntdg E0mMAoHOC emKovwviag pe padloouxvoTnteg
propei va emnpedoel To cUoTNHA uTTePRXwV. Ot NAEKTPOUAYVNTIKEG TTAPEUBOAEG
(EMI) arré Ao €0mAIOUO 1) AANEC TINYEC TIAPEPPBOAWY UMTOPET VO TIPOKOAEGOUV
SloKoTéC KT T AelTouPYia TOu CUCTAATOC UTIEPHXWV. EvEei€eig mBavng
Satapaynig eivatl n umodaduion 1 aAoiwaon TnG EIKOVAG, Ol AKAVOVIOTEG
UETPAOELG, Ol TAUOEIG AelToUpYiag Tou 0MAIGHIOU 1) AANN E0@aAuéVN AelToupyia.
Y€ QuTr TNV MEPIMTWON, EAEYETE TNV TIEPIOXN VIO VA EVTOTTIOETE TNV TINYr TNG
Slatapayng kat AdBete Ta MopaKkATw PETPA YIa va eEOAENPETE TIG TTNYEC.

) AmevepyoroljoTE Kal EVEPYOTIOIOTE TOV KOVTIVO €0TTAMIGHO yia va
OTTOPOVWOETE TOV EOTTAIOUO TTOU TIPOKAAEI TIG S1aTAPAYEG.

» ANGAETe T B€on 1 Tov TPOCGAVATOANOUO TOU EOTAIGOU TTOU TIPOKOAEL
TAPEUPONEC.

» AuénoTte Tnv améotaon HeETa&l Tou eEOTTAIGHIOU TTOU TTPOKOAE! TTAPEUPBOAEC
Kal TOU OUCTHATOG UTIEPHXWV.

» MpooéxeTe KATA TN XPHON CUXVOTAHTWY TTOU TTPOCEYYI{OUV TIG CUXVOTNTEG
TOU OUOTAUATOG UTIEPHXWV.

) ATTOMOKPUVETE TIC CUOKEVEC TTOU €ival I81aITEPA EVAAWTEG OTIC
NAEKTPOUAYVNTIKEC TTAPEUBOAEC.

» EAQTTWOTE TNV 10XV TWV ECWTEPIKWY TINYWV TTOU EUTITTTOUV OTOV EAEYXO TNG
gykatdotaonc oag (0mw¢ Ta cuoTtruata ThAggidomoinong).

» TomoBETNOTE ETIKETEC OE CUOKEVEC TTOU €ival EVAAWTEC OTIC
NAEKTPOUAYVNTIKEG TTAPEUBOAEC.

> EKmaide0oTe TO KAWVIKO TIPOCWITIKO WOTE va avayvwpilel mbava
mpoPAaTa Mo OXeTi{oVTal E TIC NAEKTPOMAYVNTIKEG TTAPEUBOAEC.

> E€aleipte i mEPLOPIOTE TIC NAEKTPOUAYVNTIKEG TTAPEUBOAEG e AVOELG
TEXVIKNG @UONC (6TTwG n Bwpdakion).

» Meplopiote T xprion Tou e§omAIoUoU eMmKoWVWVIAG (KIvNTA TNAéQwVa,
UTTOAOYIOTEG) OTIG TTEPLOXEG UE CUOKEVEC TTOU Eival EUANWTEC OTIG
NAEKTPOUAYVNTIKEC TTAPEUBOAEC.

> ZulntNOTE MANPOPOPIEG OXETIKA LE TIG NAEKTPOUAYVNTIKEG TTAPEUBOAEG UE
AN\a atopa, €161KA dTav OKOTIEVETE VA ayopAoETe VEO EOTTAMIOUO TTOU evEE-
XETAL VA TIPOKOAEDEL NAEKTPOUAYVNTIKEG TTAPEUPBOAEC.

> AyopdleTe 1ATPLIKEG CUOKEVEG TTOU GUPHOPPWVOVTAL PE TA TTPOTUTIA
IEC 60601-1-2 mepi HMX.

M)SION
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» Mnv tomoBeteite Ao e£OTTAIOO EMAVW OTO CUCTNHA UTIEPHXWV KAl kN
xpnotpornoleite AAo e€0mMAIoPO TTOAU KovTd kat SimAa 0To GUGTNHA UTIEPHXWV.
Eav dev pmopeite va amopUyete Tnv Tomofétnon aAou e€0TTAIGHOU EMAVW OTO
oloTtnua A T Xprion dAhou e€0TAIGOU KOVTA 0To GUGTNUA, TOTE TIPETEL VA
mapatnpeeite To coTNUA yia va BePaiwbeite OTI Aertoupyei Kavovikd.
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Inueiwon | Ta xapaKTNPELIOTIKA EKTTOUITWVY TOU CUCTAHUATOG UTIEPHXWV SonoSite M-Turbo to
K0B10TOUV KATAANANAO Yla Xprion O€ BlOPNXAVIKEG TIEPLOXEC Kal voookoueia (CISPR 11
Katnyopiag A). Edv xpnotpomnoleital o€ olkiakd mepiBAAlov (yia To omoio, KavoviKd,
amarteital CISPR 11 Katnyopiag B), To cuotnua umépnxwy UITOPE( va NV TTAPEXEL
EMOPKNA TTPOOCTACIA €VAVTI UTTNPECIWV ETIKOIVWVIAG HE padloouxvotnTec. Evdéxetal va
amatteital N Aqyn HETPwY MEPLOPIOPOU TWV KIvOUVWY, 6TTw¢ aAayr Tng 8€ong i Tou
TIPOCAVATOAIGOU TOU €EOTTAIGHOV.

AcVppatn peradoon
To obotnpa unteprxwv SonoSite M-Turbo evowpatwvel SUo acUppateg AUCEIC.
» To dongle USB acuppatng cuvdeong (Panda) givat évag pikpdg acUpUaTog TPOCAPUOYEAG TTOU GUVSEETAL
otn Bupa USB otn de€1d mheupd Tou cuoTtrpatog umeprixwv M-Turbo.
» H povada Wireless and Security Module givat pia povada mou mpooaptdtal 0To KATIAKL TOU CUGTHHATOG
urreprixwv M-Turbo kai, oTn ouvéxela, cuvdéetal 0to ouoTnua Pe éva kaAwdio USB opbn¢ ywviac.
lNa 1 mMAnpo@opieg petadoong kabe AUong, avatpéETe MapakATw.

Dongle USB acUppartng cuvéeong (Panda)

To dongle USB acUppatng cuvdeong xpnotpomnolei TG {WVEG CUXVOTATWV Yia BLOPNXAVIKES, EMOTNHUOVIKEG KAl
LATPIKEG EQapPHOYEG (ISM) amo 2,412 €wc 2,4835 GHz, avdloya e TOUG KAVOVIOOUG TNG EKACTOTE XWPAG. To
dongle xpnotpomolei Ti¢ mapakdtw peBddoug petadoonc:

» IEEE 802.11b pe Siaomopd pdopatog o dpeon alnhouyia (DSSS) ota 19 dBm: Méyiotn Taxutnta 54 Mbps,
Méyiotn SieknmepaiwTikéTnTa: 27 Mbps

» IEEE 802.11g pe opBoywvia moAunieéia cuxvétntag (OFDM) ota 16 dBm: Méyiotn taxutnta 54 Mbps,
Méyiotn SieknmepaiwTikéTnTa: 27 Mbps

» IEEE 802.11n pe opBoywvia moAumAe€ia ouxvotntag (OFDM) ota 15 dBm:
» 1T1R. Méylotn taxutnta: 150 Mbps, péylotn diekmepaiwtikdtnTa: 90 Mbps
» 1T2R. Méyiotn taxutnta: 300 Mbps, péylotn diekmepaiwtikdtnTa: Rx 160 Mbps
» 2T2R. Méyiotn taxutnta: 300 Mbps, péylotn diekmepaiwtikdTnTa: Rx 260 Mbps

Wireless and Security Module
H povdda Wireless and Security Module xpnotpomolei tig {wveg CUXVOTATWV Yia BLOPNXAVIKEG, ETIIOTNOVIKEG
KAl LATPLKEG EQapOYEC (ISM) amd 1,400 éw¢ 2,4835 GHz kat amd 5,100 éwc 5,800 GHz. H povdda xpnotuomolsi

Té€00ePIC O1aPOPETIKEC ueBOSOoUC petddoonc:

» IEEE 802.11a pe opBoywvia moAumAe€ia cuxvotntag (OFDM) ota 11 dBm + 2 dBm ota 54 Mbps
» IEEE 802.11b pe Siacmopd @aouatog o€ dueon ahknAouyxia (DSSS) ota 16 dBm £ 2,0 dBm ota 11 Mbps
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» IEEE 802.119g pe opBoywvia moAunheéia ouyxvétntag (OFDM) ota 13 dBm + 2,0 dBm ota 54 Mbps
» IEEE 802.11n pe opBoywvia moAumAe€ia cuxvétntag (OFDM) ota 12 dBm + 2,0 dBm (802.11gn) oe MCS7

Tuppata BondnTika eaptTipata Kal mMEPIPEPEIOKEC CUCKEVEC

2
H SonoSite éxel eNéy&el o cuoTnua unepnxwv FUJIFILM SonoSite pe Ta mapakdtw Bondntikd e€aptrpata Kat %
TIG TTAPAKATW TIEPIPEPEIAKEG CUOKEVEG Kal €XEL KATASEIEEL TN CUMMOPPWOT TOUG ME TIG ATTAITAOELG TWV x>
nipoturnwyv IEC 60601-1-2:2007 kai IEC 60601-1-2:2014.
Mmopeite va xpnoipomnoleite autd ta Bondntikd e€aptripata tng FUJIFILM SonoSite Kal TIG TEPIPEPEIAKES
OUOKEVEC AWV KATAOKEUACTWY HE TO oUOTNUA UTIEPRXWV SonoSite M-Turbo. A
(1]
=
MPOEIAOMOIHZEIZ | » H xprion twv Bondntikwy e£aptnUATWY HE LATPIKA CUCTHATA EKTOG TOU :‘,’r

OUCTHHATOC UTTEPRXWV SonoSite M-Turbo pmopei va €xel wg amoTéAeopa
NV av&non Twv EKMOUTWY 1 TN HEIWON TNE ATPWGCIAC TOU 1ATPIKOU
OUOTAMATOG.

» H xprion Bondntikwv e€apTnUATWV SIAQOPETIKWVY A6 AUTA TTOU
kaBopifovtal evdéxetal va odnynoel o€ alENoN TWV EKTTOUTTWV 1} O
HEIwoN TNG ATPWOiag TOU CUCTHMATOG UTTEPAXWV.

» To cUoTNUA UTTEPXWV OV Ba TTPETTEL VA XPNOIOTIOLEITAL OE OIKIAKEG
EYKATAOTACEIG ) 0 oUVdEDN e dnuocio SikTuo mapoxng PEVUATOC.

Nivaxag 3: BonOntika e§aptipata Kat mepIPEPEIAKEG CUOKEVEG GUNBATA ME TO CUCTNHA UTIEPHXWV ‘g
M-Turbo 3
=
Mop@otpoméag C8x 1,8m
Mopgotpomneag C11x 1,8m g
Tumikog popotpomneag C60x 1,7m %
Mopgotpomneag C60xi 1,7m
Tumikog popotpomneag HFL38x 1,7m
Mopgotpomnéag HFL50x 1,7m ﬁ
Mop@otpomneag ICTx 1,7m g
Moppotpoméag L25%, TUMKOG/pe Bwpdkion 23m
Mop@otpomnéag L38xi, tumkoc/pe Bwpdkion 1,7 m
Mop@otpoméac L52x% 24m
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Nivakag 3: BonOntika e§aptiipata Kat mepIPEPEIAKEG CUOKEVEG GUNBATA ME TO CUCTNHA UTTEPHXWV

M-Turbo (cuvéxeia)

Meprypapn Méyioto pnkog KaAwdiov

Mopgotpomnéag P10x
Mopgotpomnéag P21x
Mop@otpoméag SLAX
Mopgotpomnéag TEEXi
2aPWTAC YPAUUIKOU KWAIKa
Mnatapia yia PowerPack
Adtaén unmatapiag
Mnatapia PowerPack

ACTIPOUAUPOC EKTUTTIWTAG

Kahwd1o T1popodoaciag aoTpOaupou EKTUNWTH

EyxpwHog EKTUTTWTAG

Kahwdio tpopodoaciag éyxpwHou EKTUNWTH
Kahwdio BivTeo EyxpwUoL EKTUTIWTH
AkpodékTec kKahwbdiwv HKI

Movada HKI

Kahwdio e€aptnuévng povadag HKI
MododlakomTtng

lMovriki Petite

Kahwdio tpopodoaiag (cuoTtnua)
Tpo@odoTIKO e KAOAWOLI0 CUVEXOUG PEVATOG

Kahwdio evaOANAOOOUEVOU PEUUOTOG
TPOPOSOTIKOU

PowerPark
>T1a0buéc ouvdeong SonoSite M-Turbo

Bdon SonoSite M-Turbo
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1,8 m
1,8 m
23m
2,2m

1,5m

Tm

Tm

1,8 m
0,6 m
1,8 m
24 m
3m

1,8 m

3m

Tm

Zuppatd BondnTikd e€apTAUATA KAl TTEPIPEPEIAKES CUOKEUEC



Nivakag 3: BonOntika e§aptiipata Kat mepIPEPEIAKEG CUCKEVEG GUUBATA ME TO CUCTNHA UTTEPHXWV
M-Turbo (cuvéxeia)

Meprypapn Méyioto pnkog KaAwdiov

Movada TpumAng cUVEEONC LOPPOTPOTTEWV —

Acupuatog mpoocapuoyeag USB —

la TouG HOPPOTPOTIEIC, TO MEYIOTO MIKOG KAAwSIoU KaTapeTpaTal HETAEY Twv Stataewv avakouiong Tdong. Xta
ava@epopeva Unkn dev cupmepihapBdavovtal ta prikn Tou KaAwdiou oTiq akoAouBeg BEaelc: kKaTw amo Tig S1atA&elg
aAvVaAKOU@IoNG TAONC, OTO E0WTEPIKO TOL TTEPIBANMATOC TOU LOPPOTPOTIEN KAL OTO ECWTEPIKO TOU CUVOEGIIOU TOU

HOpP@OTPOTIEQ.
%0 popotponiac L52x mpoopiletal Hovo yia KTNVIATPIKA Xpron.

ARAWON TOU KATACOKEVAOTN

Ot mivakeg otnv mapovoa evotnTa TEKUNPIWVOUV To TEPIBAANOV TTPpoBAENOEVNG XPHONG Kal Ta eMineda
ouppdpewonc HME tou cuotruatoc. MNa péylotn anodoon, Befaiwbeite 0TI To GUOTNUA XPNOILOTIOIE(TAL OF
mePIBANoVTa TTou TTEPLYPAPOVTAL O€ AUTOV TOV TTiVAKA.

To obotnpa mpoopiletal yia Xprion 0To NAEKTPOUAYVNTIKO TIEPIBANOV o opileTal mapakdTw.

Nivakag 4: AlAwon katackevaoTh — HAgktpopayvntikég ekmopmnég katda IEC 60601-1-2:2007 kau
IEC 60601-1-2:2014

AoKIpN EKTOUNWV Zuppopewon HAektpopayvntiko mepiaiiov

Exmoumég padioouyvotritwv  Opdda 1 To cUoTtnpa uneprywv SonoSite

CISPR 11 M-Turbo xpnoipomolei evépyela
PAdl0COUXVOTATWY HOVO Yia TNV
E0WTEPIKN AEITOLPYiaA TOU.
Emopévwg, ol ekmmoprég
padloouxvoTTwy gival ToAU
XOUNAEG kat Sev avapévetal va
TPOKAAEOOULV Kapia mapepBoin o€
TIAPAKEIUEVO NAEKTPOVIKO
e€omAiouo.
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Nivakag 4: AQAwon katackevaoth — HAektpopayvntikég ekmopmég katd IEC 60601-1-2:2007 kat
IEC 60601-1-2:2014 (cuvéxela)

AoKIpN EKMOUTTWV Tupuépewon HAektpopayvntiko nepialiov

Exmoumég padloouxvoTATwY

CISPR 11

Ekmoumég appovikwyv

IEC 61000-3-2

AlOKUUAVOELG

Katnyopia A

Katnyopia A

JUUHOPPWVETAL

TAONC/A0TABEIC EKTTOUTIEC

IEC 61000-3-3

To cvoTnua uneprixwv SonoSite
M-Turbo ival katdAAnAo yia xpron
0€ OMEG TIC EYKATAOTACELG, EKTOG
TWV OIKIWV KAl TWV EYKATAOTACEWV
mou cuvSéovTtal AUEoA E TO
dnuooto SikTuo MAPOXNE PEVUATOC
XOUNANG Tdong, mou Tpo@odoTtei Ta
KTHPLa TTIOU XPNOLUoTolovvTal Yia
OIKIOKOUG OKOTTOUC.

To oUotnpa mpoopiletal yia Xprion 0To NAEKTPOUAYVNTIKO TIEPIBANOV TTou opileTal mapakdTw.

Nivakag 5: AQAwon katackevaoth - HAektpopayvntiki atpwoia kata IEC 60601-1-2:2007

Aoxun

aTrpwoiag

Eminedo dokipng
IEC 60601

Eminedo
OUHNOPPWANG

HAektpopayvntiko nepiBailov

HAektpooTtatikn
ekkévwon (ESD)
IEC 61000-4-2

Taxéa nAekTpIKA
peTapatika
(alvoueva/amnoto
HEC EKPOPTIOELG
IEC 61000-4-4

Anotoun avénon

Taong
IEC 61000-4-5

210

+ 2,0KV, £ 4,0KV,

+ 6,0KV péow emagng

+2,0KV, £4,0KV,
+ 8,0 KV péow aépa

+ 2 KV otnVv KevTpIKn

TIAPOXI

+ 1 KV oTIG YpaUUES

ONpaTOq

+ 1KV and
YPappn(éq) mpog
YPAppn (€¢)

+ 2 KV ané
YPappn(éq) mpog
yeiwon

+ 2,0KV, £ 4,0KV,
+ 6,0KV péow
ylelohle

+2,0KV, £4,0KV,
+ 8,0 KV péow
agpa

+ 2 KV otnv
KEVTPIKA TTapoxn
+ 1 KV ot
YPAUMEG OAHATOG

+ 1KV amnoé
YPappn(ég) mpog
YPAppr(€c)

+ 2 KV amé
YPappn(ég) mpog
yeiwon

Ta 6ameda Oa mpémel va gival
Kataokevaopéva amd EUNO, UTETOV I
Kepapika makidla. Edv ta dameda
KOoAUTITOVTAL PE OUVOETIKO UAIKO, N
OXETIKN uypaoia Ba mpémel va gival
Touldylotov 30%.

H KevTpIKr Tapoxr PEVUATOG TIPETTEL
va S100£tel Tn ouvnOn moldTNTA yia
EUTTOPLKEG I VOOOKOUEIOKES
EYKATAOTAOEIG.

H KevTpIKr Mapoxr pEVHATOG TIPETTEL
va dlabétel Tn ouvnOn moldtnTa yia
EUTTOPLKEG I VOOOKOUEIAKES
EYKATAOTAOEIG.

ANAWON TOU KATOOKELAOTN



Nivakag 5: AnAwon katackevaoth - HAektpopayvntikn atpwoia katd IEC 60601-1-2:2007 (ouvéyela)

Aoxkipn
atpwoiag

Mtwoelg tdong,
OTIyMlaigg
SlaKOTTEC Kal
SlaKuPAVOEIG
TAONG OE YPAUMES
€10680v
TpoPodoaoiag
IEC61000-4-11

Mayvntikoé medio
ouxvoTnTag
(0)(V]ole

IEC 61000-4-8

Padloouxvotnteg
S1a aywylpotntag
IEC 61000-4-6

Eminedo dokipng
IEC 60601

< 5% UT

(>95% BuBion oe Up)
yla

yla 0,5 KUKAo

40% Uy

(60% BUBion o< U7)
yla 5 KOKAOUC

70% Ut

(30% BuBion os U7)
yla 25 KUKAOUG

<5% UT

(>95% BuBion oe U7)
yiass

3A/m

3Vrms
150 kHz éw¢ 80 MHz

ARAWON TOU KATAOKELAOTN

Eminedo
OUpHOPPWONG

<5% UT

(>95% Pubion o€
Up) yia 0,5 kOkho
40% Uy

(60% Bubion ot
U7) yla 5 KOKAoug
70% Uy (BuBion
30% oe Up) yla
25 KUKAOUC

<5% UT

(>95% uBion oe
Updya5s

3A/m

3Vrms

HAektpopayvntiko nepiBailov

H KevTpIKN Mapoxr PEVUATOG TIPETTEL
va S106£1el Tn ouvnOn moloTNTA Yia
EUTTOPLKEG I VOOOKOUEIOKES
€YKATAOTAOELG. EAV 0 xpriotng Tou
ovotiuartog uneprixwv FUJIFILM
SonoSite amaitei cuvéxion tTng
A\eltoupyiag og mepinTwon Slakomwy
TNG KEVTPIKNAG TTAPOXNG PEVUATOG,
ouvioTdral n Tpoodoacia Tou
ovotiuartog uneprixwv FUJIFILM
SonoSite amd cuoTnua ASIANETTTNG
TIAPOXNG EVEPYELAG ) YUrTaTapia.

Eav eppavioTei aloiwon tng elkovag,
{OWG XPELOOTEl VO ATTOPOKPUVETE TO
ovotnua vmepixwv FUJIFILM
SonoSite amé mNy£G payvNTIKWY
mediwv ouxvoTnNTag IoXUOG i va
EYKATAOTAOETE PayvNTIKH Bwpdkion.
To payvntikd medio cuxvoTnTag
1oxV0¢ Ba Tpémel va peTpATal EVIOg
TOU XWpPou oTov omoio mpoopiletal va
eykataotabei wote va Stac@aliletal
OTI Eival APKETA XaUNAO.

Tuxov @opnToOG Kal KIvNTOG
£EOMAIOOG ETTIKOIVWVIAG PE
padloouxvotnteg Sev Oa mpémel va
XPNOlMOTIoLEITAL OE aOOTAON
UIKPOTEPN ATTO TN CUVIOTWUEVN
amooTaon SlaxwpLopov ano
omolodnmote e€apTnUa TOU
ovotiparog urepixwv FUJIFILM
SonoSite, cupmepI\apavopévwy Twv
koAwSiwv. H amootaon aut)
unoloyiCetal Baoel Tng e§icwong mou
10XVEL yIa TN OUXVOTNTA TOU TIOUTTOU.
JUVIOCTWHEVN amdoTaon SlaxwpIoHoU
d=12+P
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Nivakag 5: AnAwon katackevaoTth - HAektpopayvntikn atpwoia katd IEC 60601-1-2:2007 (ouvéyela)

Aok Enimedo Sokiung Eninedo , ,
S IEC 60601 I HAektpopayvntiko nepiBailov
Padloouxvotnteg 3V/m 3V/m d=1,2 v/P 80 MHz é¢wc 800 MHz

S1a akTivoPoliag 80 MHz éw¢ 2,5 GHz 80 MHz wc¢ d=2,3/P 800 MHz ¢w¢ 2,5 GHz

IEC 61000-4-3 2,5 GHz ‘Ormou P €ival n YéyloTn OVOUAoTIKN

Tiun wxvog e€660u Tou MOUTOU O
Watt (10) cOpgpwva pe tov
KOTAOKELAOTH TOL MopmoU Kal d ivat
N OUVIOTWUEVN ATOOTACN
SlaywplopoL og péTpa (m).

Ot evtdoelg mediwv amd otabepolg
TIOUTTOUG PASIOCUXVOTATWY, OTIWG
kaBopiletal amd NAEKTPOUAYVNTIKN
HENETN XWpou?, Ba TTpémel va gival
MiIkpSTEPN amod To eminedo
OUMMOPPWONG o€ KABE VP0G
cuxvon']m)vB.

Evoéxetal va mpokAnBouv
mapepPoAég otov mepIBANAovTa XWPo
Tou e€omAilopoV, ATav UTIAPXEL TO
TAPAKATW GUPPBOAO:

()

(IEC 60417 ap. 417-1EC-5140: Mnyr un
loviCouoag akTivofohiac)

Znueiwon U7 €ival n Tdon tng KEVIPIKAG TAPOXHG EVOAACOOUEVOU PEVUATOG TIPLV ATTO TNV
g@appoyn tou emmédou SoKIUAG.

2ta 80 MHz kat 800 MHz, 10xU€l TO QVWTEPO EUPOG CUXVOTHTWV.

AUTEC Ol KATEUBUVTNPLEC YPOUMES EVOEXETAL VA NV IOXUOUV O€ ONEG TIG TTEPITTTWOELG.
H d1adoon Tng nAekTpopayvnTIKnG akTivoBoliag emnpedletal amo Tnv amoppdenon
Kal avtavakAaon amd SouEg, avTIKEIPEVa Kal ATtopa.
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Nivakag 5: AnAwon katackevaoth - HAektpopayvntikn atpwoia katd IEC 60601-1-2:2007 (ouvéyela)

Eminedo
OUpHOPPWONG

Eminedo dokipng
IEC 60601

Aoxkipn
atpwoiag

HAektpopayvntiko nepiBailov

a. Ot evrdoelg nediwv amd otabepolc Moumoug, 6w ol oTtabuoi BAong TWV TNAEPWVWY TTOU
XPNOolpomololV padloouxvoTnTEG (KivnTd/acUpuaTta) Kat MYELAG KIVNTAG PASIOEMKOIVWVIAG, Ol
€PAOITEXVIKOI padIoQWVIKOi 0TABOL, N EKTTOUTTH PASIOPWVIKWY ONUATWY o€ cuxvotnTeg AM kat FM kat n
EKTIOMTTH TNAEOTITIKWV ONUATWY dgv umopolv va mpoPAepBouv BewpnTikd ue akpipela. MNa va
alohoynoeTe To NAeKTpOoUAYVNTIKO TTEPIBANOV amd oTtabepolc Moumoug padlooUXVOTHTWY, UITOPEITE va
TTPOYMATOTTIOIOETE IO NAEKTPOUAYVNTIKI MEAETN XWpPou. Eav n petpnOeica évtaon mediou otn Bon otnv
oroia xpnolpomolgital to cuotnua ureprxwv FUJIFILM SonoSite urtepBaivel To avwTtépw 1oxVoV eminedo
OUPMGPPWONG PASIOCUXVOTATWY, To cUoTnUa ueprixwv FUJIFILM SonoSite Ba mpémel va eAéyxetal yia va

emaAnBeveTal n kavovikn Aeltoupyia Tou. Eav mapatnpnOsi un @uaoiloloyikr anodoon, evééxetal va
XPELOOTOUV TIPOCOETA HETPA, OTIWG N aAAAYr) TOU TTPOCAVATOAICMOU 1} TG B£0NC TOU CUCTIAATOC

uneprixwv FUJIFILM SonoSite.
B. Xe TIpéC Avw Tou gVpouG ouxvoThTwyY 150 kHz éwg 80 MHz, ol evidoelg mediwv mpEmel va gival
MIKPOTEPEG ammo 3 V/m.

Nivakag 6: AQAwon katackevaoth - HAektpopayvntikn atpwoia kata IEC 60601-1-2:2014

Aoxun
arpwoiag

Emimedo Sokipung
IEC 60601

Eninedo
ouppdpPwWONG

HAektpopayvnTtiko mepiBaillov

HAektpooTtatikn + 8,0KV peow emapnc =+ 8,0KV, £4,0KV, Ta dameda Ba mpémel va gival
ekkévwon (ESD) +2,0KV, £4,0KV, + 8,0 KV péow KOTAOKEVAOMEVA ammd EVNO, UTTIETOV N
IEC 61000-4-2 + 8,0 KV péow aépa,x 15 KV KEPAUIKA AaKiS1a. Edv Ta ddmeda
aépa,x 15 KV KOAUTITOVTAL PE OUVOETIKO LAIKO, N
OXETIKN uypaocia Ba pémel va gival
TOUAdxIoTOV 30%.
Taxéa nAekTpIKA + 2 KV oTnV KevtpIKn + 2 KV otnv H KevTpIKr Mapoxr PEVUATOG TTPETTEL
peTapatika Tapoxn KEVTPIKN TTApoXN va 8100£Tel Tn ouvnOn Moo TNTA Yia
@awvopeva/ + 1 KV oTIG ypappEg + 1KV otg EUTTOPLKEG I VOOOKOUEIAKES
QATTOTOMES onpaTog YPOUUEG OCAUATOG EYKOATOAOTAOEIG.
EKPOPTIOEILG
IEC 61000-4-4
Anotoun avénon £ 1KV amd + 1 KV amo H KevTpIKn Mapoxr pEVHATOG TIPETTEL
Taong YPOMUR (€Q) Mpog YPOUUA(€Q) mpog va S1aBétel Tn ouvnOn moldTNTaA yla
IEC 61000-4-5 YPOMUR (£Q) YPOUUA(€Q) EUTTOPLKEG ) VOOOKOUEIAKES
+ 2 KV amd + 2 KV amo EYKOATOAOTAOEIG.
YPappn(éq) mpog YPappn(éq) mpog
yeiwon yeiwon

ARAWON TOU KATAOKELAOTN
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Nivaxag 6: AnAwon kataockevaoTth - HAektpopayvntikn atpwoia katd IEC 60601-1-2:2014 (ouvéyela)

Emimedo
OUNHOPPWONG

HAektpopayvntiko nepiailov

Aoxun Eminedo Sokipng
atpwoiag IEC 60601
Mtwoelg tdong, 0% Ut yla 0,5 KUkAo
OTIyMLaieg 0% U7 yta 5 KUKAOUG
glGKOTTEIC Kal 70% Uy

EGKUMQVOEK , (30% BuBIoN o Uy)
TAONG O€ YPAUHEC
o yta 500 msec

TpoPodoaoiag <5%Ur ’
IEC 61000-4-11 (>95% BuBion oe Uy)
yia5s

Mayvntiké medio 30 A/m
ouxvoTnTag

(0)(V]ole

IEC 61000-4-8

Padloouyxvotnteg  3Vrms
Slaaywyipdétntag 150 kHz éwg 80 MHz
IEC 61000-4-6

6 Vrms og {wvec ISM

214

0% Uryla

0,5 KUkAO

0% Uryia

5 KUKAOUC

70% U7 (B0Bion
30% og Up) yia
500 msec

<5% UT

(> 95% BuBion o€
Upyass

30 A/m

3Vrms

6 Vrms og (wveg
ISM

H KevTpIKr Mapoxr PEVUATOG TTPETTEL
va 8100£Tel Tn ouvnOn Mol TNTA Yia
EUTTOPLKEG I VOOOKOUEIOKEG
€YKATAOTAOELG. EAV 0 xprjotng Tou
ovotiuartog uneprixwv FUJIFILM
SonoSite amaitei cuvexion tTnNG
Aeltoupyiag oe mepimTwaon SlaKkomwy
TNG KEVTPIKNAG TTAPOXNG PEVUATOG,
ouvioTdtal n Ipopodoaia Tou
ovotiuartog uneprixwv FUJIFILM
SonoSite amé cuoTtnua aSIAAETTNG
TIAPOXNG EVEPYELAG I UITaTapia.

Edv eppaviotei aloiwon TG eIKOvag,
{Ow¢ XPELAOTEl va ATTOUAKPUVETE TO
ovotnua umrepiywv FUJIFILM
SonoSite amod mMNyEG payvnTIKWV
nmediwv ouxvoTnTag 1Ioxvog i va
EYKATAOTAOETE PayvNnTIKA Bwpdkion.
To payvntikd medio cuxvoTnTag
loxVog Ba mpémel va petpdtat evidg
TOU XWPOU aTtov oroio mpoopiletal
va eykataotabsi wote va
Slac@ahiletal 6Tl gival apKeTa

XAUNAS.

Tuxdv @opNTOC KAl KIVNTOG
€€OTMAIOOG ETTIKOIVWVIAG PIE
padloouxvotnteg Sev Oa mpémel va
XPNOlMoTIoLEITAL O€ amOOoTAON
UIKPOTEPN ATTO TN CUVIOTWHEVN
anmooTaon SlaxwpIoHoU anmo
omolodnmote e€ApTnUaA TOU
ovotiuatog umeprixwv FUJIFILM
SonoSite, cupmepIAapBavouévwy Twv
kaAwbSiwv. H amootaon aut)
umoloyiletal Baocel Tng e€iowong mou
1oXVEL LA T OUXVOTNTA TOU TTOUTTOU.
JUVICTWUEVN amdoTaon SlaxwpIoHoU
d=12+P

ANAWON TOU KATOOKELAOTN



Nivaxag 6: AnAwon katackevaoTth - HAektpopayvntikn atpwoia katd IEC 60601-1-2:2014 (ouvéyela)

Aoxun Eminedo Sokipng

atpwoiag IEC 60601

Padloouyvotnteg 3V/m
Sia aktivoPBoliac 80 MHz éw¢ 2,7 GHz
IEC 61000-4-3

MNedia kovtd oe Katd 60601-1-2:2014
e€om\ioo Mivakag 9
acUppaATWV

ETKOIVWVIWV

Eminmedo
OUNHOPPWONG

3V/m
80 MHz éw¢
2,7 GHz

Kata
60601-1-2:2014
Mivakag 9

HAektpopayvntiko nepiailov

d=1,2 v/P 80 MHz é¢wc 800 MHz

d = 2,3 v/P 800 MHz ¢wc¢ 2,5 GHz
‘Onou P €ival n YEYIOTN OVOUACTIKN
TIun loxvog €660V Tou TTOUTTOU OF
Watt (10) cOp@wva pe tov
KOTAOKELAOTH Tou Moo Kal d gival
N CUVIOTWUEVN ATTOOTAON
Slaxwplopou og pétpa (m).

Ot evtdoelg mediwv amd otabepole
TIOUTTOUG PASIOCUXVOTATWY, OTIWG
kaBopiletal amd NAEKTPOUAYVNTIKN
HENETN XWpou?, Ba TTpémel va gival
MiIKpOTEPN amo To emimedo
OUMMOPPWONG o€ KABE VP0G
OU)(VOTI"]T(L)VB.

EvoéxeTal va mpokAnBouv
mapeUPoAéC oTov mepIBANNovTa
XWPO Tou e€0MAIGUOU, ATV UTIAPKEL
TO MAPAKATW GUMPBOAO:

()

(IEC 60417 ap. 417-1EC-5140: Mnyx
pn oviCouoag akTivofoAiag)

Inpeiwon Uy givat n Taon tng KEVIPIKAG MAPOxG EVOANACGOUEVOU PEVUUATOG TIPLV OTTO TNV

ARAWON TOU KATAOKELAOTN

Epapuoyn tou emmédou SOKIUAC.
>1a 80 MHz kat 800 MHz, 1oXU€L TO aVWTEPO EVPOG CUXVOTHTWV.

AUTEG Ol KATELBUVTNPLEG YPAUMEG EVOEXETAL VA LNV IOXUOUV O€ ONEG TIG TTEPITTWOELG.
H 81ddo0on tn¢ NAeKTpoayvNTIKNG akTivooliag emnpeddetal amd Tnv amoppopnon
Kal avtavakAaon amd SopEC, avTIKEeVa Kal AToa.
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Nivaxag 6: AnAwon katackevaoTth - HAektpopayvntikn atpwoia katd IEC 60601-1-2:2014 (ouvéyela)

Aok Eninedo SoKipnG Eninedo
atpwoiag IEC 60601 GUHHOPPWONG

HAektpopayvntiko nepiailov

a. Ot evtdoelg nediwv amd otabepolc Toumoug, 6TWC ol oTtadbuoi BAoN TWV TNAEPWVWY TTOU
XPNOIHOTTOIOUV padlocUXVOTNTEG (KIVNTA/acUpUATA) KAl ETTIVELAG KIVNTHG PASIOEMIKOIVWVIAG, Ol
€PAOITEXVIKOI padIoQWVIKOi 0TABOL, N EKTTOUTTH PASIOPWVIKWY ONUATWY o€ cuxvotnTeg AM kat FM kat n
EKTIOMTTA TNAEOTITIKWV ONUATWY dgv pumopolv va mpoPAepBouv BewpnTikd ue akpifela. MNa va
alohoynoeTe To NAeKTpoUAyVNTIKO TTEPIBANOV amd oTabepouc Moumoug padlooUXVOTHTWY, UITOPEITE va
TTPOYMATOTIOINOETE MIO NAEKTPOMAYVNTIKH MEAETN XWpoU. EAv n petpnBeioa évtaon mediov otn Béon otnv
oroia xpnolpomolgital to cotnua ureprxwv FUJIFILM SonoSite urtepBaivel To avwTtépw oxVov eminedo
OUPMOPPWONG PadlocuxVoTATWY, To cUoTNUA urteprXwV FUJIFILM SonoSite Ba mpémel va eAéyxetal yla va
emaAnBeveTal n kavovikn Aeltoupyia Tou. Eav mapatnpnOsi un @uaoiloloyikr anodoon, evééxetal va
XPELOOTOUV TIPOCOETA HETPA, OTTWG N aAAayr) TOU TPOCAVATOAICMOU i TN B£0NC TOU CUCTAATOC
uneprixwv FUJIFILM SonoSite.

B. Xe TIpéC Avw Tou gVpouG ouxvoTATwY 150 kHz éwg 80 MHz, ol evtdoelg mediwv mpEmel va gival
MIKPOTEPEG amo 3 V/m.

Yootaon mpocoXnG tTng FCC: Autdg o e€omMopog éxel uToBANnOei oe Sokipég kat éxel Bpedei OTL
OUUHOPPWVETAL LE TA OPLa YIa TIC PNPLAKEG CUOKEVEG Katnyopiag A, cUP@wWVA UE TO HEPOG 15 TWV KAVOVWV
¢ FCC. Autd ta 6pla €xouv oxedlaoTei yia tnv mapoxn evhoyng npootaciag and empPAafeic mapeuPoAég,
otav 0 eEOMAICUOC AetToupyei o€ eUMOPIKS TEPIBANNOV. AUTOC 0 £EOTTAICOC SNUIOUPYEL, XPNOIOTIOLET Kal
pmopei va ekméurel evépyela padlocuxvoTHTwV Kal edv dev eykataoTtadei kal Sev xpnaotpomnoleital cupewva
e To eyxelpidlo odnywwv, prmopei va mpokaAéoel empBAafeic mapepBolég oe padloemikovwvies. H Aettoupyia
auTtoU Tou e§OTMAIOHOU OE KATOIKNPEVN TrEpLloxr) evdéxetal va mpokaléoel emPBAafeic mapepBoréc. Ztnv
TIEPIMTWON AUTH, 0 XPOTNG TTPEMEL va EMAVCEL To TTPOBANUa Twv Tapepforwv pe Sikd tou €€oda.

AkouoTiKN £€§000¢

E@appoyn tng apxfic ALARA

O tpdmog Aertoupyiag amEIKOVIONG TOU GUCTHHATOG, TTOU EMAEYETAL ATTO TOV £EEIOIKEVUEVO XPiOTN UTIEPHXWY,
kaBopiletal amd Tig SlayvwoTikéG MAnpogopieg mou amattovvtal. H diodidotatn (2D) aneikovion mapéxel
QVATOMIKEG TANPoYopieG. H ameikovion CPD nmapéxel MAnpo@opieg OXETIKA UE TNV EVEPYELD 1} TNV LOXU EVPOUG
Tou ofjpatog Doppler wg mpog tov Xpodvo oe pia Sedopévn avatopikry B€on Kat xpnolpomoleital yia tnv
avixveuon Tng mapouoiag porg aipatog. H éyxpwun ameikévion mapéxel TANPOQOPIEG OXETIKA UE TNV EVEPYELD
f TNV 1oL elpouC Tou orpatog Doppler wg mPog Tov xpovo oe pia dedopévn avatopikr Béon Kat
XPNOIUOTIOIEITAL YIa TNV AVIXVELON TNC TTAPOUGIAC, TNG TAXUTNTAC KAl TNG KateuBuvong pon¢ aipatoc. H
OPUOVIKI ATTEIKOVION IOTWV XPNOIMOTIOLE TIC UPNAOTEPEC AARBAVOEVEG CUXVOTNTEG YIA TN UEIWON TWV
TTAPAGCITWV Kal TWV TEXVNUATWVY Kal yia T BeAtiwon tng avdiuong otn diodidotatn (2D) eikéva. H katavénon
NG GUONG TOU XPNOIUOTIOIOUUEVOU TPOTIOU AEITOUPYIAG ATTEIKOVIONG ETITPETEL OTOV EISIKEVUEVO XPiOTN
UTTEPNXWV va EQapuooel Tnv apxr) ALARA.

216 E@appoyn tng apxng ALARA



la tn cuveTr Xprion Twv LTIEPHXWV, N €KBeoN Tou aoBevoUG OTOUG UTTEPHXOUG TTPETTEL Va TTeplopileTal 0To
KaTWwTtaTto 0plo ££6G0U UTTEPHXWV YO TO HIKPOTEPO XPOVIKO SIACTNA TTOU ATTAITEITAL TIPOKEIMEVOU Va
emtevyxBoLv anmodektd SiayvwoTtikd amotedéopata. Ot GUVETEG ATTOPACELG KATA TN XPHON TWV UTIEPHXWV
nipémnel va Bacifovtal oTov TUTO Tou aoBevou( Kal TNG £€£TAONC, OTO IOTOPIKO TOU AcBeVOUC, OTNV EUKOAIa N
TN SuokoAia ARPNG S1aYVWOTIKA XPACIUWY TTANPOPOPLWY Kal 0TnV evOEXOUEVN TOTTIKN B€ppavan Tou
a00evolc Aoyw NG OepoKpaciag otny M@AVEIN TOU LOPPOTPOTTEA.

To cVoTnua gival oxedlacpévo wote va dlac@alilel 6TL n Bepuokpacia otV MEOGCOYN TOU LOPPOTPOTIEA SEV
Ba unepPaivel Ta dpta mou opifovtal oto mpdTumo IEC 60601-2-37: EISIKN amaitnon yia Tnv ac@AlEla Tou
LATPIKOU €€OTAIOOU S1Ayvwong Kal TapakoAolOnon¢ He xprion urreprixwv. BA. «AbEnon Beppokpaciag
EMPAVELNG Lop@OTPOTIEA» OTN OeAida 218. Xe epimtwaon SuCAEITOUPYIaC TG CUOKEUNC, UTTAPXOUV
€@edPIKA oToLXEI EAEYXOU TTOU TIEPLOPifouV TNV LIoXU TOU Hop@POTPOTTIED. AUTO EMITUYXAVETAL XAPN O€ évav
NAEKTPLKG oxedlacpd mou Treplopilel TOOO TNV VAo TOU PEUUATOC OGO Kal TNV TAoN TS TPo@odoaiag mpog
TOV HOPYOTPOTIEQ.

O &161kd¢ UTTEPNXWV XPNOIUOTIOLEL TO OTOLXEID EAEYXOU TOU CUGTHIATOG YIa VA pUBUICEL TNV TTOLOTNTA TNG
€lkOvVaG Kat va kaBopioel ta opla tng e§6&ou unteprixwv. Ta otolyeia eAéyxou Tou cuoTApatog Xwpilovtal og
TPELG KaTnyopieg wg mpog tnv £€060: otolxeia eAéyxou mou enmnpedlouv dueca tnv £€000, aTolEid EAEYXOU
mou emnpedlouv éuueca tnv ££080 Kal oTolxeia ENéyxou OEKTN.

Apeca otolxeia eEAéyxou

To ovotnua 6ev unepPaivel TN HEYIOTN XWPIKH, Péan XpoviKh évtacon (ISPTA) Twv 720 mW/cm? yla 6Aoug Toug
TPOTOUG AelToupyiag amelkovion. (Ma tnv o@OaAUIKA A YA TNV KOYXIKA £€€Taon, N akouoTikA €6060¢
neplopileTal 0TIC akOAOUOEC TIHEC: To ISPTA Sev umepBaivel Ta 50 mW/cm?. O Beppikdc Seiktng (T1) Sev
unepPaivel Tnv Tipn 1,0 kat o pnxavikog dsiktng (MI) Sev unepfBaivel Tnv Tiun 0,23.) O pnxavikog deiktng (MI)
Kal 0 Bepikdc Seiktng (TI) evééxetal va unepPaivouv TIHEC avwTEPES TOU 1,0 € EPIKOUC LOPPOTPOTIEIC, O
oplopévouc TpdToug Asitoupyiag amelkéviong. Eivat Suvatr n mapakoAovBnon Twv tinwv Ml kat Tl kat n
PLOUION TWV OTOIXEIWV EAEYXOU YIO TN KEIWGCN AUTWY TWV TIMWV. BA. «KatevBuvtrpieg odnyisg yiatn peiwon
Twv Ml kat Tl» oTig 0eNibeg 9-22. Emiong, évag tpdmog epappoyrig tng apxric ALARA gival n puBuion twv tipwv
MI A Tl og xapnAn tiun Sgiktn Kat Katomy n Tpomomnoinon autol Tou emmédou éwg 6tou AneOEe( IkavomoinTikn
elkéva n tpénoc Aettoupyiag Doppler. MNa meplocdTePeC MANPOPOPIEC OXETIKA UE TIC TIMES MI kat TI, BA.
é¢yypago Medical Ultrasound Safety (Aogpdhela uriepnxwv atnv tatpikry) tou AIUM (ue kdBe ovotnua
TAPEXETAL £va avTiypa@o) kal 1o mapdptnpa tou IEC 60601-2-37 Guidance on the interpretation of Tl and Ml
to be used to inform the operator (KaBodriynon oxetikd pe Tnv eppnveia Twv Tipwv Tl kat Ml mpog xprion yia
EVNUEPWON TOU XEIPLOTH).

MpofoAn e§66ou
IXETIKA éyypaga kafodriynong
Information for Manufacturers Seeking Marketing Clearance of Diagnostic Ultrasound Systems and

Transducers (MAnpo@opieg yla KATaoKevaoTEG Tou {NTouv adela KUKAO@opiag yia cuotripata Sidyvwong pe
XPrion umeprixwv Kat yla popotporeic), FDA, 2008.
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Medical Ultrasound Safety, American Institute of Ultrasound in Medicine (AIUM) (Ac@dAela uneprixwv otnv
LATPIKN, AHEPIKAVIKO IVOTITOUTO UTIEPHXWV OTNV LATPIKN), 2014. (Me KABe cUOTNUA TTAPEXETAL éva avTiypa®o.)

Acoustic Output Measurement Standard for Diagnostic Ultrasound Equipment (Mpdtumo pétpnong
aKoUOTIKAG €€660U yla e€omhiopd Sidyvwaong pe xprion uneprixwv), NEMA UD2-2004.

IEC 60601-2-37:2007, Particular requirements for the basic safety and essential performance of ultrasonic
diagnosticand monitoring equipment (Eid1ké¢ amattioelg yia tn Bacikr ac@AAela kat Tn otolxewdn anoddoon
TOU LATPIKOU S1ayvwoTikoU e§0TALOHOU Kal E0TTAIOUOU TAPAKoAoUONGONG PE XPrion UTTEPXWV).

A0&non Oeppokpaciag em@aveiag HopPoOTPOMEA

O Mivakag 9-36 kat o Mivakag 9-37 mapaBETouv TNV KATAUETPNUEVN avEnaon TG Bepuokpaciag Tng

EMPAVELAG TWV HOPPOTPOTIEWV TTOU XPNOIUOTIOIOUVTAL 0TO CUCTNUA UTIEPXWVY OE 0X€on e Tn Oeppokpacia
mepIBaAovtoc (23 °C % 3 °C). O1 TIpég OeppoKkpaciag katapeTpnOnkav cupewva pe to pdturno IEC 60601-2-
37, Ue Ta oTOLXEIQ EAEYXOU Kal TIG puBUioelg KaBopIopéva WOTE VA TTAPEXOVTAL Ol UEYIOTEG TIMEG BepoKpaaiag.

MNa mANPoYopieg OXETIKA HE TNV aUénon Beppokpaciag TG emM@Avelag Tou pop@otpoméa TEEXi, avatpéfte
otov 06nyé xpriong tou pyoppotporméa TEEXi , mou mapéxetat padi pe Tov popgotpoméa TEEXi.

Métpnon akouoTIKNiG E§600u

A6 TNV TTPWTN XPrON UTIEPAXWV YIa S1ayVWOoTIKOUG OKOTIOUE Kal ETTEITA, TTOAA EMIOTNHOVIKA Kal lATPIKA
1dpupata peAétnoav Ti¢ mBavég Bloloyikég embpdoelc (Bloemdpdaoelc) otov AvBpwro and tnv ékBeon o€
urreprxouc. Tov OktwRplo tou 1987, To AUEPIKAVIKO IVOTITOUTO UTIEPHAXWYV OTNV ATPIKN (AIUM) emKUpwoE pia
€kBeon Tou Kataptiotnke and Tnv Emtponr Bloemdpdoswv tou 18pupatoc [Bioeffects Considerations for the
Safety of Diagnostic Ultrasound (Znmpata Bloemdpdcewv yia TNV ac@AAEId TWV SIAYVWOTIKWY UTIEPAXWV),
J Ultrasound Med., Zent. 1988: Vol. 7, No. 9 Supplement)]. H ékBgon, n omoia HEPIKEC POPEC AVAPEPETAL WG
ékBeon Stowe, avaokomnoe Slabéoipa dedopéva oxeTIKA e TIc mOavég emMOpAoElg TNG EKBEONC O€ UTIEPHXOUG.
Mia aAAn €xBeon, n ékBeon Bioeffects and Safety of Diagnostic Ultrasound (Blioem&pdoelg kat ac@Alela Twv
SlayvwoTIKWV LTIEPHXWV) TNG 28N¢ lavouapiou 1993, TapExeL IO TTPOCPATEG TTANPOPOPIEC.

H akouoTikn £€060¢ yla auTtd To cUOTNUA UTTEPNXWV EXEL LETPNOEL Kal uTTOAOYLOTE CUMPWVA LIE TO TPATUTIO

péTpnong akouoTIKAG 660U yia eomAiopnd Siayvwong pe xprion umeprixwv (NEMA UD2-2004) kat to
nipéturo IEC 60601-2-37.
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MoaroroBKa cucrtembl K pa60Te

BapunaHTbl npumeHeHnaA

=
x
[na nonyJyeHunn ynbTpa3ByKOBbIX M3006paXKeHWI ONepaTop CMCTEMbI HAMPABAAET YNbTPAa3BYKOBYIO SHEPIUio i
B pa3NMuHble YacTW TeNna NaLuneHTa, Kak yKkasaHo anee.
HanmeHoBaHume OdaTynKa N peXXnmbl BU3yanusaunn, npegHasHavyeHHble AnA KaXaoro Tuna ncaiegoBaHuA,
CM. B paspgene ((,D‘OCTyﬂHble peXxunmbl BU3yanmsaymum v nccnenqoBaHnA Ana otaesibHbIX 4aTYNKOB» Ha
cTp. 14. 2
i
+H
MpumeHeHne abgoMuHanbHON BU3yanusaymm Ha npegmeT Hanuuma Unmn oTCyTCTBUA NaTonorim xt

TpaHCabaoMMHANbHO MOXHO UCCIelOBaTb MEYEHb, MOUKU, MOLXKENYAOUHYIO XKene3y, Ceie3eHKY, XeJTYHbIN
My3blPb, }KENUYHbIE MPOTOKM, TPAHCMIAHTMPOBAHHbIE OpPraHbl, abOMUHAbHbIE COCYAbI U OKpYXKatoLue
aHATOMMYECKMe CTPYKTYpbl.
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Busyanusauua cepaua n KOPOHapHbIX COCYAOB Ha npeameT Hannums nav oTCyTCTBMA NaTONOMMM MOXHO
OLEHUTb CepALe, CEpAeUHbIE KiamnaHbl, MarmcTpasbHble COCYAbl, OKPYKaloLie aHaTOMUYECKMe CTPYKTYPbI,
oblee COCTOAHME CepAeUYHON AEATENIbHOCTU U pa3Mep cepaua.

Kpome Toro, MOXHO onpefenuntb Hannume 1 MecTornonoXeHne XUAKoCTU B 061acTu cepaua u nerkux,
MCMonb30BaTh 3Ty MHPOPMALMIO NPU NepuKapanoLieHTese 1 TopakoLeHTe3e, obecneunTb BU3yanmsauuo

KPOBOTOKa B cepAeYHbIX KflanaHaX 1 BbIABUTb Hann4vmne nin otcyTcTBme NaTtonornm B HOpmaabHOM ABUXKEHUN
nerkux.

Mpu NpocMoTpe ynbTpa3BYKOBbIX N300PaXKeHU MOXHO UCMONb30BaTb JIMLEH3UPOBaHHY GYyHKLUMIO

pernctpaunn IKI komnaHum FUJIFILM SonoSite ana otobpaxeHnst Ha 3KpaHe CUCTeMbl YaCTOTbl CepAeYHbIX
COKpaLLeHU NaumeHTa 1 cnpaBoYHOl MHbOPMaLMK O cepieuHOM LKKIe.

NPEAYNPEXOAEHUE He ncnonb3ywte dyHkumio KT B cucteme FUJIFILM SonoSite ana
AVArHOCTUKM apuUTMnK CcepAala 1 AONrOBPEMEHHOIO
KapAMOMOHMTOPWUHSa.

PeXXumbl BU3yanusauumm

Pexum Busyanusauyum 2D
Onuun pexxuma 2D

B pexnme Busyannsaumn 2D mMoXKHO Bbl6paTb canepywouime sKkpaHHble onunn.

Ta6bnuua 1. Onyum pexkuma 2D

nemeHT
ynpaBneHus
Optimize MNpenycmoTpeHHble HaCTPOMKN:
(Ontmuzaumsa) > Res (Pa3pelieHne) — obecneumBaeT Hamyullee pa3peLleHue.
F= » Gen (O6wme) — obecrneumBaeT 6anaHC MeXxay pa3pelleHnem 1 rnyburHom
o= ncciefoBaHuA.

» Pen ([poHVKHOBEHUE) — 0becrneurBaeT ONTUMalIbHYIO ry6UHY NCCNefoBaHUA.

K napameTpam, ONTMMN3NPOBaAHHbIM A1A NONy4YeHNA KayeCTBEHHOIro I/I306pa>KeHI/I$|,
OTHOCATCA d)OKyCHbIe 30HbI, pa3mep anepTypbl, HaCTOTa (Cpe,D,HFlFl 4acCTOTa 1 NoJioca
I'IpOI'IyCKaHI/Iﬂ) n BOJ'IH006pa3HaF| KpuBas. 21N napameTpbl HE MOr'yT ObITb M3MEHEHDI
noJjib3oBartenem.
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Ta6nuua 1. Onuunnm pexuma 2D (npogonxkeHue)

dnemeHT

ynpasneHus

Dynamic Range
(AnHamunyeckuin
J1anasoH)

(0l

Dual ([1BoiiHomn
SKpaH)

80

LVO On
(LVO Bkn.),
LVO Off
(LVO BbiK.)

LYO

Orientation
(OpueHTauums)

LN
Brightness
(ApkocTb)

Guide
(Hanpasnstowasn)

Qg

CnyuT gna perynvmpoBKU Anana3oHa WKabl OTTEHKOB ceporo: -3,-2,-1,0, +1, +2, +3.
Mpw NONOXUTENBHOM AMana3oHe KONMYeCTBO OTOOparkaeMblX OTTEHKOB Ceporo
yBENMUMBAETCA, NPU OTPULLATENBHOM — YMEHbLUIAETCA.

Cny>XuT ns 0TOO6ParKeHMA CMEXHO PACMOJIOKEHHbIX M306paxeHul B pexume 2D.

[lns oTobparkeHUs BTOPOro 3KpaHa 1 NepekyeHna Mmexxay skpaHamu BbibepurTe Dual
(OBONHOI 3KpaH), a 3aTeM HaxmMuTe KnaBuLly UPDATE (O6HoBUTL). Korga oba
N306parkeHNs HAXOAATCA B peXrMe CToM-Kagpa, AA NepeKIloyeHnsa MexXay HUMu
Ha)<KnmawTe KnaBuLly UPDATE (O6HOBUTD).

UT06bI BEPHYTbCA B MOJIHO3KPAHHBIN pexum Busyanusauuu 2D, Bbibepute Dual
([BoViHOM 3KpaH) nnu Haxxmute Knasuwy 2D ([BYyXMepPHbIN pexxmm).

LVO On (LVO BkJI.) — BK/IOYAETCA KOHTPACTUpOBaHUe NeBoro xenynoyka. LVO Off
(LVO BbIKN.) — 3Ta onuuaA BbIKIOYAETCA.

LVO npumeHaeTca gna Kapanonormyeckmnx NCCnefoBaHnin B pexnme susyanmsauum 2D
NpW MCNOJIb30BaHMM KOHTPACTHOro areHTa. LVO cHu»KaeT 3HayeHme MmexaHn4eckoro
nHgekca (MI) cuctemol ana ynyyweHns oTobpaXkeHNs KOHTPACTHOrO areHTa

N SHAOKAPAManbHOW rpaHmLbl.

STa onuumA 3aBUCKT OT TUNa JaTyvKa 1 TUna nccnefoBaHus.

Mo>Ho BblOpaTh 060 13 YETbIPEX BUAOB OpueHTaLmm n3obpaxenHus: U/R (B/I1)
(BBepxy cnpasa), U/L (B/)1) (BBepxy cnesa), D/L (H/J1) (BHn3y cnesa), D/R (H/I) (BHW3Yy
cnpasa).

CnyXuT gna perynmpoBKu APKOCTU 3KpaHa. Hactponku Bapbupytotca ot 1 go 10.
ApKocTb 3KpaHa BANAET Ha ANNTENIbHOCTb PaboTbl OT aKKymynATopa. B Liensx skoHomum
3apAaa akKyMynaTopa BblbepriTe MeHblUee 3HaYeHne APKOCTY.

Cnyut gns BKIIOYEHNA 1 BbiKNIOYeHNA Hanpasnawwmx. Hanpasnaiowme
NCNoNb3yTCA ANA 3aJaHNA HanpPaBeHWA UM, NOCTaBAAIOTCA JOMNONHUTENBHO

1 3aBUCAT OT TUMa AaTumKa.
Y paTUNKOB C AepkaTenieM 6e3 GyHKLUM M3MEHEHWA YA UN C GYHKLMEN N3MEHEHWS
yria MapKepom rinyorHbl MOXKHO YMPaBAATb C MOMOLL b CEHCOPHOFO MIaHLLIEeTa.
Ecnn paTumnk ocHauleH geprkatenem ¢ yHKLUEN n3MeHeHus yrna, Bblbepute Guide
(Hanpaensitowas) v Boibepute yron: A, B nnn C. Yto6bl 3aKoHUMTb BbIOOP Yria,
Bbl6epuTe Back (Hazag). 1ns yaaneHus Hanpasnsiowyx BbINMOAHNTE J1l060e 13
cnegyowmnx AencTBum:

» MNMoBTopHO BbIbepuTe yron (A, B nnu C).

» 3akoHuuTe BbIGOP yrna u Haxmute Guide (HanpaBnstowias).

Cm. Takxe NoJib30BaTEJ/IbCKYO AOKYMEHTALUIO K HaI'IpaBJ'IFlIOLLlEVI anAa wurn.
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Ta6nuua 1. Onuunnm pexuma 2D (npoaonxkeHue)

JnemMeHT

ynpasneHus

Sector (Cektop) (Kapauonormyeckoe uccnepnoaHue) Cnyxut ans Bblbopa WNPUHBI CEKTOPa.

BkntoueHvie pexxrma SonoMB gocTtynHo Tonbko npu coctoaHun Sector Full (MonHbin
A{HS ceKkTop).
SonoMB MB On (MB Bk1.) 1 MB Off (MB BbiK/1.) CJly»<aT 151 BKJIOYEHWA U BbIKITIOYEHUS
(MB) TEXHOSIOTNU MHOTONTy4yeBow Busyanunsaumm SonoMB™. Korga tTexHonorua SonoMB
BKJIIOUYEHA, B JIEBOM BEPXHEM YIJy 3KpaHa oTobpaxaetcs MB.
ﬁ Onuua SonoMB 3aBycHT OT TMNa AaTuKKa 1 TUMA UCCIeNOBaHWA.

ECG (3KT) Cny>xuT ons otobpakeHus curHana IKI. Cm. pasgen «3KIM» Ha cTp. 4-27.
ITa PyHKUMA ABNAETCA JOMONHUTENIbHOW, U AN €€ UCMOMb30BaHUsA TpebyeTca Hanmure
kabena JKI npounseoactea komnaHum FUJIFILM SonoSite.
Clips Cny<uT Ansa oTobpakeHna onumnii, OTHOCALUXCA K BuAeoponmkam. Cm. pasgen
(Bugeoponuku) «3anucb n coxpaHeHue BUAeoposinka» Ha CcTp. 4-22.
STa GyHKUMA ABNAETCA AONOSIHUTENbHOW.

THI CRy>XnT Ans BKIKOUYEHVA 1 BbIKITIOUYEHWS PEXNMA BM3YaiM3aLmn TKAHEBOW FAPMOHUIKN.
Korga oH BK/toueH, B IeBOM BEPXHEM YTy 3KpaHa oTobpaxkaetca THI. ITa GyHKUMA
THI 3aBVCUT OT TUMa AATUMKA U TUMA UCCNefoBaHNA.

Page x/x (CTp. X/x) YKa3biBaeT, Kakaa CTpaHuLa ONuuii BbiBefeHa Ha 3KpaH. BbibepuTe, utobbl NnepeiTn Ha

cnepyoLLyto CTpaHuLy.

Mpumevyannsa + [pu yactom ucnonb3oBaHun GyHKLMM MBe nonb3yinTechb KnaBuLlein
ObICTPOro BbI30BA [/151 aKTUBALMU 3TIEMEHTOB YNpaBneHnsa GyHKLmeln
MBe.

+ WHCTpyKUMM NO NporpammMmpoBaHiio KnasuLLmM 6bICTPOro BbI30Ba
cMm. B pasfene «Hactpoiika knaBuw A n B n neganbHoro
nepexnwyarens» Ha cTp. 1.

JKIr

JKI siBnsieTca gononHuTenbHom GyHKUMER, 1 ANA ee UCNoNb30BaHUA TpebyeTca Hannune Kabens SKI
npownssoacTsa komnaHum FUJIFILM SonoSite.

NPEAYNPEXOEHNA » He ucnonb3yinte dyHkumio IKI B cucteme FUJIFILM SonoSite ana
AMNArHoCTMKM apuTMnM cepaLa U JONTOBPEMEHHOro
KapAUOMOHUTOPUHTa.

» Bo usbexaHve co3gaHnsa 3NeKTpUUYECKUX NOMeX [/1st aBUALMOHHbIX
cucTem He ncnonb3ynte Kabenb IKI Ha 6opTy camoneTa. Takune
MoMeXxu MOTyT CO34aTb Yrpo3y fns 6e30MacHOCTM.
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ysueq

Mpepocrepesxkenne | » MNpu paboTe c ccTemMo NCMONb3YITE TONILKO NPUHAANIEXKHOCTH,
pekomMeHpoBaHHble kKomnaHuen FUJIFILM SonoSite. NogcoegnHeHmne
NPUHAZNEXHOCTEN, AfIA KOTOPbIX OTCYTCTBYET peKoMeHAauua
komnaHum FUJIFILM SonoSite, MOXeT NprBeCTM K MOBPEXAEHUIO

cucTembl.
2
)
Mpumevanuna » Hanpasnaiowme ana 6MONCUNHON UMbl HEAOCTYMHbI, KOrAa =
nogcoenuHeH Kabenb JKI.
» MNocne NpuMeHeHNA pa3psaaa aeprubpunnaTopa K NauneHTy Ha
NOBTOPHYo cTabunumsaumtio curHana SKI MoOXeT YINTU O OfHON MUHYTHI.
:
Ncnonb3oBaHue dpyHkuum KT ?.r
1 MopcoeanHuTe Kabenb KT Kk pazbemy JKI Ha ynbTpa3ByKOBOW cUCTEME, MOOWIIBHOM CTbIKOBOYHOM ®
YCTPOWCTBE UM CTbIKOBOYHOM MoAyIe.
OyHKumA KT BKNOYMTCA aBTOMaTUYECKN. m
MpumevaHne Mocne npumeHeHKA pa3psaaa AeprubpunnaTopa K naumeHTy Ha T'E‘
NMOBTOPHY0 cTabunusaumio curHana SKI moxeT ynTi 4O OOHOWN MUHYTbI. 3.

2 BbibepuiTe Ha 3KkpaHe ECG (3KT). (KHonka ECG (IKIN) MoXKeT HaxoauTbcs Ha Apyron cTpanuie. OHa
OoTOGpaXKaeTCA, TONbKO Korga noakitoyeH Kabenb JKI.)

3 BblbepuiTe HyXHble onuuu.

Ta6n. 2. dnemeHTbl ynpaBneHus sKkpaHHoro meHio KI'

Show/Hide BkloueHve 1 BbiIKJIloUeHVe 0ToOpaxxeHus curHana JKI.
(Moka3zaTb/
CKPbITb) g
o
(]
Gain MNoBbiwaeT n noHwKaeT ycuneHue SKI. BapraHTbl HacTponku — 0-20.
(Ycunenue)
1
= :
B
Xt

Position 3apaet nonoxeHne cnrHana JKr.

(MonoeHwne)
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Ta6n. 2. dnemeHTbl ynpaBneHus 3kpaHHoro meHio JKI (npogonxeHne)

Sweep BapuaHTbl HacTporikun — Slow (Megn.), Med (CpegH.) u Fast (BbicTp.).
Speed

(CkopocTb

pa3BepTKn)

BbiBog Ha 3KkpaH onuui Line (JInuHuA) n Save (CoxpaHnTb) AnA 3agepKKn 3anmcum
BrAeoponvKa. (MHCTpyKLMY NO 3anncy BUAEOPOJIMKOB CM. B pa3gene «3anucb
1 coXpaHeHVe BUAeOPOoMKa» Ha CTp. 4-22.)

Delay
(3apepxKa)

MNonoxeHwne nnHUK 3agepxku curHana JKI. JInHnA 3agepKKn yKkasbiBaeT MOMEHT
aKTMBaLMUK 3aNnCK BUOEOPOsvKa.

CoxpaHaeT napameTpbl TEKYLLIEro NOJIOXKEHUA NMHUMN 3aaepxKu cmrHana JKI.

(MOoXXHO BpEMEHHO N3MEHUTb MOJSIOXKEHME NTMHUN 3afePKKN. Mpun co3aaHnn HOBOW
Save dbopmbl UHPOPMALIMU O NALMEHTE, a TaK>Ke NPV BbIKITIOUYEHN 1 MTOBTOPHOM

(CoxpaHuTb) BKJIIOYEHUW MUTaHUA CUCTEMbI IMHUA 3al€P>KKM BO3BPALLAeTCA B nocsiegHee

COXPaHEHHOE MOJIOXKeHNeE.)

YTto6bl BbIBECTY 3TV ONLMM Ha 3KpaH, BbibepuTe Delay (3agepxka).

besonacHoCTb

dneKTpoMarHuTHaA COBMeCTUMOCTb

YnbTpa3sByKkoBas cucTeMa NpoTeCTUPOBAHA; YCTaHOB/IEHO, YTO ee NoKa3saTenn 31eKTPOMarHMTHOM
coBmecTMOocTU (IMC) HaxoaATCA B Npeaenax, ycTaHOBNEHHbIX A1 YCTPONCTB MEeAULMHCKOrO Ha3HauYeHus
ctaHgaptom IEC 60601-1-2:2007 n IEC 60601-1-2:2014. ¥nbTpa3ByKkoBas cuctema NOAXOAMUT AN
3KCMyaTaunn B yupexxaeHnax 3gpaBooxpaHeHma. PaboTalolyee BbICOKOYaCTOTHOE Xpypruyeckoe
060pyfoBaHMe Bbi3blBaeT BbICOKOYACTOTHbIE SNIEKTPOMArHUTHbIE MOMEXU, KOTOPble MOTYT HapyluaTb paboTy
YNbTPa3BYyKOBOW CUCTEMbI. YNIbTPa3BYyKOBaA CMCTEMA HE AOJIKHA SKCMTyaTUPOBATbCA B 3aLUULLEHHBIX OT
pPagnoyYacTOTHOIO BO34ENCTBUA MOMELLEHUAX C CUCTEMAMIM AJ1IA MarHUTHO-PE30HaHCHOM ToMorpaduu,
MOCKOJIbKY CO3jaBaeMble VMU BbICOKOUYACTOTHbIE 3J1EKTPOMArHUTHbIE MOMEXM MOTYT HapyLlaTb paboTy
YNbTPa3BYKOBOW CUCTEMBI. TV Npefenbl YCTaHOBJIEHbI A 06ecrneyeHns Heo6XoAMMOM 3aLWKTbl OT BPeAHbIX
NoMeX B TUMOBOM MEAMLIMHCKOM YUPEXKAEHUN.
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3J'IeKTpOMaFH NTHaA COBMeCTUMOCTb

» MeaumuuHckoe anekTpoobopynoBaHe TpebyeT cneLmranbHbiX Mep
NPeAoCTOPOKHOCTH, CBA3aHHbIX C DIMC, 1 Npu ero ycTaHoBKe 1 SKCnnyaTaumm
HeobXOAUMO CrleloBaTb HACTOALLMM UHCTPYKLUAM. 3anpeLaerca
NCMob30BaTb NEPEHOCHOE PaANOYacTOTHOE KOMMYHWKALNOHHOe
obopypoBaHue (Bknioyasa nepudepuitHoe obopynoBaHne, Hanpumep
aHTEHHble Kabenv 1 BHELIHWE aHTeHHbI) 6nrxe yem B 30 cM OT Nto6oi Yactu
YNbTPa3BYKOBOW CUCTEMBI, BKITIOYas Kabenu, ykaszaHHble FUJIFILM SonoSite.
MopTaTBHOE 1 MOBUBbHOE pagnoyacToTHoe (PY) o6opynoBaHe cBA3N
MOXEeT NMOBNIMATb Ha YNbTPa3BYKOBYIO CUCTEMY. DNEKTPOMarHUTHbIE MOMeXH
(3MN) ot gpyroro o6opynoBaHNA NN UCTOYHNKOB MOMEX MOTYT Bbi3blBaTb
HapyLUeH1e HOPManbHOTro GYHKLMOHMPOBAHNA YNIbTPa3ByKOBOW CUCTEMbI.
CBMAETENbCTBOM TaKOrO HapyLUEHWA MOXET ObITb YXYALLIEHWE KauecTBa Unm
NCKaXkeHne N306pakeHns, HeCTabuNbHOCTb NMOKa3aHWI, OTKas B paboTe
060pynoBaHUA 1 MHble NPOABNIEHMA HEMPaBUIbHOTO GYHKLNMOHUPOBAHNA.
Mpn BO3HNKHOBEHWM TaKNX ABIEHUIN OCMOTPUTE MECTO NPOBEAEHNA
nccnefoBaHuUin, YTobbl onpeaenTb UCTOYHKK HAapYLLEHWIA, Y NpeanpumMmmTe
yKa3aHHbIe HUXKe JeACTBUA ANA ero yCTpaHeHWA.

» BblkntoualiTe 1 CHOBa BKIOYaNTe PacnoNoXeHHOe No6nn3ocTy
obopyaoBaHue, 4ToObI BbIABUTb YCTPOMCTBO, Bbi3blBatoLLee HapyLIEHUS.
MepemecTuTe BbI3biBaloLLEE NOMEXM 060PYAOBaHNE B APYrOe MecTo Unm
pa3BepHuTe ero.

YBenuubTe pacCcTosHNE MEXAY Bbi3bIBAIOLMM NMOMeEXU 060pyAOBaHEM

1 yNbTPa3ByKOBOWM CUCTEMON.

YnopsagoubTe UCMOIb30BaHKe YacToT, BIN3KUX K YaCcTOTaM, MCMOSIb3yeMbIM

npv paboTe ynbTpa3ByKOBOW CUCTEMbI.

YpanvTe yCTpPOWCTBA C BbICOKOW YyBCTBUTENIbHOCTbIO K SMI.

v

v

v

v v

MoHM3bTe YpOBEHb MOLHOCTY, 13/1y4aeMol BHYTPEHHUMI MCTOYHMKaMU
B yupexkaeHun (Hanpumep, NeaKUHroBbIMU CUCTEMAMM).

HarnagHo oTmeTbTe yCTPONCTBa, YyBCTBUTENbHbIE K DMIT.

O6yumnTe KNMHMYECKMIA NepCoHas pacno3HaBaTb HeMonafKku, KotTopble
MOTYT 6bITb CBA3aHbI ¢ IMI.

YcTpaHute unm cHusbte M € NOMOLLbIO TEXHNYECKUX PeLLEHNI
(Hanpumep, NOCPEACTBOM SKpPaHUPOBaHMA).

OrpaHunybTe NCMNONb30BaHKE NINYHBIX CPEACTB CBA3M (COTOBbIX TENepOHOB,
KOMMbIOTEPOB) B MOMELLEHMAX C yCTPONCTBaMU, YyBCTBUTENbHbIMU K DMIT.
O6meHuBaliTecb nHbopmavmen no sornpocam M1 ¢ gpyrummn
COTPYAHMKaMK, 0cO6eHHO npu obcyXaeHnn npeacTosLLero nprnobpeTeHus
HOBOro 060pyfoOBaHUA, KOTOPOE MOXET reHepupoBaTtb IMI.
MprobpeTaiiTe TONbKO MeAULIMHCKOE 060PYAOBaHKE, COOTBETCTBYIOLLEE
TpeboBaHMAM cTaHAapToB DMC IEC 60601-1-2.

v v

v

v

v

v

» 3anpelyaerca CTaBuUTb Apyroe 060pyAOBaHME HA YIbTPa3BYKOBYKO CUCTEMY
unu paboTaTb Ha Apyrom o60pyaoBaHNM B HENOCPeACTBEHHON 611M30CTLN OT
YNbTPa3BYKOBOW CUCTEMBI. ECN OTCYTCTBYET BO3MOXHOCTb U36eXaTb
YCTaHOBKM ipyroro 060pyAoBaHNA Ha CMCTEMY UM SKCMNyaTaLn ero psfom
C HelA, Torga Heo6XoAVMO CIEAUTD 38 KOPPEKTHOCTBIO GYHKLIMOHPOBaHMSA
CUCTEMBI.
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MpumeuyaHne XapaKTepucTUKmN U3nyyeHns ynbTpa3ByKoBbIX cructem SonoSite M-Turbo
MO3BOJAIOT UCMOMb30BaTb NX B MPOMbILLIEHHbIX 30HAX Y leUebHbIX
yupexkpeHuax (cootsetctBytoT ctaHgapTy CISPR 11, knacc A). Mpn
MCMOMIb30BaHNY B XKMJIbIX 30HaX (417 KOTOpbIX 06bIUHO TpebyeTcA
cootBeTtcTBMe ctaHaapTy CISPR 11, knacc B) ynbTpa3BykoBas cnctema MoxeT
He 06ecneynTb JOCTAaTOUHYIO 3aLMTY CNyK6 pagmocBasn ot nomex. Moxet
noTpe6oBaTbCA NPUHATL MePbl MO CHUXXEHWIO HEraTUBHOIO BO3AeNCTBUA,
Hanprmep nepemMecTuTb NN NepeopreHTNPoBaTb 060pyLoBaHMe.

BecnpOBOAHaﬂ nepeapava
YnbTpassykoBas crctema SonoSite M-Turbo nmeet aBa BapmaHTa 6ecnpoBOAHOIO NOAKIOYEHUS.
» becnposogHoii USB-agantep (Panda) — HebonbLon 6ecnpoBoaHON aganTep, KOTOPbIV NOAK/YaeTcA
B pa3bem USB Ha npaBo 60KOBOW CTOpOHe Kopnyca ynbTpa3BykoBor cuctembl M-Turbo.
» Wireless and Security Module — mogaynb, KOTOpbI KPeNUTCA Ha KPbILLKe yNbTPa3BYKOBOW crcTembl M-
Turbo 1 nogkniouaeTca K cucteme € NoMoLLpbto npamoyronbHoro USB-kabens.
XapaKTepuCTuKM nepefayun Kaxaoro 13 H1MX npeacTaBieHbl HUXKe.

becnpoBogHoi USB-aganTep (Panda)

becnposogHon USB-agantep ncnonb3yeT NpoMblILWIEHHbIE, HAay4YHble 1 MeguuunHckme (ISM) gnanasoHbl
yacToT oT 2,412 o 2,4835 [Ty, B 3aBNCMMOCTU OT HOPMATMBHBIX TPe6oBaHUI CTPaHbl. AganTep MOXeT
OCyLeCTBAATbL Nepefavy ceyowmumm cnocobamm:

» IEEE 802.11b c ucnonb3osaHuem Direct Sequence Spread Spectrum (DSSS) npu 19 gbm: nnkosas
cKopocTb — 54 M6YT/C; MakcMManbHasa NponyckHaa cnocobHocTb — 27 MbuT/c

» IEEE 802.119g c ucnonb3osaHuem Orthogonal Frequency Division Multiplexing (OFDM) npu 16 obm:
NMKoBas CKOPOCTb — 54 M6UT/C; MakcManbHasa NPonyCckHasa cnocobHocTb — 27 M6éut/c

» IEEE 802.11n c ucnonb3osaHunem Orthogonal Frequency Division Multiplexing (OFDM) npu 15 abm:
» 1 T1R. NMukosas ckopocTb — 150 M6OUT/c, MaKcMManbHaa NPonyckHaa cnocobHocTb — 90 Mb6ut/c
» 1T2R. Nukosas ckopocTb — 300 M6uUT/c, MaKCMManbHaA NPonyckHaa cnocobHocTb — Rx 160 MéuT/c

» 2T2R. NMukoBas ckopocTb — 300 M6UT/C, MakcMarnbHas NPONYCcKHasa cnocobHocTb — Rx 260 MéuT/c

Wireless and Security Module
Wireless and Security Module ncnonb3yeT npombilufieHHble, Hay4Hble 1 MeguuuHcKre (ISM) yacToTHble
ananasoHbl ot 1,400 go 2,4835 My n o1 5,100 go 5,800 IMu. Moaynb MoXeT ocyLecTBAATb Nepeaavy

yeTblpbMS Pa3INYHbIMU Cocobamm:

» IEEE 802.11a c ucnonb3oaHuem Orthogonal Frequency Division Multiplexing (OFDM) npu 11 gbm £ 2 gbm
Ha 54 M6uT/c
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» IEEE 802.11b c ucnonb3oBaHuem Direct Sequence Spread Spectrum (DSSS) npu 16 gbm + 2,0 nbm Ha
11 Méurt/c

» IEEE 802.11g ¢ ncnonb3sosaHuem Orthogonal Frequency Division Multiplexing (OFDM) npu
13 pbm + 2,0 nbm Ha 54 MéuT/c

» IEEE 802.11n c ncnonbsosaHunem Orthogonal Frequency Division Multiplexing (OFDM) npu
12 pbm £ 2,0 nbm (802.11gn) Ha MCS7

CoBMmecTMble NpUHaAneXxHocTn n nepudepuiiHoe o6opyaoBaHmne

KomnaHusa FUJIFILM SonoSite nposepwrna ynbTpa3BykoByto cuctemy SonoSite M-Turbo co cnegytowmmn
NpVHagneXXHoCTAMMN 1 NepundepunintHbIM 060pyAOBaHNEM, NMOATBEPANB COOTBETCTBMNE TpeboBaHNAM
IEC 60601-1-2:2007 1 IEC 60601-1-2:2014.

371 npuHagnexHoctn FUJIFILM SonoSite n ctopoHHee nepudepuintHoe o6opyaoBaHve paspeLlaeTca
MCNonb30BaTh C YNbTPa3ByKOBOW crcTtemoit SonoSite M-Turbo.

NPEAQYNPEXAOEHNA » MNprMeHeHne NpUHaAZNEXHOCTeN C MeAULIMHCKUMMW CUCTEMAMM, TOMUMO
ynbTpa3ByKoBoOW cuctembl SonoSite M-Turbo, MoxeT nprsectu

K YBEIMYEHUIO U3NTYYEeHUA NN CHUXKEHWNIO YCTOMYMBOCTN MEAULINHCKON
CUCTEMDI.

» MprMeHeHVe NPUHAANEXHOCTERN, NOMUMO YKa3aHHbIX, MOXKeT MPUBeCTM
K YBENMYEHWIO U3JTyYEeHNA NN CHUXKEHWIO YCTONYMBOCTU
YNbTPa3ByKOBOW CUCTEMDbI.

4 yﬂpra3ByKOBle CNCTEMY HE CnefyeT NCnojib30BaTb B XKUJbIX
noMeLweHnAX N NoAKN4YaTb K O6LU,ECTBEHHbIM SJIEKTPUYECKUM
ceTam.

Ta6n. 3 MpuHagnexHocTu n nepudepuiiHoe o60pynoBaHNE, COBMECTUMbIE C YNIbTPA3BYKOBOI
cucremoin M-Turbo

e L

Hatumk C8x 1,8m
HOatunk C11x 1,8 M
Hatumk C60x, cTaHAAPTHbIN 1,7m
Hatumk C60xi, CTaHAAPTHbIN 1,7m
Hatumk HFL38x, cTaHgapTHbIN 1,7 m
Hdatunk HFL50x 1,7m
Hatunk ICTx 1,7m
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Ta6n.3 MpuHagnexHocTn n nepudepunitHoe 060pyaoBaHNEe, COBMECTUMbIE C YbTPa3BYKOBOI

cucremoin M-Turbo (npogomxkeHne)

[atumk L25x, cTaHgapTHbIN/3aWMLLeHHbIN

[atunk L38xi, cranaapTHbIii/3aLlULLEHHbIN

Jatumk L52x2

Hatunk P10x

Hdatumnk P21x

Hatunk SLAX

Hatunk TEEXi

CkaHep LWTPUX-KOJ0B

AkKymynaTop ans 6noka PowerPack
AKKYMYNATOPHbIV 610K
AKKyMynATopHbI 6nok PowerPack
YepHo-6enbiii NpuHTEp

Kabenb nutaHna yepHo-6enoro npuHTepa
LiBeTHOM npuHTEpP

Kabenb ntaHWsA LBETHOIO NpUHTEPa
Brnpeokabenb LIBETHOro NpUHTEPa
MNMpoBopa otBeaeHMn K

Mogynb IKI'

BcnomoratenbHbi kabenb IKI
MNepanbHbIN NepeknoyaTenb
MwuHwmaTIopHasA Mbilb

LUHyp nuTaHua (cnctema)

2,3Mm
1,7 m

24 m

1,8 m
1,8 m
2,3Mm
2,2M

1,5m

™M

m

1,8 m
0,6 M
1,8m
24 m
3m

1,8m

3m

Bnok nutaHuA ¢ Kabenem NUTaHUA NOCTOSAHHOIO 2Mm

TOKa
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Ta6n. 3 MMpuHagnexxHocTn n nepudepuiiHoe o6opyaoBaHNe, COBMeCTUMbIe C YNIbTPa3ByKOBO
cucremoin M-Turbo (npogonxeHne)

e

Brnok nutaHuA c kabenem NUTaHMA nepemMeHHoro 1m
TOKa

PowerPark —
CTbIKOBOUHBI Mogyfb SonoSite M-Turbo =
Cronka SonoSite M-Turbo —
Mopynb nogknoyeHNa Tpex AaTunKoB —
becnpoBogHon USB-agantep —

[nAa faTuMKkoB MakcMasbHaa AnvHa Kabena nsmepsaerca Mexxay 31acTMYHbIMU MydTaMu y LWITeKepoB. B yKasaHHyto
[JIMHY He BXOAUT ANviHa Kabena B cieaytowmx MecTax: Mo anacTUYHbIMM My$Tamm Y LUTEKEPOB, BHYTPU Kopnyca
JaTuvka 1 BHYTpY pa3bema AaTuvKa.

aMlaTunk L52x npefHa3HayY€eH TONbKO 4S8 MPUMEHEHUS B BETePUHAPUN.

3aaBneHmne KoMnaHUn-nponssoguTenAa

Tabnuupl B flaHHOM pa3fene cogepaTt MHPopMaL Mo 0 NpeArnonaraeMbiX yCIOBUAX SKCTyaTaLmMm CUMCTEMbI
1 COOTBETCTBYIOLWMX TPeboBaHUAM ypoBHAX DMC. [1nA JOCTUKEHMA ONTUMANbHOMO peXrma
dYHKUMOHMPOBaHMA ccTeMbl obecrieubTe YCIOBUA SKCNIyaTaluuu, ONcaHHble B 3TON Tabnuue.

Cucrema npegHa3HavyeHa anAa pa60TbI B OMMCaAHHOWN HUXKe 3J'IeKTp0MaFHVITHOVI 0ob6CTaHOoBKe.

Ta6n. 4 3aaBneHne KOMNaHNU-NPON3BOANTENA — NEKTPOMarHuTHoe N3ny4YeHune cornacHo
IEC 60601-1-2:2007 n IEC 60601-1-2:2014

UcnbiTaHne Ha nsny4vyeHume CooTBeTcTBME 3ﬂeKTp0MaI'HIIITHaﬂ 06CTaHOBKa

PY-n3znyueHuma Mpynna 1 PY-aHeprusa B ynbTpa3BykoBom

CISPR 11 cucteme SonoSite M-Turbo
MCMoJib3yeTcA TONbKO ANA
peanu3aunmv ee BHyTPEHHNX
dyHKuni. MNostomy PY-n3nyueHune
CUCTeMbl OYeHb Marno U, Hanbonee
BEPOATHO, He BbI30BET MOMEX B
6/1M3KO PacrosIoKEHHOM
3J1eKTPOHHOM 060PYAOBaHUN.
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Ta6n. 4 3aaBneHne KOMNaHUN-NMPON3BOANTENA — DIEKTPOMAarHUTHOE U3ny4yeHue cornacHo
IEC 60601-1-2:2007 n IEC 60601-1-2:2014 (npoaonkeHue)

UcnbiTaHne Ha nsny4vyeHme CooTBeTcTBME BneKTpomaer‘Haﬂ 06CTaHOBKa

PY-nznyueHna Knacc A YnbTpa3ByKoBas cuctema SonoSite
CISPR 11 M-Turbo npegHa3HauyeHa ana
NpYMeHeHNA B No6bIX

lapmoHunyeckne nsnyyeHna  Knacc A NOMeLLEHNAX, KPOME XKUTbIX

IEC 61000-3-2 30aHVIN 1 30aHWIA,

P e — HEMOCPEACTBEHHO MOAKIIIOUEHHbIX
HANDAKEHIA/BIKKEDHbIE K 06LIECTBEHHOW HU3KOBOJILTHOM
Ly CeTU 3N1eKTPONUTaHUSA,

IEC 61000-3-3 O6ecr|e‘-|V|Ba|0L|.leV| nofavy
3J1EKTPONMUTAHUA B 3aHNA
KOMMYHaNnbHOro HasHa4yeHuUA.

Cunctema npefHasHaueHa Ans paboTbl B ONMCAHHOWM HUXKE SNEKTPOMArHUTHON 06CTaHOBKeE.

Tabn.5 3asaBneHne KOMNaHMN-NPON3BOANTENA — INIEKTPOMarHMTHaA YCTOMYNBOCTb COrNacHo
IEC 60601-1-2:2007

UcnbiTaTenbHbIn

UcnbiTaHune Ha YpoBeHb
YCTORUMBOCTD ypoBeHb no COOTBETCTENS dneKTpoMarHUTHasA o6¢cTaHOBKa
IEC 60601

onekTpoctatnye-  KoHTakTHbIN + 2,0 KB,  KOHTaKTHbIN [onbl BONMXHbI ObITb AePEBAHHbBIMUA,

CKUM paspag +4,0 kB, + 6,0 KB + 2,0 kB, + 4,0 KB, GETOHHBIMW W BbITOXXEHHBIMI

(3CP), Bo3gywHbin = 2,0 KB, £6,0KB Kepammnyeckon nantkon. Ecavm nonbi

IEC 61000-4-2 +4,0 KB, + 8,0 KB Bo3gyLiHbiin NOKPbITbl CUHTETUYECKNM
+ 2,0 kB, + 4,0 kB, MaTepuanom, ypoBeHb OTHOCUTESIbHOM
+ 8,0 kB BNA*KHOCTU JOJTKEH COCTABAATb He

meHee 30%.

boicTpble + 2 KB B nuHMAX + 2 KB B nnHMAX KauecTBo aneKTposHeprum B cetu

aneKTpuYecKne nMTaHUA nuTaHuA 3N1eKTPONUTaHNA JOJIKHO

nepexofHble + 1 KB B nnHunAX + 1 KB B nInHMsAX COOTBETCTBOBATb CTaHAAPTHOMY NS

npoueccobl/ curHana curHana TUMOBbIX MPOMbILLIEHHbIX NN

BCMECKM, neyebHbIX yuperkaeHUn.

IEC 61000-4-4

CKayok + 1 kKB mexgy dazon + 1 KB mexxpgy KauecTBo aneKTpo3Heprum B cetu

HanpsAXKeHus, n dason dasom n dpason 3M1eKTPONUTaHNA JOJIXKHO

IEC 61000-4-5 + 2 KB mexxpgy dazon + 2 KB mexxpgy COOTBETCTBOBATb CTaHAAPTHOMY ANA
1 3emnen dasom 1 3emnen TUMOBBIX MPOMbILLIEHHBIX NN

neyebHbIX yupexaeHui.
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Ta6n.5 3aaBneHne KOMNaHUN-NPON3BOAUTENA — DJIEKTPOMarHUTHas YyCTOMUYMBOCTb COMNacHO
IEC 60601-1-2:2007 (npopomKeHue)

UcnbiTaHne Ha
yCTOM4YNBOCTb

MapeHuns
HanpsXeHus,
KpaTKOBpPEeMEH-
Hble nepeboun

1 KonebaHuA
HanpsaXeHus Ha
BXOZHbIX TMHNAX
nogauu
nUTaHus,

IEC 61000-4-11

MaruntHoe none
NPOMbILLIEHHON
YacToTbl,

IEC 61000-4-8

McnbiTatenbHbin
ypoOBeHb no
IEC 60601

< 5% UT

(> 95%-Hoe napeHune
U;) B TeyeHne

0,5 ynkna

40% Ut

(60%-Hoe nageHne
U;) B TeyeHne

5 ynKknoB

70% Ut

(30%-Hoe nageHue
U;) B TeyeHune

25 UMKnNoB

< 5% UT

(> 95%-Hoe napeHne
U;) B TeueHne 5 ¢

3A/m

3anABneHne KOMNaHun-npomnssoanTena

YpoBeHb
COOTBETCTBMNA

<5% UT

(> 95%-Hoe
nagexve Uy)

B TeUeHune

0,5 ymkna

40% Ut
(60%-Hoe nageHue
U7) B TeyeHne

5 unKnoB

70% U7 (30%-Hoe
nageHve Uq)

B TEeYEHMe

25 ymknoB

<5% UT

(> 95%-Hoe
nageHve U7)

B TeYeHune 5 ¢

3A/m

3ﬂeKTpOMarHIIITHaﬂ 06CcTaHOBKa

KauecTBO 3n1eKTpo3Hepruu B ceTn
3/1IeKTPOMMUTaHNA AOIKHO
COOTBETCTBOBaTb CTaHAAPTHOMY ANA
TUMOBbBIX NMPOMbILUAEHHBIX IV
neyebHbIX yupexaeHui. Ecnu
Nonb30BaTeNio YbTPa3ByKOBOM
cuctembl FUJIFILM SonoSite Tpebyetca
obecneynTb HeNMpPepbIBHOCTb
$YHKLMOHMPOBaHNA CUCTEMDI

B Mepuobl NepepbIBOB B Nopaye
NUTaHWA, PEKOMEHAYETCA MOAKMIOUNTb
ynbTpasByKkoByto cuctemy FUJIFILM
SonoSite K UICTOUHUKY
6ecrnepeboNHOro NUTaHUA UK
aKKyMynAaTopy.

Ecnn BO3HMKAIOT nCKaXkeHns
N306pakeHMs, BO3MOXHO, TpebyeTcs
nepemecTuTb ysibTPa3ByKOBYIO
cuctemy KomnaHum FUJIFILM SonoSite
Ha bosbllee PaccTosiHME OT
NCTOYHUKOB MarHAUTHOIo nonsa
I'IpOMbILIJﬂEHHOVI YaCTOTbl NN
06ecneynTb MarHUTHoe
3KpaHupoBaHue. CnegyeT UsmMepuTb
YpPOBE€Hb MarHUTHOIro nonA
I'IpOMbILIJﬂEHHOVI Y4acCTOTbl B MecTe
npegnonaraeMon yCTaHOBKM CUCTEMBI,
yTO6bI YOEAUTLCA B TOM, UTO OH
[OCTAaTOYHO HU3KUN.
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Tabn.5 3aaBneHne KOMNaHUN-NPON3BOAUTENSA — DJIEKTPOMAarHUTHas YCTOMUYNBOCTb COMNacHoO
IEC 60601-1-2:2007 (npopomKeHue)

UcnbiTaTenbHbin

UcnbiTaHne Ha YpoBeHb

YCTORMMBOCTD ypOBeHb No COOTBETCTENSA dneKTpoMarHuTHasA o6cTaHoOBKa
IEC 60601

KoHAyKTMBHblE 3 B cp. KB. 3 B cp. KB. He ponyckaeTca ncnonb3oBaTb

PY M, Ot 150 kl'y go 80 MIy, nopTaTMBHOE U MOOUSIbHOE

IEC 61000-4-6 pagunovactoTHoe (PY) o6opynoBaHme

CBA3M Ha MEHbLLEM PaCcCTOAHMN OT
No6O YacTn yNnbTPa3ByKOBOM
cuctembl FUJIFILM SonoSite, BKntoyas
Kabenu, Yem peKoMeHAOBaHHOE
paspenuTenbHoOe paccTofAHMe,
paccunTbiBaemoe Mo
COOTBETCTBYIOLLEN YacToTe
nepepatunka popmyne.
PekomeHpoBaHHOe pa3genutenbHoe

paccToaHue
d=1,2+P

M3nyuaemblie PY 3B/m 3B/m d=1,2+/P OT 80 MI'y 5o 800 Ml

MM OT180 MI'y no 2,5y, OT1 80 MI'u no d=2,3/P 01800 MIy go 2,5 My,

IEC 61000-4-3 2,50y 3pecb P — MaKcMmarbHas

HOMMHaNbHasA BbIXOAHAs MOLLHOCTb
pagnonepegatyunka B Battax (BT) no
JaHHbIM nNpounseoauTtens, a d —
peKoMeHAOBaHHOE pa3faennTenbHoe
paccToAHne B MeTpax (m).

3HaueHVA HaNPAXXEHHOCTY MO,
reHep1pyemMoro ctaumoHapHbimu PY-
nepegaTumkKamu, onpeaensemble npu
3/IEKTPOMArHUTHOW pa3BefKe MecTa

CTAaHOBKW CUCTEMbI ™, AOJIXKHbI ObITb
y: @ 6

MeHblLUe YPOBHA COOTBETCTBUA

B Ka*AOM YaCTOTHOM ,u,mana30Heb.

lMomexu MoryT BO3HUKaTb B6IM3U
060pyAOBaHUS, MAPKNPOBAHHOIO
CNieayoLmMM 3HaKOM:

()

(IEC 60417 No.417-IEC-5140 «Source of
non-ionizing radiation» («MctouHunk
HEVOHM3UPYIOLLEro N3ny4YeHns»))
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Tabn.5 3aaBneHne KOMNaHUN-NPON3BOAUTENA — DJIEKTPOMArHUTHas YyCTOMUYMBOCTb COMNacHO
IEC 60601-1-2:2007 (npopomKeHue)

ysueq

UcnbiTaTenbHbin

UcnbiTaHne Ha YpoBeHb
. ypOBeHb No dneKTpOoMarHUTHaA o6CcTaHOBKa
yCTOM4YNBOCTb IEC 60601 COOTBEeTCTBUA
2
]
MpumeuyaHune Ur — Hanps»KeHue ceTn nepeMeHHOro Toka A0 NPUMEHEHUA UCMNbITaTeNIbHOro =
YPOBHS.
Mpwn yactoTtax 80 My 1 800 Ml nprMeHsAeTcs 6osiee BbICOKMIA YaCTOTHbIN
AnanasoH.
B HeKOTOpbIX CMTyaLMAX 3TU YKa3aHUA HeNnpuUMeHKMbI. Ha pacnpocTtpaHeHne "
SNEKTPOMArHUTHbIX BOJTH BAVAET MOIJIOLEHNE Y OTPAXKEHME OT COOPYKEHUI, §
npegmMeToB U N0JeN. :”r
a. 3HayeHuA HaNPAXEHHOCTW NONA, reHepUpPyeMOoro CTaLMoOHapHbIMM paguonepeaaTynKkamuy, Hanpumep
6a30BbIMY CTaHLMAMU ANA pagmoTenepoHoB (COTOBbIX/6ecnpoBOAHbIX TeNepOHOB) U HA3EMHbIX
NOABWXKHbBIX PagNOCTaHLMIA, TOOUTENBCKMMIY PagNOCTaHLMAMMN, PaAMOBELLATENbHBIMY CTAaHLMAMN
B Avana3oHax AM (amnnutygHaa mogynauma) u FM (yactoTHaa moaynaumsa), a Takxke TeneBeLlatenbHbIMU m
CTaHUUAMM, HEBO3MOXKHO CMPOrHO3UPOBaTb TEOPETMUECKM C KaKOW-NM60 onpeaeneHHo TOYHOCTbI0. s ;;,
OLE€HKM 3NeKTPOMarHUTHON 06CTaHOBKM B YCNOBUAX BIUAHMA CTalMoHapHbIx PY-nepeaaTtunkos criegyet %

paccmMoTpeTb BO3MOXKHOCTb MPOBEAEHNA SNEKTPOMAarHUTHON pa3Befikn MecTa YCTaHOBKY cucTembl. Eciin
3HayeHVie HaNpPAXXEHHOCTY MOJIAA, U3MEPEHHON B MeCTe YCTaHOBKU YJIbTPa3BYKOBOW CUCTEMbI KOMMAHUN
FUJIFILM SonoSite, npeBbilwaeT BbileyKa3aHHbI pa3pelleHHbIn ypoBeHb PY, cnegyet y6eautbea

B HOPMaJibHOCTY pexmma paboTbl ynbTpa3ByKkoBon cucteMbl komnaHuu FUJIFILM SonoSite nocpeactsom
HabnogeHuA 3a ee GyHKUMOHVPoBaHMeM. Mpy 06Hapy>KeHny NPOABAEHNI OTKIOHEHUA OT HOPMaJlbHOTo
pexxunma GyHKLMOHNPOBaHNA, BO3MOXKHO, MOTPebyeTcA NPUHATL JOMNOHUTEIbHbIE MePbI, HAaMPUMepP
pa3BepHYTb YNbTpa3ByKoByto cnctemy komnaHum FUJIFILM SonoSite nnn nepemectntsb ee B Apyroe MecTo.
b. BuactotHOM AmnanasoHe ot 150 KIy fo 80 Ml HanpPAXEHHOCTb NOJA He AOMKHA NpeBbIWaTh 3 B/M.

-
Tabn. 6 3aaBneHne KOMNaHUN-NPON3BOAUTENA — DJIEKTPOMarHUTHas yCTOMYMBOCTb COMNacHo -;
IEC 60601-1-2:2014 ?
UcnbiTaTenbHbin
UcnbiTaHune Ha YpoBeHb
. ypoBeHb no dneKTpoMarHUTHasA o6¢cTaHOBKa
YCTOMNYMNBOCTb COOTBETCTBUA
IEC 60601
5
onekTpocTatnye-  KoHTakTHbIN + 8,0 KB Bo3gywHbin [onbl BOMXHbI ObITb AePEBAHHbBIMUA, f'h.
CKUM paspag Bo3gywHbin = 2,0 KB, + 8,0 KB, + 4,0 kB, GETOHHBIMW W BbISTOXXEHHBIMI Xt
(2CP), + 4,0 KB, £+ 8,0 kB; + 8,0 kB; £ 15,0 KB Kepammyeckon namtkon. Ecnm nonbl
IEC 61000-4-2 + 15,0 KB MOKPbITbl CUHTETUYECKUM

MaTepuanom, ypoBeHb OTHOCUTESIbHOM
BNa*XHOCTW OOI>KeH COCTaBNATb He
meHee 30%.
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Ta6n. 6 3aAaBneHne KOMNaHUN-NPON3BOANTENSA — DJIEKTPOMarHUTHas YyCTOMUNBOCTb COMNacHoO
IEC 60601-1-2:2014 (npopomKeHue)

UcnbiTaHne Ha

yCTOM4YNBOCTb

McnbiTatenbHbin
ypoOBeHb no
IEC 60601

YpoBeHb
COOTBETCTBUA

3ﬂeKTpOMarHIIITHaﬂ 06CcTaHOBKa

boicTpble
aneKTpuyeckne
nepexofHble
npoueccobl/
BCMECKM,

IEC 61000-4-4

Ckauok
HanpsXeHus,
IEC 61000-4-5

MapgeHnsa
HanpsXeHus,
KpPaTKOBPEMEH-
Hble nepeboun

1 KonebaHuA
HanpsXeHWs Ha
BXOZHbIX IMHUAX
nogaum
nuTaHus,

IEC 61000-4-11

236

+ 2 KB B NuHMAX
nUTaHuA
+ 1 KB B NUHMAX
cuUrHana

+ 1 KB mexay dazoii n
dazon

+ 2 KB mexay dazoii n
3emnen

0% Ut B TeueHune

0,5 ymkna

0% Uy B TeueHne

5 ynknos

70% Ut

(30%-Hoe nageHne
U7) B TeyeHne 500 mc
<5% UT

(> 95%-Hoe napeHune
U;) B TeueHne 5 ¢

+ 2 KB B nnHMAX
nuTaHuA
+ 1 KB B nnHMAX
CcurHana

+ 1 KB mexxpgy
¢dazoin n pasom
+ 2 KB mexxgy
¢dazol 1 3emnen

0% Ut B TeueHune
0,5 unkna

0% U7 B TeueHne
5 unknos

70% U7 (30%-Hoe
nagexue Uy)

B TeyeHue 500 mc
< 5% UT

(> 95%-Hoe
nagexve Uy)

B TeueHune 5 ¢

KauecTBo aneKkTpo3aHeprum B cetut
3NEKTPONUTAHNA JOMKHO
COOTBETCTBOBATb CTaHAAPTHOMY Ans
TVMNOBbIX MPOMBbILINIEHHBIX UMK
neyebHbIX yUpexaeHuid.

KauecTBo anekTpo3aHeprum B cetut
3NEeKTPONUTaHNA JOMKHO
COOTBETCTBOBATb CTaHAAPTHOMY Ans
TVMOBbIX MPOMbILIAIEHHBIX UMK
neyebHbIX yUpexaeHuid.

KauecTBo 311€KTpO3HEpPrm B ceTn
3NIeKTPONMTaHUA AOJIKHO
COOTBETCTBOBATb CTaHAAPTHOMY ANA
TUMOBbLIX MPOMbILUAEHHBIX U
neyebHbIX yupexxpeHui. Ecnn
Monb30BaTeNto YbTPa3ByKOBOM
cuctembl FUJIFILM SonoSite Tpebyetca
06ecneynTb HENPEPbLIBHOCTb
bYHKLMOHMPOBaHNA CUCTEMDI

B Mepuofbl NnepepbiBOB B Nogaye
NUTaHWA, PEKOMEHAYETCA MOAKNIOUNTD
ynbTpa3ByKkoByto cuctemy FUJIFILM
SonoSite K ICTOYHUKY
6ecnepeboNHOro NMTaHWA UK
aKKyMynsaTopy.
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Tabn. 6 3aaBneHne KOMNaHUN-NPON3BOAUTENA — DJIEKTPOMarHUTHas YyCTOMUYMBOCTb COMNacHoO
IEC 60601-1-2:2014 (npopomKeHue)

ysueq

UcnbiTaTenbHbin

UcnbiTaHne Ha YpoBeHb
o ypOBeHb No dneKTpoMarHuTHasA o6cTaHoOBKa
yCTOM4YNBOCTb IEC 60601 COOTBETCTBMNA
g
MarHutHoenone 30 A/m 30 A/m Ecnun Bo3HMKalOT ncKarkeHns =
NPOMbILLIEHHON n306pakeHus, BOSMOXHO, TpebyeTcs
YacToTbl, nepemecTuTb ynbTPa3BYKOBYIO
IEC 61000-4-8 cnctemy komnaHum FUJIFILM SonoSite
Ha 6onbluee paccTosHUe OT "
NCTOYHMKOB MarHUTHOro Nosna s
NPOMBbILLAIEHHON YaCTOTbl UK ?.r
obecneynTb MarHUTHoe a
3KpaHupoBaHue. CnegyeT UsmMepuTb
YPOBEHb MarHUTHOrO NonA
NPOMBbILLNIEHHON YaCTOTbl B MecTe
npegnosiaraemoin yCTaHOBKM CUCTEMDb, E
yTo6bI Y6EANTLCA B TOM, UTO OH =]
[LOCTaTOUYHO HU3KUI. §_
KoHAYKTMBHbIEe 3 B cp. KB. 3 B cp. KB. He ponyckaeTtca ncnonb3osatb
PY 5MM, Ot 150 kl'y go 80 Mry, nopTaTMBHOE U MOGUSIbHOE
IEC 61000-4-6 pagunovactoTHoe (PY) o6opyrnoBaHme
6 B cp. kB. B ISM- 6 B cp. KB. B ISM- CBA13M Ha MEHbLUEM PACCTOAHUN OT
AranasoHax JAvanasoHax No6O YacTy yNnbTPa3ByKOBOM

cuctembl FUJIFILM SonoSite, BKntoyas
Kabenu, uem pekomeHAoOBaHHOE
pa3genutenbHoe PaccTosHUE,
paccunTbiBaeMmoe no
COOTBETCTBYIOLLEN YacToTe

-
nepepatunka popmyrne. .=’.r
PeKOMeHJJ,OBaHHOE pasgenuntenbHoe "3
paccTtoAaHune
d=1,2+/P

%‘%’

i
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Tabn. 6 3aaBneHne KOMNaHUN-NPON3BOAUTENSA — DJIEKTPOMarHUTHas yCTOMUYNBOCTb COMNacHoO
IEC 60601-1-2:2014 (npopomKeHue)

UcnbiTaTenbHbin

UcnbiTaHne Ha YpoBeHb

YCTORMMBOCTD ypOBeHb No COOTBETCTENSA dneKTpOoMarHUTHaA o6CcTaHOBKa
IEC 60601

M3nyuaemblie PY 3B/m 3B/m d=1,2+/P OT 80 MIy go 800 My

SMI OT180 Mly go 2,7 My, Ot 80 MI'y no d=2,3/P 01800 My g0 2,5 My

IEC 61000-4-3 2,7 Ty 30ecb P — MakcuMmarbHas

HOMVHaNbHasA BbIXOAHAs MOLHOCTb
pagunonepegatyunka B Battax (BT) no
JaHHbIM NpoussoauTens, a d —
pPeKOMeHAOBaHHOE pa3fennTenbHoe
paccToAHne B meTpax (m).

3HauyeHVA HaNPSXXEeHHOCTY MO,
reHep1pyemMoro ctaumoHapHbimu PY-
nepegaTumkKamu, onpeaensemble npu
3/IEKTPOMArHUTHOW pa3BefKe MecTa

YCTaHOBKU CVICTEMbIa, [ONXKHbI 6bITb

MeHblLlUe YPOBHA COOTBETCTBUA

B Ka*JOM YaCTOTHOM p,vlana30Heb.

Momexu MOryT BO3HMKaTb B6U3M
060pYyA0BaHA, MAPKNPOBAHHOIO
C/ieayoLWwmm 3HaKOM:

()

(IEC 60417 No.417-IEC-5140 «Source of
non-ionizing radiation» («McTouHUK
HENOHM3MPYIOLLLErO N3MyYeHs»))

bnvxHne nona CornacHo CornacHo

6ecnpoBogHoro  TpeboBaHUAM TpeboBaHUAM

KOMMYyHMKaLu- CTaHpapTa CTaHZapTa

OHHOro 60601-1-2:2014, 60601-1-2:2014,

obopynoBaHus Tabn. 9 Tabn. 9

MpumeyaHune U — HanpsXeHune ceT! MepeMeHHOro ToKa A0 MPUMEHEHNA NCNbITaTeIbHOro
YPOBHS.
Mpw yacToTax 80 My 1 800 MI'y NpumeHsAeTcA 6osee BbICOKMIA YaCTOTHBbIN
JAranasoH.

B HEKOTOPbIX CUTYaLMAX 3TV YKa3aHUA HEMPUMEHUMbI. Ha pacnpoctpaHeHue
3/IEKTPOMArHUTHbIX BOSIH BAVSET MOMOLWEHE 1 OTPAXKEHME OT COOPYKEHNI,
npeamMeTos 1 niofeil.
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Tabn. 6 3aAaBneHne KOMNaHUN-NPON3BOAUTENA — DJIEKTPOMarHUTHas YyCTOMUYMBOCTb COMNacHoO
IEC 60601-1-2:2014 (npopomKeHue)

UcnbiTatenbHbiin
UcnbiTaHne Ha YpoBeHb

YpoBéeHb Nno
IEC 60601 COOTBEeTCTBUA

3neKTpomar|-|vrrHan 06CcTaHOBKa

yCTOM4YNBOCTb

a. 3HauyeHuA HanpAXeHHOCTY NoNA, FeHepPUPYEMOro CTaLMoHapPHbIMU paguornepeaaTunkamu, Hanpumep
6a30BbIMY CTaHUMAMY ANA pagnoTenedoHoB (COTOBbIX/6ecnpoBoHbIX TeNlepOHOB) 1 Ha3eMHbIX
NMOABVXKHBIX PagMOCTaHLNA, NOOUTENIbCKMMMN PagNOCTaHLMAMN, pagroBeLLaTeNbHbIMU CTaHLMAMM

B Avana3oHax AM (amnnutygHasa mogynaumna) u FM (yactoTHaa moaynaumsa), a Takxke TeneBeLlatenbHbIMU
CTaHLMAMM, HEBO3MO>KHO CMPOrHO3MPOBaTh TEOPETMYECKHU C KaKom-IMbo onpefeneHHoN ToYHoCTbo. [Ana
OLE€HKM 3NeKTPOMarHUTHON 06CTaHOBKW B YCNOBUAX BIUAHMA CTalMoHapHbIX PY-nepeaaTtunkos ciegyet
paccMoTpeTb BO3MOXKHOCTb NPOBEAEHMA SNEKTPOMArHUTHOM pa3BeAKn MecTa YyCTaHOBKM cucTembl. Ecnn
3HaueHVe HanpAXKeHHOCTW NONA, U3MEPEHHON B MeCTe YCTaHOBKM Y/IbTPa3BYKOBOW CUCTEMbI KOMMaHWM
FUJIFILM SonoSite, npeBbllwaeT BbileyKa3aHHbI pa3pelleHHbIn ypoBeHb PY, cnegyet y6eautbea

B HOPMaJIbHOCTY pexrma paboTbl ynbTpa3ByKkoBon cucteMbl komnaHuu FUJIFILM SonoSite nocpeactsom
HabniogeHus 3a ee GyHKLUMOHMpPOBaHMEM. [py 06Hapy>KeHMM NPOABNEHNIN OTKIOHEHUA OT HOPManNbHOrO
pexrma GyHKLMOHMPOBAHMWSA, BO3MOXXHO, MOTPebyeTcA NPUHATbL JONONHUTENIbHbIE MEPbI, HAaNpYMep
pa3BepHYTb YNbTpa3ByKoByto cnctemy komnaHmm FUJIFILM SonoSite nnn nepemectntb ee B Apyroe MecTo.
b. BuactoTHOM AnanasoHe oT 150 KIy o 80 Ml HanpPAXEHHOCTb NOJA He AOMKHA NpeBbIWaTh 3 B/M.

MpepynpexpeHune FCC: naHHoe 060pynoBaHKe 6bI10 NPOTECTUPOBAHO Y MPU3HAHO COOTBETCTBYOLLUM
npegenam ana umposbiX YCTPONCTB Knacca A cornacHo Yactu 15 npasun FCC. 3Tu npefensl ycTaHOBNEHDI
na obecneyeHnss He06x0AMMON 3aLUTbl OT BPeHbIX NOMeX Npu 3KCnayaTauumn obopyaosaHma B
NPOMBbILLIEHHbIX NoMeLLeHUAX. [JaHHoe ob6opyaoBaHMe reHeprpyeT, NCMNOoSb3yeT U MOXET 13/yJaTb
paAroYacTOTHYIO SHEPTUt; MPY HECOONIOAEHMNIN MHCTPYKLMIA NO YCTaHOBKE 1 UCMOSIb30BaHNIO MOXET
co3aaBaTh BpefHble NOMexXy Ans paanocBa3un. JKCryaTauma 3Toro obopyaoBaHNA B XNUiblX NOMeLLeHUAX
MOXEeT Bbl3BaTb BpefHble MOMEXM, KOTOPbIe NONIb30BaTeNb JOKeH OyAeT yCTpaHUTb CaMOCTOATENbHO.

AKycTnyeckas MOWHOCTb

NMpumeHeHune npuHynna ALARA

Pexxum BM3yanusaumm B cucteme, Bbibripaemblii KBanMGrLMPOBaHHbIM NONb30BaTeNIEM YNbTPa3BYKOBOrO
obopynoBaHus, onpeaenaeTca TpebyeMoit AnarHocTmyeckon nHpopmavmein. Busyanusaumsa s pexvime 2D
obecneynBaeT NonyyeHne aHaTOMMYECKUX AaHHbIX; BU3yanu3auma B pexume CPD obecneurBaeT nonyyeHve
AaHHbIX 06 MHTEHCMBHOCTU SHEPTUM UNIN YPOBHE aMMIMTYAbI AONIEPOBCKOro CUrHana Bo BpemeHU

B 3aflaHHOIN aHaTOMMYeCKoi 06nacTy 1 ucnonb3lyeTtca Ana 06HapyXeHUA NPUCYTCTBUA KPOBOTOKaA;
BU3yanu3aumsa B pexume Color obecneumpaet nonyyeHne AaHHbIX 06 MHTEHCUBHOCTY SHEPrUN UK YPOBHE
aMnANTYAbI AONIEPOBCKOrO CHrHana BO BPeMeHU B 3aJaHHOI aHaTOMMUYecKoi 0b6nacTu u ucnonb3yertca ans
0bOHapy»KeHNA NPUCYTCTBUSA, CKOPOCTU 1 HanpaB/ieHNsA KPOBOTOKa; B PeXKMMe BU3yanv3aLmmn TKaHeBON
rapMOHWKM 6onee BbICOKUE NPYHMMAEMbIe YaCTOTbl MCMONb3YIOTCA A1 CHUMXEHNA YPOBHSA MOMeX

1 apTedaKToB, a TaKkXe AN NOBbIWeHNA pa3pelleHns n3obpaxeHus B pexkume 2D. NMoHUMaHne Npupoab
MCNoMb3yeMOoro pexrvma B13yann3aumm no3sondAeT KsannduumMpoBaHHOMY NOJIb30BaTENIO YIbTPa3ByKOBOIO
060pynoBaHNA NpUMeHATb NpuHLmMn ALARA.
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Mpu 0CTOPOXKHOM MCMONb30BaHUN YNbTPa3BYyKa 0byyeHne NaureHTa JOMKHO ObITb orpaHMYeHo
MUWHVManbHOWM MOLLHOCTbIO YNbTPa3ByKOBOIO Jlyya B TeUeHMe KpaTJyalllero nepropa BpemeHu,
Heob6xoAMMOro A NofyYeHWsa NprYeMNeMbIX AUAarHOCTUYECKMX Pe3ynbTaToB. Kputepuamu Ans NpUHATYA
peLLeHnin, OCHOBaHHbIX Ha MPUHLMMNE OCTOPOXHOIO NCMONb30BaHWA YNbTPa3ByKa, Cy»KaT TUM NaLMeHTa, TN
nccnefoBaHUs, aHaMHe3 NaLueHTa, ypoBeEHb CIOKHOCTU NOMyYeHNA ANarHOCTUYECKN 3HAUYUMOW
UHdOpPMaLMK 1 NOTEHLMANbHBI NOKaNIbHbIV HarpeB yyacTKa Tesla naLyeHTa 113-3a NoBbIeHNA TemrnepaTypbl
MOBEPXHOCTU AaTyumKa.

KoHCTpyKUMAa cncTembl NpegycMaTprBaeT orpaHuyeHne TemnepaTypbl NMLEBON NOBEPXHOCTY AaTunKa
npegenamu, yctaHoBfieHHbIMU B cTaHfapTe IEC 60601-2-37 «YacTHble TpeboBaHUA K 6e30nacHOCTY
YNbTPa3ByKOBOWN MeANLMHCKOWM ANAarHOCTUYECKOM 1 KOHTPONbHOW annapatypbl». Cm. «loBbiweHne
TemmnepaTypbl MOBEPXHOCTY AaTumKa» Ha cTp. 241. Ha cnyyai HapyweHus pabotocnocobHoCTH
YCTPOWCTBAa OHO OCHALLEHO pe3epBHbIMM SNIeMEHTaMU YNPaBJIeHNA, OrPaHNYMBaOLUMN MOLLHOCTb AaTUMKa.
ITa byHKUMA peann3oBaHa B SNeKTpUUYecKon cxeme o6opynoBaHmMs, obecrneunBatoLLen orpaHuyeHme Toka

N HaNpPs»KeHUA B IMHUN «BNIOK NUTAHNA — JATUMK».

Cneunanuct no Y3M ncnonb3yet aneMeHTbl yrpasieHna CUCTEMO ANA HAaCTPOWKK KauecTBa 1300paxeHus
W OrpaHUYEeHNA MOLLHOCTM YNbTPa3BYKOBOTO flyya. [10 OTHOLIEHMIO K MOLLHOCTM 3fIeMeHTbI ypaBfeHuns
CUCTeMbl AENATCA Ha TPU KaTeropum: 3eMeHTbl ynpaBneHus, HenoCcpeaCcTBEHHO BMALNE HA MOLLHOCTb,
3MeMeHTbl ypaBfieHrs, ONnocpejoBaHHO BAUAIOLME Ha MOLLHOCTb, Y S11IEMEHTbI YpaBieHUsa NpUeMom.

dnemMeHTbl HenocpencrBeHHOro ynpasieHnA

MakcumanbHaa MHTEHCUBHOCTb B MPOCTPAHCTBE U CPeHAA UHTEHCUBHOCTb BO BpeMeHu (ISPTA) orpaHmueHa

B CUCTeMe 3HaueHVem 720 MBT/cM? A BCex pexkMMOoB BU3yanusaumu. (Ina odTanbMoNoriueckoro
1 OpOUTANIbHOrO UCCNIEAOBAHNA aKYCTUYECKas MOLHOCTb OrpaH/yeHa crieayowmmm s3HayeHuamm: ISPTA He

npesbiwaet 50 MBT/CMZ,' Tl He npeBbiwaet 1,0, a Ml He npeBbiwaeT 0,23.) Mpn NCNoNb30BaHNM HEKOTOPbIX
[JaTUMKOB B HEKOTOPbIX peXXrMax BM3yanusaunm 3HaueHnsa MmexaHmdeckoro nHgekca (Ml) n rennosoro
nHgekca (Tl) moryT npeBbiwaTh BenuuuHy 1,0. [onb3oBaTtenb MoXeT oTcexmBaTb 3HaueHna Ml u Tl n nytem
perynMpoBKM 31€MEHTOB YNpaBieHNA CHUXKaTb 3TN 3HayeHuA. CM. pa3gen «YKasaHusa no CHYKeHUIo
3HauyeHuii MIu Tl» Ha cTp. 9-22. B fonosiHeHne ofHMM 13 Cnoco6oB cobntoaeHuns npuHumuna ALARA aBnseTcs
ycTaHoBKa ana napametpa Ml unn Tl HU»KHero 3HayeHnA HAEKCa 1 noceqyloLlee n3MeHeHre 3TOro YPOoBHA
[10 AOCTUXKEH A YAOBNIETBOPUTENBHOIO KauecTBa U306pakeHWs Unmn napaMeTpoB AOMIEPOBCKOrO pexxmma.
HononHutenbHble cBegeHMA o TennoBom nHaekce (Ml) n mexaHnyeckom nHgekce (Tl) cMm. B LOKyMeHTe
AMepUKaHCKOro MHCTUTYTa yrbTpa3Byka B MegumuunHe (AIUM — American Institute of Ultrasound in Medicine)
«Medical Ultrasound Safety» («be3onacHoCTb ynbTpa3ByKOBbIX MCCEAOBAHNI B MeULIMHE») (KONUA BXOANUT
B KOMIMJIEKT KaXKAoW CUCTEMbI) UNK B NpunoxKeHun K ctaHaapTy IEC 60601-2-37 «Guidance on the
interpretation of Tl and Ml to be used to inform the operator» («PykoBogcTBO N0 MHTEpPNpeTaumy 3HaueHun T
n Ml gnsa onepatopa»).
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0T06pa)|(eH|/|e YPOBHA BbIXOQHOIo CUrHasia
CooTBeTCTBYIOWaA PYKOBOAALLaA JOKYMeHTauns

Information for Manufacturers Seeking Marketing Clearance of Diagnostic Ultrasound Systems and
Transducers (MHpopmMaLma na NnponssBoguTenen, }KenatLLmx NoyUYnTb paspeLleHre Ha NPoJaxy
AVarHOCTMYECKNX YNbTPa3BYKOBbIX cncTeM 1 gatunkos), FDA, 2008.

Medical Ultrasound Safety (be3onacHocTb ynbTpa3ByKoBbIX MCCiefoBaHWI B MeauumHe), American Institute
of Ultrasound in Medicine (AIUM), 2014. (Konunsa BXoAUT B KOMIMIEKT Ka*K0W CUCTEMBI.)

Acoustic Output Measurement Standard for Diagnostic Ultrasound Equipment (CtaHaapT usmepeHus
AKYCTUYECKON MOLLHOCTY ANA ANarHoCTUYeCKoro ynbTpa3BykoBoro obopyposaHus), NEMA UD2-2004.

IEC60601-2-37:2007 «YacTHble TpeboBaHMA K 6€30MacHOCTN 1 OCHOBHbIM XapaKTEPUCTMKAM YNbTPA3BYKOBO
MeAMLMHCKON AMAarHOCTUYECKON 1 KOHTPOJSIbHOW annapaTtypbi».

MoBbiweHNne TemMmnepatypbl NOBEPXHOCTUN AaTUYMNKa

Tabn. 9-36 n Tabn. 9-37 cogepxaT U3MepeHHbIe 3HaUEHUA NOBbILLEHNA TeMMEPaTYPbl MOBEPXHOCTY
[JaTYMKOB, NCMONb3YyeMbIX C YNIbTPa3BYKOBOW CMCTEMOW, OTHOCUTENIbHO TemnepaTypbl Bo3gyxa (23 °C + 3 °C).
11 3HaYeHUA 6bINN N3MepPEHbI B COOTBETCTBUU C TpeboBaHMAMU cTaHgapTa IEC 60601-2-37; npu 3Tom
371eMeHTbl yNpaBeHns 1 HaCTPONKHM Obinv yCTaHOBIEHbI TaKUM 06pa3oM, UTobbl obecneynTb Harpes Ao
MaKCUMasnbHOW TeMnepaTypbl.

[lononHuTtenbHble CBeeHNA O NMOBbILEHUN TeMMEePATYPbl TOBEPXHOCTY AaTumka TEEXi cm. B pykosodcmaee
nosb3osamesns 0amuuka TEExi, BxoOslem B KOMNNEKT AaTtunka TEEXi.

N3mepeHune akycTnyeckom MOLHOCTI

Bo3moxHble 6uonoruyeckre apdekTbl (6103¢dPeKTbl), BO3HMKAOLWME Yy YenioBeKa Npu obnyyeHnn
YNbTPa3ByKOM, M3YUaloTCA B PA3/IMUYHbIX HAYYHbIX Y MEANLMHCKNX YUPEXAEHMNAX C MOMEHTa 3apoXaeHuA
y/NbTPa3ByKOBOW ANArHOCTUKN. B okTAbpe 1987 roga AMeprKaHCKUA MHCTUTYT yNbTpa3ByKa B MeAnLMHe
(AIUM) patudumumpoBan foknag, NoArotToeneHHbIn Komutetom no 6rosdpdektam («Bioeffects Considerations
for the Safety of Diagnostic Ultrasound» («YueT 6nosdpdekto gna obecneyeHmsa 6e3onacHoCTu
YNbTPa3ByKOBOW AMArHOCTHKW»), J Ultrasound Med., Sept. 1988: Vol. 7, No. 9 Supplement). B 3Tom foKymeHTe,
KOTOpPbI MHOTAa Ha3blBaloT Takxke Stowe Report, nprBefeH 0630p NMEILLKXCA AaHHbIX O BO3MOMXHbIX
nocneacTBUAX BO3AENCTBUA YrbTpa3ByKa. [lpyron goknag, «Bioeffects and Safety of Diagnostic Ultrasound»
(«BrosddexTbl 1 6e30MaCHOCTb NPY ANArHOCTUYECKUX YbTPa3ByKOBbIX NCCNIEA0BAHMAX») OT 28 AHBapA
1993 roga, cogepxuT bonee cBeXue AaHHbIE.
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AKycCTrYecKas MOLHOCTb 151 3TOW YNbTPa3BYKOBOW CUCTEMbI M3MEPEHA M paccUUTaHa B COOTBETCTBUN
¢ TpeboBaHMAMY fJoKyMeHTOB «Acoustic Output Measurement Standard for Diagnostic Ultrasound
Equipment» («CTaHgapT M3MepeHmns akyCTUYECKOWN MOLHOCTY AJ1A AMarHOCTUYECKOrO YbTPa3ByKOBOroO
obopygoBaHus») (NEMA UD2-2004) n IEC 60601-2-37.

TexHNYeCKne XxapakTepucTukm

CraHpapTbl
AKyCTI/I yecKne CtaHaapTbi

NEMA UD 2-2004 «CtaHAapT U3MepeHua akyCTMYeCKON MOLLHOCTU A1 AUarHOCTUYECKOro YNbTPa3ByKOBOroO
obopynoBaHUs».

IEC 60601-2-37:2007 «M3penuns meanumnHCKme snekTpudeckme. Yactb 2-37. YacTHble TpeboBaHmMA

K 6€30MacHOCTN 1 OCHOBHbIM XapakTepucTuKam ynbTPa3ByKOBOWM MeANLIMHCKOW ANarHOCTUYECKOW
N KOHTPOJbHOW annapaTypbi».
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Baslarken

Kullanim amaglari

Bu sistem, asadidaki sekilde ultrason resimleri elde etmek icin hastanin vicudunun cesitli bolgelerine ultrason
enerjisi yayar.

Her bir muayene turu igin kullanilmasi amaglanan donusturict ve goérintileme modlari igin bkz.
“Doniistiriiciiye gore mevcut goriintilleme modlari ve muayeneler”, sayfa 14.

Abdominal goriintilleme uygulamalarn Karaciger, bobrek, pankreas, dalak, safra kesesi, safra kanallari,
transplant organlar, abdominal damarlar ve bunlarn gevreleyen anatomik yapilari, iglerinde patoloji bulunup
bulunmadidinin tespit etmek Uzere karin icinden dederlendirebilirsiniz.

s
i
=i
Xt

Kardiyak gorintiileme uygulamalan Kalbi, kalp kapakgiklarini, ana damarlari, gevreleyen anatomik
yapilari, tim kardiyak performansi ve kalp boyutunu, herhangi bir patolojinin bulunup bulunmadigini tespit
etmek amaciyla dederlendirebilirsiniz.
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Ayrica, kalp ve akciger cevresindeki sivinin varligini ve yerini tespit edebilir, perikardiyosentez ve torasentez
prosedurlerine yardimci olarak kullanabilir, kalp kapakgiklarindaki kan akisini gérulebilir hale getirebilir ve
herhangi bir patolojinin bulunup bulunmadigini tespit etmek amaciyla normal akciger hareketini
izleyebilirsiniz.

Hastanin kalp atis hizini gértntilemek ve ultrason resmini gorintilerken kardiyak dongu referansi saglamak
icin lisansh FUJIFILM SonoSite EKG islevini kullanabilirsiniz.

UYARI FUJIFILM SonoSite EKG'yi kardiyak aritmileri tanilamak veya uzun sureli kardiyak
goruntileme saglamak icin kullanmayin.

Goruntuleme Modlari

2B goruntileme
2B sec¢enekleri

2B goéruntilemede asagidaki ekran Gzerindeki se¢enekleri segebilirsiniz.

Tablo 1: 2B se¢enekleri

Optimize Ayarlar asagidaki gibidir:
(Optimizasyon) » Res secenedi olabilecek en iyi ¢6zUnUrligu sadlar.
£ » Gen segenegi ¢6zUnuUrlik ve yayllma arasinda bir denge saglar.

==

= » Pen secenegi olabilecek en iyi yayilimi sadlar.

En iyi resmi saglamak icin optimize edilen parametrelerden bazilar sunlari igerir: odaksal
alanlar, aralik boyutu, frekans (merkez ve bant genisligi) ve dalga bigimi. Bu parametreler
kullanici tarafindan ayarlanamaz.
Dynamic Gri Olgedi aralidini ayarlar: -3,-2,-1,0, +1, +2, +3.
Range Pozitif aralik gérinttlenen grilerin sayisini arttirir, negatif aralik ise gértnttlenen grilerin
(Dinamik Aralik) sayisini azaltir.

il

Dual (Cift)  Yan yana 2B resimleri gosterir.
ikinci ekrani goriintilemek ve ekranlar arasinda gecis yapmak icin Dual (Cift) secenegini
C‘C) secin ve ardindan UPDATE (GuUncelle) tusuna basin. Her iki resim de donmus
durumdayken, resimler arasinda gegis yapmak igin UPDATE (Guncelle) tusuna basin.
Tam ekran 2B goruntilemeye geri donmek igin, Dual (Cift) secenedini segin veya 2D
(2B) tusuna basin.
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Tablo 1: 2B se¢enekleri (devam)

Kontrol

LVO On (LVO
Acik),
LVO Off (LVO
Kapali)

LYO

Orientation
(Yonelim)

LY
Brightness
(Parlaklik)

«F e

-:-(:,‘H

L

Guide (Kilavuz)

Ag

Aciklama

LVO On (LVO Acik) secenedi Sol Ventrikller Opaklastirmayi agar. LVO Off (LVO Kapali),
bu secenegi kapatir.

Bir goéruntu kontrast maddesi kullanirken 2B géruntuleme modundaki kardiyak
muayeneler igin LVO kullanin. LVO, kontrast maddesinin ve endokardiyal sinirin
goérinumunu gelistirmek icin sisteminin mekanik indeksini (MI) dusurar.

Bu segenek donUstlrict ve muayene tirtine baghdir.

Dort resim yonelimi arasindan se¢im yapin: U/R (Yukari/Saga), U/L (Yukari/Sola), D/L
(Asadi/Sola), D/R (Asagi/Saga).

Ekran parlakligini ayarlar. Ayarlar 1 ile 10 arasindadir.
Ekran parlakhdi pil 6mrina etkiler. Pilin kullanim émrint korumak igin, parlakligi daha
dUsuk bir ayara getirin.

Kilavuz gizgilerini acar ve kapatir. Kilavuz cizgileri, igne kilavuzu icin olup, istege bagh bir
Ozelliktir ve donUstlrdcua tirane baghdir.
Tek acili veya ¢ok acili destegi olan donusturtculer icin dokunmatik ytzey derinlik imlecini
hareket ettirir.

Donustirica ¢ok agili destek kullanirsa Guide (Kilavuz) 6desini ardindan da aglyi segin: A,
B veya C. Agi seciminden ¢ikmak igin Back (Geri) 6desini segin. Kilavuzlari temizlemek igin
asagidakilerden birini yapin:

» Aglyi tekrar segin (A, B veya C).

» Aci seciminden ¢ikin ve Guide (Kilavuz) tusuna basin.

Ayrica igne kilavuzu kullanici dokiimantasyonuna da bakin.

Sector (Sektor) (Kardiyak muayene) Sektor genisligini belirler.

-,

20

SonoMB
(MB)

&y

ECG (EKG)

Clips (Klipler)

2B gorintuleme

SonoMB on (SonoMB Acik), yalnizca Sector Full (Sektor Dolu) icin gegerlidir.

MB On (VB Acik) ve MB Off (MB Kapali), SonoMB™ coklu Isin gérlntileme teknolojisini
acar ve kapatir. SonoMB agikken, ekranin sol Ustinde MB harfleri géruntulenir.
SonoMB dénuUstlrici ve muayene turine baghdir.

EKG sinyalini géruntuler. Bkz. “EKG”, sayfa 4-27.
Bu 6zellik istedge badlidir ve bir FUJIFILM SonoSite EKG kablosu gerektirir.

Klipler segeneklerini gértntuler. Bkz. “Bir klip yakalamak ve kaydetmek icin”,
sayfa 4-22.
Bu 6zellik istege baghdir.
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Tablo 1: 2B se¢enekleri (devam)

Kontrol Aciklama

THI Doku Harmonik Goértintilemeyi agik ve kapali konuma getirir.
Acikken, ekranin sol Ustinde THI harfleri gértntualenir. Bu 6zellik donustirtct ve
THI muayene turine baghdir.

Page x/x Hangi secenekler sayfasinin gérinttlendigini belirtir. Bir sonraki sayfayi gorintilemek igin
(Sayfa x/x)  segin.

Notlar » MBe'yi sik sik kullaniyorsaniz MBe kontroltina agmak i¢in bir kisayol tusu
kullanin.

» Bir kisayol tusu programlama yonergeleri igin bkz. ™A ve B tuslar ve ayak
salteri kurulumu” sayfa 1.

EKG

EKG bir segenektir ve FUJIFILM SonoSite EKG kablosu gerektirir.

UYARILAR » FUJIFILM SonoSite EKG'yi kardiyak aritmileri tanilamak veya uzun sireli
kardiyak goriintiileme saglamak icin kullanmayin.

» Ucak sistemleriyle elektriksel girisimi dnlemek igin EKG kablosunu ugakta
kullanmayin. Bu girisimlerin gtvenlikle ilgili sonuclar olabilir.

Dikkat » Sistemle birlikte yalnizca FUJIFILM SonoSite tarafindan tavsiye edilen
aksesuarlar kullanin. FUJIFILM SonoSite tarafindan tavsiye edilmeyen bir
aksesuar takildiginda sisteminiz hasar gorebilir.

Notlar » EKG kablosu bagli durumdayken biyopsi kilavuz ¢izgileri kullanilamaz.

» Hasta Uzerinde defibrilatér kullanildiktan sonra EKG sinyalinin yeniden
dengeye gelmesi bir dakika surebilir.

EKG’nin kullanilmasi
1 EKG kablosunu, ultrason sistemi, mini-dok veya dok sistemi Uzerindeki EKG konnektérine bagdlayin.

EKG 6zelligi otomatik olarak acilir.

Not Hasta Uzerinde defibrilatér kullanildiktan sonra EKG sinyalinin yeniden
dengeye gelmesi bir dakika surebilir.

2 Ekranda ECG (EKG) 6gesini secin. (ECG (EKG) baska bir sayfada olabilir. Yalnizca EKG kablosu bagliyken
goruntulenir.)
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3 Secenekleri istediginiz sekilde ayarlayin.

Tablo 2: EKG ekran kumandalari

Show/Hide
(Goster/
Gizle)

Gain
(Kazang)

Position
(Konum)

Sweep
Speed

(Tetkik Hizi)

Delay
(Gecikme)

Line (Gizgi)

Save
(Kaydet)

EKG

EKG sinyali ekranini agar ve kapatir.

EKG kazancini artirir ya da azaltir. Ayarlar 0-20 arasidir.

EKG sinyali konumunu ayarlar.

Ayarlar sunlardir: Slow (Yavas), Med (Orta) ve Fast (Hizl).

Klip ediniminin gecikmesi icin Line (Cizgi) ve Save (Kaydet) 6gelerini géruntdler.
(Kliplerin yakalanma yénergeleri igin, bkz. “Bir klip yakalamak ve kaydetmek
icin”, sayfa 4-22.)

EKG sinyali Gzerindeki gecikme ¢izgisinin konumu. Gecikme cizgisi, klip edinmenin
nerede baslatildigini gésterir.

EKG sinyali Gzerindeki gecikme cizgisinin gegerli konumunu kaydeder. (Gecikme
Gizgisinin yerini gegici olarak degistirebilirsiniz. Yeni bir hasta bilgisi formunun
baslatiimasi veya sistemin kapatilip tekrar acilmasi, gecikme ¢izgisini en son
kaydedilen konuma geri déndurecektir.)

Bu secgenekleri gérintilemek icin Delay (Gecikme) sekmesini segin.
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Guvenlik

Elektromanyetik uyumluluk

Ultrason sistemi test edilmistir ve sistemin, IEC 60601-1-2:2007 ile IEC 60601-1-2:2014 uyarinca tibbi
cihazlar igin elektromanyetik uyumluluga (EMC) uygun oldugu saptanmistir. Ultrason sistemi, profesyonel
saglik hizmeti tesisi ortamlarinda kullanima uygundur. Aktif HF cerrahi ekipman, yUksek elektromanyetik
bozulmaya neden olur. Bu bozulmalar, ultrason sisteminin ¢alismasina mudahalede bulunabilir. Ultrason
sistemi, manyetik rezonans gértntilemenin bulundugu, RF korumali odalarda kullanilmamalidir ¢link bu
sistemin Urettigi yUksek elektromanyetik bozulmalar, ultrason sisteminin ¢alismasina midahalede bulunabilir.
Bu limitler tipik bir tibbi kurulumda zararh parazitlere karsi makul 6lglide bir koruma sadlamak amaciyla
tasarlanmistir.
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» Medikal elektrikli cihazlar EMC ile ilgili 6zel 6nlemler gerektirir ve bu cihazlarin bu
talimatlara uygun sekilde kurulmalari ve ¢alistiriimalari gerekir. Tasinabilir RF
iletisim ekipmanlari (anten kablolar ve harici antenler gibi ¢evre birimleri dahil),
FUJIFILM SonoSite tarafindan belirtilmis kablolar da dahil olmak Gzere ultrason
sisteminin herhangi bir par¢asina 30 cm'den yakin sekilde kullanilmamalidir.
Tasinabilir ve mobil RF iletisim cihazlar ultrason sistemini etkileyebilir. Diger cihaz
veya parazit kaynaklarindan yayilan elektromanyetik parazitler (EMI) ultrason
sisteminin performansinin kesilmesine neden olabilir. Bu kesilmenin belirtileri
resim bozulmasi veya distorsiyonu, hatali okumalar, cihazin ¢calismayi durdurmasi
veya dider hatali islevleri icerebilir. Bu durum olusursa, kesilmenin kaynadini
belirlemek igin alani gézden gegirin ve kaynaklar bertaraf etmek icin asagidaki
onlemleri alin.

» Bozucu etkiyi olusturan cihazi izole etmek igin ultrason sisteminin yakininda
bulunan cihazi acip kapatin.

» Parazit olusturan cihazi baska yere yerlestirin veya yonuni degistirin.

» Parazit olusturan cihaz ve ultrason sisteminiz arasindaki mesafeyi arttirin.

» Ultrason sistemi frekanslarina yakin frekanslarin kullanimini dizenleyin.

» EMI icin yUksek derecede hassasiyeti olan cihazlar kaldirin.

» Tesis denetim sistemi dahilindeki i¢ kaynaklarin (¢agn sistemleri gibi) guicinu
azaltin.

» EMl'ye duyarl cihazlari etiketleyin.

» Klinik personeli, potansiyel EMI-iliskili sorunlari tanimak Gzere egitin.

» Teknik ¢6zUmler (koruyucu olusturma gibi) uygulayarak EMI'yi ortadan
kaldirin veya azaltin.

» EMI agisindan hassas cihazlarin bulundugu alanlarda kisisel iletisim araglarinin
(cep telefonu, bilgisayarlar) kullanimini sinirlandirin.

» Ozellikle EMI Uretebilecek yeni cihaz alimlarini degerlendirirken ilgili EMI bilgi-
lerini diger meslektaslarinizla paylasin.

» IEC 60601-1-2 EMC Standartlari ile uyumlu medikal cihazlar satin alin.

» Ultrason sistemindeki diger ekipmanlari istiflemeyin veya diger ekipmanlari
ultrason sisteminin yakininda veya bitisiginde kullanmayin. istifleme veya diger
ekipmanlarin yakinda kullanimi engellenemiyorsa, normal ¢alisiyor oldugunu
dogrulamak igin sistemi gdzlemeniz gerekir.

Not SonoSite M-Turbo ultrason sisteminin emisyon Ozellikleri, bu sistemin endstriyel
alanlarda ve hastanelerde kullanilabilmesini mimkun kilar (CISPR 11 Sinif A).
Ultrason sistemi (normalde CISPR 11 Sinif B'nin gerekligi oldugu) bir yasam
alaninda kullanilirsa radyo-frekans haberlesme servislerine karsi yeterli koruma
saglamayabilir. Ekipmani yeniden konumlandirma veya yeniden yonlendirme gibi
hafifletme 6nlemlerinin alinmasi gerekebilir.
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Kablosuz iletim
SonoSite M-Turbo ultrason sistemi, iki kablosuz ¢6zim sunar.

» Kablosuz USB Program Kilidi (Panda), M-Turbo ultrason sisteminin sag tarafindaki USB girisine takilan
kuguk ve kablosuz bir adaptordar.

» Wireless and Security Module, M-Turbo ultrason sisteminin kapagina monte edilen ve dik agili bir USB
kablosuyla sisteme takilan bir moduldur.

Her birinin iletim bilgileri icin asagidaki bilgilere gbz atin.
Kablosuz USB Program Kilidi (Panda)

Kablosuz USB Program Kilidi, Glkenizdeki diizenlemeye badl olarak 2,412 ila 2,4835 GHz EndUstriyel,
Bilimsel ve Medikal (ISM) frekans bant aralidi kullanmaktadir. Program kilidi, asadidaki iletim yontemlerini
uygulamaktadir:

» 19 dBm'de Dodrudan Sirali Yaygin Spektrumlu (DSSS) IEEE 802.11b: Pik hiz 54 Mbps,
Pik yayilma: 27 Mbps

» 16 dBm'de Dikey Frekans Bolmeli Coklama (OFDM) 6zellikli IEEE 802.11g: Pik hiz 54 Mbps,
Pik yayilma: 27 Mbps

» 15 dBm'de Dikey Frekans Bolmeli Coklama (OFDM) ozellikli IEEE 802.11n:
» 1T1R. Pik hiz: 150 Mbps, Pik yayiima: 90 Mbps
» 1T2R. Pik hiz: 300 Mbps, Pik yayiima: Rx 160 Mbps
» 2T2R. Pik hiz: 300 Mbps, Pik yayilma: Rx 260 Mbps

Wireless and Security Module

Wireless and Security Module, 1,400 ila 2,4835 GHz ve 5,100 ila 5,800 GHz Endustriyel, Bilimsel ve Medikal
(ISM) frekans bant aralidi kullanmaktadir. Modul, dért farkl iletim yéntemi uygulamaktadir:

» 54 Mbps'de 11 dBm + 2 dBm dederinde Dikey Frekans Boélmeli Coklama (OFDM) 6zellikli IEEE 802.11a
» 11 Mbps’de 16 dBm + 2,0 dBm dederinde Dogrudan Sirali Yaygin Spektrumlu (DSSS) IEEE 802.11b
» 54 Mbps’de 13 dBm + 2,0 dBm degderinde Dikey Frekans Bélmeli Coklama (OFDM) ézellikli IEEE 802.11g

» MCS7’de 12 dBm * 2,0 dBm dederinde Dikey Frekans Bolmeli Coklama (OFDM) 6zellikli IEEE 802.11n
(802.11gn)

Uyumlu aksesuarlar ve ¢evre birimleri

FUJIFILM SonoSite, SonoSite M-Turbo ultrason sistemini asadidaki aksesuarlar ve gevre birimleriyle test
etmis ve |IEC 60601-1-2:2007 ve IEC 60601-1-2:2014 gereksinimlerine uygunlugunu gostermistir.
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FUJIFILM SonoSite aksesuarlarini ve Gguncu taraf yan birimleri SonoSite M-Turbo ultrason sistemiyle birlikte
kullanabilirsiniz.

UYARILAR | » Aksesuarlarin SonoSite M-Turbo ultrason sistemi disindaki medikal sistemlerle
kullaniimasi, medikal sistemde emisyonun artmasina veya bagisikligin
azalmasina neden olabilir. 2
» Belirtilenlerin disindaki aksesuarlarin kullaniimasi, ultrason sisteminde i
emisyonun artmasina veya badisikligin azalmasina neden olabilir.
» Ultrason sistemi, yasam alanlarinda kullanilmamali ve herkese agik aglara
baglanmamalidir. P
Tablo 3: M-Turbo ultrason sistemiyle uyumlu aksesuarlar ve yan birimler %
C8x donusturucu 1,8 m
C11x dénuastartcu 1,8 m :;‘
C60x dénusturucu standart 1,7m %.
C60xi donUsturicu standart 1,7m
HFL38x donusturicu standart 1,7 m
HFL50x dénudsturtcu 1,7m g
ICTx donUstiricu 1,7 m =
L25x dénusturict standart/korumali 2,3m
L38xi donustUricl standart/korumali 1,7m
L52x déndstarici? 2,4m
P10x dénusturicu 1,8 m
P2 1x dénusturicu 1,8 m
SLAX doénusturict 23m yar
TEExi donustarica 22m %
Barkod tarayici 1,5m o

PowerPack icin pil =

Pil Paketi =
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Tablo 3: M-Turbo ultrason sistemiyle uyumlu aksesuarlar ve yan birimler (devam)

Aciklama Maksimum Kablo Uzunlugu

Pil PowerPack —

Siyah-beyaz yazic —

Siyah-beyaz yazici gug kablosu 1m
Renkli yazic —
Renkli yazici gug kablosu Tm
Renkli yazici video kablosu 1,8 m
EKG ucu kablolar 0,6 m
EKG modulu 1,8 m
EKG bagimli kablo 24m
Ayak pedali 3m
Petite fare 1,8 m
Gug kablosu (sistem) 3m
DC kablolu gli¢ kaynagi 2m
GUg kaynadi AC kablosu 1m
PowerPark =

SonoSite M-Turbo Dok =
SonoSite M-Turbo Stant =
Uglil Déniistiiriict Baglantisi —
USB kablosuz adaptori —

Dénusturtcdler icin maksimum kablo uzunlugu kablo rakorlari arasinda élgilir. Belirtilen uzunluk, asagidaki
konumlardaki kablo uzunluklarini kapsamaz: gerginlik giderme kisimlari altinda, dénisturtict muhafazasi icinde ve
donUstirict bagdlantisi icinde.

3L52x doénustirict sadece veterinerlik amach kullanim icindir.

Ureticinin bildirisi

Bu belgedeki tablolar, sistemin kullaniimasi amaglanan ortami ve EMC uygunluk seviyelerini belgelemektedir.
Maksimum performans igin, sistemin bu tabloda tanimlanan ortamlarda kullanildigindan emin olun.
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Sistem, asadida belirlenen elektromanyetik ortamda kullanim igin tasarlanmistir.

Tablo 4: Uretici Beyani - IEC 6060 1-1-2:2007 ve IEC 6060 1-1-2:20 14 uyarinca
Elektromanyetik Emisyonlar

Salimlar Testi Uygunluk Elektromanyetik Ortam

2
)
RF emisyonlari 1. Grup SonoSite M-Turbo ultrason sistemi, =
CISPR 11 i¢ islevleri icin yalnizca RF enerijisi
kullanir. Bu nedenle, RF emisyonu
Gok dusuk olup yakindaki elektronik
aletlerde parazit yaratma olasiligi "
yoktur. =
2
RF emisyonlari A Sinifi SonoSite M-Turbo ultrason sistemi, )
CISPR 11 yasam konutlari ve bu amacla
. i kullanilan binalara enerji saglayan
Harmonik emisyonlar A Sinifi kamuya yénelik diisiik voltajl
IEC 61000-3-2 elektrik sebekesine dogrudan bagli m
Voltaj inis cikis/titreme Uyumludur yapilar disinda, tum kuruluslarda g;
emisyonlari kullanima uygundur. 2
IEC 61000-3-3
Sistem, asadida belirlenen elektromanyetik ortamda kullanim igin tasarlanmistir.
0
Tablo 5: Uretici Beyani - IEC 6060 1-1-2:2007 uyarinca Elektromanyetik Bagisiklik é
S
=¢

IEC 60601 Test Uygunluk
Seviyesi Seviyesi

Bagisiklik Testi

Elektromanyetik Ortam

Elektrostatik +2,0 KV, £4,0 KV, +2,0 KV, +4,0 KV,  Zemin, tahta, beton ya da seramik
Bosalim (ESD) +6,0 KV kontakt +6,0 KV kontakt déseme olmalidir. Zemin sentetik
IEC 61000-4-2 +2,0 KV, £4,0 KV, +2,0 KV, £4,0 KV, = malzemeyle kapliysa, bagil nem en az

+8,0 KV hava +8,0 KV hava %30 olmalidir.
Elektriksel hizl * 2KV ana elektrik + 2KV ana elektrik  Ana hat elektrik kalitesi, tipik bir ticari
gecici rejim sebekesi Uzerinde sebekesi Uzerinde  ya da hastane ortamina uygun
patlama IEC + 1KV sinyal hatlar + 1KV sinyal olmalidir.
61000-4-4 Uzerinde hatlan Uzerinde ﬁ
Gerilim Hat(lar) arasi + 1KV Hat(lar) arasi Ana hat elektrik kalitesi, tipik bir ticari g
Dalgalanmasi Hat(lar)-toprak arasi + 1KV ya da hastane ortamina uygun
IEC 61000-4-5 + 2KV Hat(lar)-toprak olmaldir.

arasi = 2KV
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Tablo 5: Uretici Beyani - IEC 6060 1-1-2:2007 uyarinca Elektromanyetik Bagisiklik (devam)

Bagisiklik Testi

IEC 60601 Test
Seviyesi

Uygunluk
Seviyesi

Elektromanyetik Ortam

Elektrik kaynadi
giris hatlarinda
voltaj dususleri,
kisa kesintiler ve
voltaj
degismeleri

IEC 61000-4-11

GuUc¢ Frekansi
Manyetik Alani
IEC 61000-4-8

iletilen RF
IEC 61000-4-6

254

<%5 UT

(U7'da >%95 dusus)
0,5 devir igin

%40 Ut

5 devir igin (U7'da
%60 dusus)

%70 Ut

25 devir igin (U7'da
%30 dusus)

<%5 UT

5 s icin (U7'da >%95
dasis)

3 A/m

3 Vrms
150 kHz ila 80 MHz

<%5 UT

0,5 devir igin
(U7'da >%95 devir)
%40 Ut

5 devir igin (U'da
%60 dusus)

25 devir icin %70
Ur(U7'da %30
dasus)

<%5 UT

5 sigin (U7'da
>%95 dusus)

3 A/m

3 Vrms

Ana hat elektrik kalitesi, tipik bir ticari
ya da hastane ortamina uygun
olmalidir. FUJIFILM SonoSite ultrason
sisteminin kullanicisi ana hat kesintisi
sirasinda calismaya devam etmek
isterse, FUJIFILM SonoSite ultrason
sisteminin kesintisiz bir gig
kaynagindan ya da pilden gug alarak
calistinlmasi onerilir.

Resimde bozulma olusursa, FUJIFILM
SonoSite ultrason sisteminin glic
frekansi manyetik alanlarindan daha
uzaga yerlestirilmesi veya manyetik
bir koruyucu kurulmasi gerekebilir.
Gu¢ frekansi manyetik alaninin, yeterli
derecede disik oldugundan emin
olmak icin kullanimi amaglanan ayarlar
bolgelerinde 6lctilmesi gerekmektedir.

Tasinir ve gezer RF iletisim donanimi,
kablolar dahil FUJIFILM SonoSite
ultrason sisteminin higbir pargasinin,
vericinin frekansina uygun denklemle
hesaplanmis, 6nerilen ayirma
mesafesinden daha yakininda
kullanilmamalidir.

Onerilen Ayirma Mesafesi

d=12VpP
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Tablo 5: Uretici Beyani - IEC 6060 1-1-2:2007 uyarinca Elektromanyetik Bagisiklik (devam)

IEC 60601 Test Uygunluk
Seviyesi Seviyesi

Bagisiklik Testi

Elektromanyetik Ortam

Yayilan RF 3V/m 3V/m d= 1,2 VP 80 MHz ila 800 MHz

IEC 61000-4-3 80 MHz ila 2,5 GHz 80 MHzila2,5GHz d=2,3 VP800 MHzila 2,5 GHz
Burada P, vericinin Ureticisine gore,
vericinin Vat (10) olarak maksimum
¢lkis derecesi ve metre (m) olarak
Onerilen ara uzakliktir.

Elektromanyetik alan dlctiimuyle?
belirlendigi gibi, sabit RF vericilerinin
alan gugleri, her frekans arahg“;lndakib
uyum duzeyinden daha az olmalidir.
Su sembolle isaretli donanimin
yakininda parazit olusabilir:

()

(IEC 60417 No. 417-IEC-5140:
“lyonlasmayan radyasyon kaynadi”)

Not U7 Test seviyesinin uygulanmasindan énceki AC elektrik sebekesi voltajidir.

80 MHz ve 800 MHZz'de daha yuksek frekans araligi uygulanir.
Bu ilkeler her durum igin gegerli olmayabilir. Elektromanyetik yayilim, yapilar, esyalar
ve insanlar araciligiyla olusan yansima ve emmeden etkilenir.

a.Radyo telefonlar (cep veya telsiz) ve gezer kara radyolari, amatoér radyo, AM ve FM radyo yayin ve TV
yayin istasyonlari gibi sabit vericilerin alan gugleri teorik olarak dogru tahmin edilemez. Sabit RF vericileri
nedeniyle elektromanyetik ¢evreyi dlcmek i¢in, bir elektromanyetik alan 6l¢imu géz éndne alinmaldir.
FUJIFILM SonoSite ultrason sisteminin kullanildidi yerde o6lculen alan glct yukaridaki gecerli RF uyum
duzeylerini gegerse, FUJIFILM SonoSite ultrason sisteminin galismasinin normal oldugu, gézlemlenerek
kontrol edilmelidir. Anormal performans gorullrse, FUJIFILM SonoSite ultrason sisteminin yoninin ya da
yerinin degistirilmesi gibi ek énlemler alinmasi gerekebilir.

b.150 kHz ila 80 MHz frekans araliginin Gzerindeki alan gugleri, 3 V/m dederinden daha az olmalidir.
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Tablo 6: Uretici Beyani - IEC 6060 1-1-2:2014 uyarinca Elektromanyetik Bagisikhik

Bagisiklik Testi

IEC 60601 Test

Uygunluk

Elektromanyetik Ortam

Elektrostatik
Bosalim (ESD)
IEC 61000-4-2

Elektriksel hizl
gegici rejim
patlama

IEC 61000-4-4

Gerilim
Dalgalanmasi
IEC 61000-4-5

Elektrik kaynagi
giris hatlarinda
voltaj dususleri,
kisa kesintiler ve
voltaj
degismeleri

IEC 61000-4-11

Gug Frekansi
Manyetik Alani
IEC 61000-4-8

256

Seviyesi

+ 8,0KV, temas

+ 2,0KV, = 4,0KV,
+ 8,0KV hava,

+ 15KV

+ 2KV ana elektrik

sebekesi Uzerinde

+ 1KV sinyal hatlari
Uzerinde

Hat(lar) arasi £ 1KV
Hat(lar)-toprak arasi
+ 2KV

0,5 devir igin %0 Ut
5 devir igin %0 Ut
%70 Ut

500 msec i¢in (%30
batiriimis U7)

<%5 Ut

5 s icin (U7'da >%95
dasas)

30 A/m

Seviyesi

+ 8,0KV, + 4,0KV,
+ 8,0KV hava,
+ 15KV

+ 2KV ana elektrik
sebekesi Uzerinde
+ 1KV sinyal
hatlari Gizerinde

Hat(lar) arasi

+ 1KV
Hat(lar)-toprak
arasl £ 2KV

0,5 devir igin %0
Ur

5 devir igin %0 Ut
500 msec igin
%70 Ut (%30
batirnimis Uy)

<%5 Ut

5 sigin (U7'da
>%95 dusus)

30 A/m

Zemin, tahta, beton ya da seramik
déseme olmalidir. Zemin sentetik
malzemeyle kapliysa, bagil nem en az
%30 olmaldir.

Ana hat elektrik kalitesi, tipik bir ticari
ya da hastane ortamina uygun
olmalidir.

Ana hat elektrik kalitesi, tipik bir ticari
ya da hastane ortamina uygun
olmaldir.

Ana hat elektrik kalitesi, tipik bir ticari
ya da hastane ortamina uygun
olmalidir. FUJIFILM SonoSite ultrason
sisteminin kullanicisi ana hat kesintisi
sirasinda galismaya devam etmek
isterse, FUJIFILM SonoSite ultrason
sisteminin kesintisiz bir gt¢
kaynagindan ya da pilden g alarak
calistinlmasi dnerilir.

Resimde bozulma olusursa, FUJIFILM
SonoSite ultrason sisteminin gug
frekansi manyetik alanlarindan daha
uzada yerlestiriimesi veya manyetik
bir koruyucu kurulmasi gerekebilir.
Gug frekansi manyetik alaninin, yeterli
derecede dusuk oldugundan emin
olmak igin kullanimi amaglanan ayarlar
bolgelerinde dlgulmesi gerekmektedir.

Ureticinin bildirisi



Tablo 6: Uretici Beyani - IEC 6060 1-1-2:20 14 uyarinca Elektromanyetik Bagisiklik (devam)

Bagisiklik Testi

iletilen RF
IEC 61000-4-6

Yayilan RF
IEC 61000-4-3

Kablosuz iletisim
ekipmanlarindan
yakinlik alanlar

Not

Ureticinin bildirisi

IEC 60601 Test
Seviyesi

3 Vrms
150 kHz ila 80 MHz

ISM bantlarinda
6 Vrms

3V/m
80 MHz - 2,7 GHz

60601-1-2:2014,
Tablo 9 uyarinca

Uygunluk
Seviyesi

3 Vrms

ISM bantlarinda
6 Vrms

3V/m
80 MHz - 2,7 GHz

60601-1-2:2014,
Tablo 9 uyarinca

Elektromanyetik Ortam

Tasinir ve gezer RF iletisim donanimi,
kablolar dahil FUJIFILM SonoSite
ultrason sisteminin higbir pargasinin,
vericinin frekansina uygun denklemle
hesaplanmis, 6nerilen ayirma
mesafesinden daha yakininda
kullanilmamalidir.

Onerilen Ayirma Mesafesi

d=12VpP

d= 1,2 VP 80 MHz ila 800 MHz
d=2,3VvP800 MHz ila 2,5 GHz
Burada P, vericinin Ureticisine gore,
vericinin Vat (10) olarak maksimum
¢ikis derecesi ve metre (m) olarak
Onerilen ara uzaklktir.

Elektromanyetik alan élciimuyle?
belirlendigi gibi, sabit RF vericilerinin
alan gugleri, her frekans aralujlndakib
uyum duzeyinden daha az olmalidir.
Su sembolle isaretli donanimin
yakininda parazit olusabilir:

()

(IEC 60417 No. 417-IEC-5140:
“lyonlasmayan radyasyon kaynadi”)

U7 Test seviyesinin uygulanmasindan énceki AC elektrik sebekesi voltajidir.

80 MHz ve 800 MHZz'de daha yuksek frekans aralidi uygulanir.

Bu ilkeler her durum icin gegerli olmayabilir. Elektromanyetik yayilim, yapilar, esyalar
ve insanlar araciligiyla olusan yansima ve emmeden etkilenir.
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Tablo 6: Uretici Beyani - IEC 6060 1-1-2:20 14 uyarinca Elektromanyetik Bagisiklik (devam)

IEC 60601 Test Uygunluk
Seviyesi Seviyesi

Bagisiklik Testi

Elektromanyetik Ortam

a.Radyo telefonlar (cep veya telsiz) ve gezer kara radyolari, amatoér radyo, AM ve FM radyo yayin ve TV
yayin istasyonlari gibi sabit vericilerin alan gUgleri teorik olarak dogru tahmin edilemez. Sabit RF vericileri
nedeniyle elektromanyetik gevreyi dlcmek igin, bir elektromanyetik alan 6l¢imi géz 6éntne alinmalidir.
FUJIFILM SonoSite ultrason sisteminin kullanildidi yerde 6lgulen alan glct yukaridaki gegerli RF uyum
dizeylerini gegerse, FUJIFILM SonoSite ultrason sisteminin ¢alismasinin normal oldugu, gézlemlenerek
kontrol edilmelidir. Anormal performans gorulirse, FUJIFILM SonoSite ultrason sisteminin yoninin ya da
yerinin dedistiriimesi gibi ek onlemler alinmasi gerekebilir.

b.150 kHz ila 80 MHz frekans araliginin Gzerindeki alan guUgleri, 3 V/m degerinden daha az olmalidir.

FCC Uyarnisi: Bu cihaz test edilmis ve FCC kurallarinin 15. bélimuUne gére A sinifi dijital cihaz limitlerine uygun
bulunmustur. Bu limitler, ekipman ticari bir ortamda calistinldiginda zararli parazitlere karsi makul dlgtde bir
koruma saglamak amaciyla tasarlanmistir. Bu cihaz radyo frekans enerijisi Uretir, kullanir ve yayabilir. Talimatlar
kilavuzuna uygun sekilde kurulup kullanilmadidi takdirde, radyo iletisimi agisindan zararli girisime yol agabilir.
Bu ekipmanin yasam alaninda kullaniimasi zararl parazitlere neden olabilir. Bu durumda, kullanicinin paraziti
masraflari kendisine ait olmak Uzere dizeltmesi gerekir.

Akustik Cikti

ALARA prensibinin uygulanmasi

Sistemin yetkili ultrason kullanicisi tarafindan segilen géruntileme modu, gerekli diyagnostik bilgi ile belirlenir.
2B goruntuleme anatomik bilgi saglar; CPD gérantileme belirli bir anatomik konumda zaman iginde Doppler
sinyalinin bayUkluk glicl veya enerijisi hakkinda bilgi saglar ve kan akisinin bulunup bulunmadigini tespit
etmek icin kullanilir; Color gérintileme belirli bir anatomik bélgede zaman igerisindeki Doppler sinyalinin
bUyUkluk gicl veya enerjisi hakkinda bilgi saglar ve kan akisinin varlidi, hizi ve yonunu tespit etmek igin
kullanilir; doku harmonik gérintileme gurdltl ve paraziti azaltmak ve 2B resim Uzerindeki ¢6zUnurligu
gelistirmek igin daha yuksek seviyede alinmis frekanslar kullanir. Gérintileme modunun dogasinin
anlasiimasi yetkili ultrason kullanicisinin ALARA prensibini uygulamasina olanak saglar.

Ultrasonun tedbirli kullanimi, hastanin ultrasona maruz kalma duzeyinin kabul edilebilir diyagnostik sonuglar
elde etmek igin gerekli en kisa sure icin olabilecek en dusuk ultrason giktisiyla sinirl olmasini gerektirir. Tedbirli
kullanimi destekleyen kararlar hastanin ttrd, muayenenin tard, hasta ge¢misi, diyagnostik anlamda kullanigh
bilgiler elde etmenin kolay veya zor olmasi ve dénustirictinin yuzey isisina bagl olarak hastanin potansiyel
olarak bolgesel iIsinmasina dayaldir.

258 ALARA prensibinin uygulanmasi



Sistem, dondstiricinin ytziundeki sicakhigin IEC 60601-2-37: Ultrason medikal diyagnostik ve izleme
cihazinin gavenligi icin 6zel gereksinimler icerisinde belirlenen limitleri agmamasini saglamak UGzere
tasarlanmistir. Bkz. “Doniistiirlicii yiizey sicakhidi artisi” sayfa 259. Cihazin hatali calismasi durumunda,
donUstlrict gtctnd sinirlandiran ¢ok fazla denetim vardir. Bu durum, dénustirtctye gelen giig kaynadi
akimini ve voltaji sinirlandiran bir elektrik tasarimiyla saglanir.

Sonografi uzmani, sistem denetimlerini resim kalitesini ayarlamak ve ultrason ¢iktisini sinirflandirmak igin
kullanir. Sistem kontrolleri, giktiyla ilgili Gg kategoriye ayrilmistir: Ciktiyl dogrudan etkileyen kontroller, giktiyi
dolayli etkileyen kontroller ve alici kontrolleri.

Dogrudan kontroller

Sistem tiim gorintiileme modlart icin 720 mW/cm? uzamsal pik gecici ortalama yogunlugunu (ISPTA) asmaz.
(Oftalmik veya Orbital muayenede, akustik cikis su degerlerle siniridir: ISPTA 50 mW/cm? dederini asmaz;
Tl 1,0, degerini ve MI 0,23 dederini asmaz.) Mekanik indeks (MI) ve termal indeks (Tl) bazi gérintileme
modlarinda, bazi dénustiricuilerde 1,0'dan daha buylk dederleri asabilir. Kisi MI ve Tl degerlerini
gozlemleyebilir ve bu degerleri azaltmak icin kontrolleri ayarlayabilir. Bkz. “MI ve Tl degerini azaltma
kilavuzu”, sayfa 9-22. Buna ek olarak, ALARA prensibine uymak igin kullanilabilecek bir yéntem de Ml ve
Tl de@erlerini disUk bir indeks dederine ayarlamak ve daha sonra bu seviyeyi tatmin edici bir resim veya
Doppler modu elde edilene dek degistirmektir. Ml ve Tl hakkinda daha fazla bilgi igin bkz. AIlUM Medikal
Ultrason Guvenligi (her sistemde bir kopyasi bulunmaktadir) ve IEC 60601-2-37 Ek “Operatoru
bilgilendirmek icin kullanilan Tl ve MI'nin yorumlanmasi hakkinda kilavuz”.

Cikti gostergesi
lliskili kilavuz belgeleri

Diyagnostik Ultrason Sistemleri ve Dénistiriiciler icin Pazarlama izni Aimak isteyen Ureticiler icin Bilgi, FDA,
2008.

Tibbi Ultrason Guvenliligi, Amerikan Tipta Ultrason Enstitust (AIUM), 2014
Standart Diyagnostik Ultrason Ekipmanlari icin Akustik Cikti Olcima, NEMA UD2-2004.

IEC 60601-2-37:2007, Ultrason diyagnostik ve izleme ekipmanlarinin esas guvenligi ve temel performansi
icin 6zel gereklilikler

Doniistiiriicii yliizey sicakhigi artigi

Tablo 9-36 ve Tablo 9-37, ultrason sistemi Gzerinde kullanilan dénUstutricuilerin ortam sicakhigindan (23 °C
* 3 °C) yUkselen 6l¢limUs yuzey sicakligini listeler. Sicakliklar, denetimlerin ve ayarlarin maksimum sicaklik
degerlerini verecek sekilde konumlandirildigi IEC 60601-2-37 ile uyumlu olarak élgtlmustur.

Dogrudan kontroller 259
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TEEXxi dénUsturtcu yuzey sicaklik artisi hakkinda bilgi icin TEExi dénastUrucuyle verilen TEExi Dénusttirdicl
Kullanici Kilavuzu'na bakin.

Akustik cikt1 dlcuimi

Diyagnostik ultrasonun ilk kullanimindan bu yana, insan biyolojisi Uzerinde ultrasona maruz kalmanin olasi
etkileri (biyoetkiler) cesitli bilimsel ve medikal kurumlar tarafindan incelenmistir. Ekim 1987'de American
Institute of Ultrasound in Medicine (AIUM), Biyoetki Komitesinin hazirladidi ve ultrasona maruziyetin olasi
etkileri Uzerine mevcut verileri gbzden geciren, kimi zaman Stowe Raporu olarak da adlandirilan bir raporu
onaylamistir (Bioeffects Considerations for the Safety of Diagnostic Ultrasound, J Ultrasound Med., Sept.
1988: Vol. 7, No. 9 Supplement). Kimi zaman Stowe Raporu olarak da adlandirilan raporda ultrasona
maruziyetin olasi etkilerine iliskin mevcut veriler incelenmektedir. 28 Ocak 1993 tarihli bir baska rapor
“Bioeffects and Safety of Diagnostic Ultrasound” daha glincel bilgiler saglamaktadir.

Bu ultrason sisteminin akustik ¢iktisi, “Diyagnostik Ultrason Ekipmanlari icin Akustik Cikti Olglim Standardi”
(NEMA UD2-2004) ve IEC 60601-2-37 uyarinca Olculmuas ve hesaplanmistir.

Teknik Ozellikler

Standartlar
Akustik standartlar
NEMA UD 2-2004, Diyagnostik Ultrason Ekipmanlari icin Akustik Cikti Olciim Standardi.

IEC 60601-2-37:2007 Elektrikli Tibbi Ekipman - Bélim 2-37: Ultrason tibbi diyagnostik ve izleme
ekipmanlarinin esas guvenligi ve temel performansi igin 6zel gereklilikler.

260 Akustik cikti 8lctimi
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AR USB MRRUL SRR R A T3 ~ RIS (ISM) $B% » S5[EIFE 2.412 F 2.4835 GHz » iRAFTTEEER / it
RAVGREME o MRS RIRA LT E8777% *
» IEEE 802.11b * {EFAEERE FIESEIAMT (DSSS) » 19 dBm : ME{EER A 54 Mbps » IE{EEILE © 27 Mbps
» IEEE 802.11q * {EAIE3Z 5482 T #%1f5 (OFDM) » 16 dBm : ME{ERZE A 54 Mbps * IE{EELE © 27 Mbps
» IEEE 802.11n + {EA IEZ534EZ T #1ilf (OFDM) » 15 dBm *

» 1TIR. EE{E3EZR : 150 Mbps * IB{EHALE : 90 Mbps

» 1T2R. WE{EER : 300 Mbps » BE{EZALE  Rx 160 Mbps

b 2T2R. BE{EEZK 1 300 Mbps * IE{EZILE * Rx 260 Mbps

Wireless and Security Module

Wireless and Security Module {F T % - #IE2AEE & (ISM) 3845 - &iE 1% 1.400 & 2.4835 GHz * 5.100 &
5.800 GHz o EZA& AR A UFET R A EEa 5% ¢

» IEEE 802.11a @ B IEXX /482 T #41ilif (OFDM) » 54 Mbps T/ 11 dBm + 2 dBm

» |EEE 802.11b » {FFAE &R 5IRE 48T (DSSS) » 11 Mbps T/ 16 dBm = 2.0 dBm

» IEEE 802.11g * {EFAIE3 43482 T #%1ilf (OFDM) * 54 Mbps 7 13 dBm + 2.0 dBm

» IEEE 802.11n * {FRIE3T 4482 T F41ilf (OFDM) » MCS7 /& 12 dBm + 2.0 dBm (802.11gn)
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AR E FREELETE -
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BEB18148 3V/m 3V/m J=1.24 80 MHz Z 800 MHz
IEC 61000-4-3 80 MHz & 2.5 GHz 80 MHz £ 2.5 GHz d=2.3+ P800 MHz & 2.5 GHz

Hep p 3t BiaRsGaMm iRt 3%
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WERER I EREE - IRBER|EE > nJee T ZHRAVEMIEHE - HIANFE%EE FUJIFILM SonoSite &
TRIEZR AR E ©
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TRHAGHE  0%U; OSMEEE 0% Ur 05 B8 FEE 2] — s F 2L
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Z5% U, 500 27 SonoSite HE RIEEBMHE o
(Ur>95% poEEpetg <% Ur v
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BE) 5% s
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TSERE B S - -3
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Hrh p A8 s 8 EMra e it 2 38
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BRI )

REEGBEE KB &5
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ST Rz EREIRIE » EEBIFEGRGERAIZEAYTIC o AR FUJIFILM SonoSite BB E K& {E A ith
EERISHRISRARE - EREFILE AR 2 SEF A SR FEERER FUJIFILM SonoSite 85 K& LITESE 2
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HREEME °
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Acoustic Output Measurement Standard for Diagnostic Ultrasound Equipment, NEMA UD2-2004. ( 32 FB#8
ERER i b R 2 4R 2E © NEMA UD2-2004 )

IEC 60601-2-37:2007, Particular requirements for the basic safety and essential performance of ultrasonic
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