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Introduction
The content in this document was either not included or incorrect in the system user guide; the revisions
will be made in the next update. 5
g
- =
Document conventions @
The document follows these conventions:
» A WARNING describes precautions necessary to prevent injury or loss of life. E
» A Caution describes precautions necessary to protect the products. %
» A Note provides supplemental information.
» Numbered and lettered steps must be performed in a specific order.
» Bulleted lists present information in list format but do not imply a sequence.
. L o
» Single-step procedures begin with <. g
c
Q
For a description of labeling symbols that appear on the product, see "Labeling Symbols" in the system user §.
guide.
2
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o
o
-
o
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Getting help
For technical support, please contact FUJIFILM SonoSite as follows:

Phone 877-657-8118
(U.S. or Canada)

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

Fax 425-951-6700

Email ffss-service@fujifilm.com
Web Www.sonosite.com
Europe Service Center Main: +31 20 751 2020

English support: +44 14 6234 1151
French support: +33 1 8288 0702
German support: +49 69 8088 4030
Italian support: +39 02 9475 3655
Spanish support: +34 91 123 8451

Asia Service Center +65 6380-5581

Printed in the U.S.
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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 high frequency surgical equipment

[v]
causes high electromagnetic disturbances, which may interfere with the ultrasound system operation. The o
ultrasound system should not be operated inside an RF shielded room where magnetic resonance imaging ﬁ
is present because it produces high electromagnetic disturbances. These limits are designed to provide =
reasonable protection against harmful interference in a typical medical installation.
Note The emissions characteristics of the SonoSite X-Porte ultrasound system make it m
suitable for use in industrial areas and hospitals (CISPR 11 class A). If it is used in a Z
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 re-orienting the equipment.
M
o
=3
Ul
o,
(7]
WARNING | To avoid the risk of increased electromagnetic emissions or decreased immunity,
use only accessories and peripherals recommended by FUJIFILM SonoSite.
Connection of accessories and peripherals not recommended by FUJIFILM
SonoSite could result in malfunctioning of your ultrasound system or other =
medical electrical devices in the area. Contact FUJIFILM SonoSite or your local :-,—'.
representative for a list of accessories and peripherals available from or z
recommended by FUJIFILM SonoSite. See “System components and
compatible accessories” on page 8.
o
°
g
Q
[
m>
(7]
2
[]
Qo
o
o
-
o
(7]

Electromagnetic compatibility 3



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

» Turn equipment in the vicinity off and on to isolate disruptive equipment.
» Relocate or re-orient interfering equipment.

» Increase distance between interfering equipment and your ultrasound
system.

» Manage use of frequencies close to ultrasound system frequencies.
» Remove devices that are highly susceptible to EMI.

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

» Label devices susceptible to EMI.
» Educate clinical staff to recognize potential EMI-related problems.
» Eliminate or reduce EMI with technical solutions (such as shielding).

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

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

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

» 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.

Electromagnetic compatibility



Wireless transmission

5 GHz wireless transmission is available by license in some countries.

The SonoSite X-Porte ultrasound system contains an internal IEEE 802.11 transmitter that uses the
Industrial, Scientific, and Medical (ISM) frequency bands from 2.412 to 2.484 GHz and/or 5.15 to 5.825 GHz.
The transmitter implements three different methods of transmission.

» 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

Three different external USB transmitters may be used:

» The first USB transmitter implements three different methods of transmission:
» IEEE 802.11b with Direct Sequence Spread Spectrum (DSSS) at 17 dBm + 2.0 dBm @ 11 Mbps

» IEEE 802.11g with Orthogonal Frequency Division Multiplexing (OFDM) at 14 dBm £2.0 dBm @ 54
Mbps

» IEEE 802.11n Orthogonal Frequency Division Multiplexing (OFDM) at 14 dBm 2.0 dBm @ MCS7
» The second USB transmitter implements three different methods of transmission:

» IEEE 802.11b with Direct Sequence Spread Spectrum (DSSS) at 19 dBm @ 54 Mbps

» IEEE 802.11g with Orthogonal Frequency Division Multiplexing (OFDM) at 16 dBm @ 54 Mbps

» IEEE 802.11n Orthogonal Frequency Division Multiplexing (OFDM) at 15 dBm @ 150 Mbps

» The third USB transmitter implements ISM frequency bands from 2.400 to 2.4835 GHz, and from
5.100 to 5.800 GHz. The module implements four different methods of transmission:

» |IEEE 802.11a (5.150 to 5.850GHz) with Orthogonal Frequency Division Multiplexing (OFDM) at 12
dBm +/- 2 dBm @ 54 Mbps

» IEEE 802.11b with Direct Sequence Spread Spectrum (DSSS) at 16 dBm +/- 2 dBm @ 11 Mbps

» IEEE 802.11g with Orthogonal Frequency Division Multiplexing (OFDM) at 12 dBm +/- 2 dBm @
54 Mbps

» IEEE 802.11n with Orthogonal Frequency Division Multiplexing (OFDM) at 12 dBm +/- 2 dBm @
65 Mbps

Electromagnetic compatibility 5
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Electrostatic discharge

WARNING | Unless following ESD precautionary procedures, do not connect to or touch (with
body or hand-held tools) pins (contacts) of connectors that have the ESD
Sensitive Devices label:

Electrostatic discharge (ESD), or static shock, is a naturally occurring
phenomenon. ESD is common in conditions of low humidity, which can be caused
by heating or air conditioning. ESD is a discharge of the electrical energy from a
charged body to a lesser or non-charged body. The degree of discharge can be
significant enough to cause damage to a transducer or an ultrasound system. The
following precautions can help reduce ESD: anti-static spray on carpets, anti-static
spray on linoleum, and anti-static mats.

A ~___ Pins (contacts) on transducer

‘1 4 Electrostatic sensitive devices label

Figure 1 The transducer connector is an example of an electrostatically-sensitive device.
ESD precautionary procedures include the following:

» All staff involved must receive training about ESD, including the following at a minimum: an
explanation of the ESD warning symbol, ESD precautionary procedures, an introduction to the physics
of electrostatic charge, the voltage levels that can occur in normal practice, and the damage that can
occur to electronic components if equipment is touched by an individual who is electrostatically
charged (IEC 60601-1-2:2007, section 5.2.1.2 d, e).

» Prevent the buildup of electrostatic charge. For example, use humidification, conductive floor
coverings, non-synthetic clothing, ionizers, and minimizing insulating materials.

» Discharge your body to earth.

» Use a wrist strap to bond yourself to the ultrasound system or to earth.
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Separation distance

Recommended separation distances between portable and mobile RF communications
equipment and the SonoSite X-Porte ultrasound system

WARNING 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 SonoSite X-Porte ultrasound system, including cables
specified by the manufacturer. Otherwise, degradation of the performance of
this equipment could result.

The SonoSite X-Porte ultrasound system is intended for use in an electromagnetic environment in which
radiated radio frequency (RF) disturbances are controlled. The customer or the user of the SonoSite X-Porte
ultrasound system can help prevent electromagnetic interference by maintaining a minimum distance
between portable and mobile RF communications equipment (transmitters) and the SonoSite X-Porte
ultrasound system as recommended below, according to the maximum output power of the
communications equipment.

Table 1: Separation distance

Rated maximum Separation distance according to frequency of transmitter (m)
output power
of transmitter 150 kHz to 80 MHz 80 MHz to 800 MHz 800 MHz to 2.7 GHz
(Watts) d=1.2 vP d=1.2 vP d=2.3 VP
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 2.3
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23

For transmitters rated at a maximum output power not listed above, the recommended separation distance (d) in

meters (m) can be estimated using the equation applicable to the frequency of the transmitter, where P is the
maximum output power rating of the transmitter in watts (W) according to the transmitter manufacturer.

Electromagnetic compatibility 7
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Compatible accessories and peripherals

FUJIFILM SonoSite has tested the SonoSite X-Porte ultrasound system with the following accessories and
peripherals and has demonstrated compliance to the requirements of IEC 60601-1-2:2007 and IEC 60601-

1-2:2014.

You may use these FUJIFILM SonoSite accessories and third-party peripherals with the SonoSite X-Porte

ultrasound system.

WARNINGS

» Use of the accessories with medical systems other than the SonoSite X-Porte
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.

Table 2: System components and compatible accessories

D2xp transducer?
C11xp transducer®
C35xp transducer?
C60xp transducer?
HFL38xp transducer?
HFL50xp transducer?
HSL25xp transducer®
ICTxp transducer?
L25xp transducer®
L38xp transducer?
P10xp transducer®
P2 1xp transducer?
rP19xp transducer?

TEExp transducer?

55ft/1.7m
6.0ft/1.8m
55ft/1.7m
5.7ft/1.7m
5.7 ft/1.7m
57 ft/1.7m
75ft/23m
57 ft/1.7m
75ft/23m
55ft/1.7m
6.0ft/ 1.8 m
6.0ft/1.8m
6.0ft/1.8 m

7.1 ft/22m
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Table 2: System components and compatible accessories (continued)

Description Maximum cable length

Bar code scanner 4.8 ft/ 1.5 m
Batteries (set of 3) - g
Clinical monitor = §
Dock -
DVR USB flash memory (64 GB) -
ECG lead wires 24 in / 0.6 m (USA/Japan) :-:n
24in/ 0.6 m (EU) 3_‘
ECG module 5.8 ft / 1.8 m (USA)
5.8 ft / 1.8 m (Japan)
5.8 ft / 1.8 m (EU)
ECG slave cable and slave cable adapter 8 ft/’24 m §
Ethernet cable 492 ft /15 m g‘
Footswitch 10ft/3m
Kensington security cable 6ft/1.8m
PowerPark Stand Module = %
PowerPark Docking Station - 3
Mobile Printer (black and white) -
AC Printer (black and white) = p
SPMU (Stand Power Management Unit) - g
Stand = 5’
Stand power cord 10ft/3.1m
Touch control panel - E
Triple Transducer Connect - %
&

Ultrasound engine -
USB flash memory (16 GB) -
USB flash memory (32 GB) -
USB flash memory (64 GB) -

Electromagnetic compatibility 9



Table 2: System components and compatible accessories (continued)

Description Maximum cable length

USB Wireless Adapter (no cable) -
USB Wireless Adapter (cable required) 1.0ft/03 m

Isolation transformer (desktop configuration only)ID

Power cord, isolation transformer (desktop 6 ft / 1.8 m Monitor pedestal mount (desktop
configuration only) configuration only)

Power supply, monitor (desktop configuration 6ft/1.8m

only)

Power supply (engine, desktop configuration only) 4 ft/ 1.2 m

Power cords (engine and monitor, desktop 33ft/1m
configuration only)

Mouse (desktop configuration only) 6ft/1.8m

Digital video cable (desktop configuration only) 22.5in /057 m

8For transducers, maximum cable length is measured between the strain reliefs. The stated lengths do not include
the lengths of cable in the following locations: underneath the strain reliefs, inside the transducer enclosure, or
inside the transducer connector.

bBefore you assemble the SonoSite X-Porte Desktop, you must configure the input and output voltages on the
isolation transformer. Incorrect voltage settings can cause damage to the equipment. For instructions, see the
Toroid Superior Transformers Voltage Selections W series IsoBox, included with the isolation transformer.
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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 these
tables.

[v]
(]
The system is intended for use in the electromagnetic environment specified below. §
=2
Table 3: Manufacturer’s Declaration - Electromagnetic Emissions per IEC 60601-1-2:2007 and
IEC 60601-1-2:2014
i e [Ememsemens | g
(%)
<
RF emissions Group 1 The SonoSite X-Porte ultrasound system uses RF energy only for its %r
CISPR 11 internal function. Therefore, its RF emissions are very low and are =
not likely to cause any interference in nearby electronic equipment.
RF emissions Class A The SonoSite X-Porte ultrasound system is suitable for use in all
CISPR 11 establishments other than domestic and those directly connected to oy
the public low-voltage power supply network which supplies §
buildings used for domestic purposes. 2
Harmonic Class A
emissions IEC
61000-3-2
Voltage Complies %
fluctuations/ 3
flicker emissions
IEC 61000-3-3
The system is intended for use in the electromagnetic environment specified below. p
Table 4: Manufacturer’s Declaration - Electromagnetic Immunity per IEC 60601-1-2:2014 l§
m>
(7]
Immunity test :E\C,Ze(IiOGM test Compliance level Electromagnetic environment
Electrostatic * 8.0 kV contact, + 8.0 kV contact, Floors should be wood, concrete or E
discharge (ESD) +2.0kV, £4.0kV, +2.0kV, £4.0kV, ceramic tile. If floors are covered o}
IEC 61000-4-2 +8.0kV £ 15kVair *=80KkV * 15kV air with synthetic material, the relative §
humidity should be at least 30%. «
Electrical fast + 2 kV on the mains + 2 kV on the mains Mains power quality should be that
transient burst + 1 kV on signal + 1 kV on signal of a typical commercial or hospital
IEC 61000-4-4 lines lines environment.

Electromagnetic compatibility 11



Table 4: Manufacturer’s Declaration - Electromagnetic Immunity per IEC 60601-1-2:2014

Immunity test

IEC 60601 test
level

Compliance level

Electromagnetic environment

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

12

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

0% Ut for 0.5 cycle
0% U+ for 1 cycles

70% U7 (30% dip in
U7) for 500 msec

<5% U7t (>95% dip
in Up) for 5s

30 A/m

3 Vrms
150 kHz to 80 MHz

6 Vrms in ISM
bands

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

0% Uy for 0.5 cycle
0% Ut for 1 cycles

70% U1 (30% dipin
U7 for 500 msec

<5% U1 (>95% dip
in Up) for 5s

30 A/m

3 Vrms

6 Vrms in ISM
bands

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=12 VP
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Table 4: Manufacturer’s Declaration - Electromagnetic Immunity per IEC 60601-1-2:2014

IEC 60601 test

Compliance level Electromagnetic environment

Immunity test

level
Radiated RF 3V/m 3V/m d=12 VP 1~
IEC 61000-4-3 80 MHzto 2.7 GHz 80 MHz to 2.7 GHz 80 MHz to 800 MHz S
d=23VP 8
800 MHz to 2,7 GHz
Where P is the maximum output
power rating of the transmitter in
watts (W) according to the m
transmitter manufacturer and d is &
the recommended separation S
. . o
distance in meters (m). =
Field strengths from fixed RF
transmitters, as determined by an
electromagnetic Site survey?,
should be less than the compliance E
level in each frequency rangeb. 5
Interference may occur in the 0
vicinity of equipment marked with
the following symbol:
Q) g
(IEC 60417 No. 417-IEC-5140: g
“Source of non-ionizing radiation”) °
Proximity fields Per 60601-1- Per 60601-1-
) 2:2014 Table 9 2:2014 Table 9
from wireless 7
communications g
a
equipment §.
IEC 61000-4-3
3Field 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 2
(7]

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.

bOver the frequency range 150 kHz to 80 MHz, field strengths should be less than 3 V/m.
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Table 5: Manufacturer’s Declaration - Electromagnetic Inmunity per IEC 60601-1-2:2007

Immunity test

IEC 60601 test
level

Compliance level

Electromagnetic environment

Electrostatic
discharge (ESD)
IEC 61000-4-2

Electrical fast
Transient burst IEC
61000-4-4

Surge IEC 61000-
4-5

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

IEC 61000-4-11

Power frequency
magnetic field
IEC 61000-4-8

14

+2.0kV, £4.0KkV,
+ 6.0 kV contact
+2.0kV, £4.0KkV,
+ 8.0 kV air

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

+ 1 kV line(s) to
line(s)
+ 2 kV 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 Uq) for
5s

3 A/m

+2.0kV, £4.0KkV,
+ 6.0 kV contact
+2.0kV, £4.0KkV,
+ 8.0 kV air

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

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

<5% UT

(>95% dip in Up)
for 0.5 cycle

40% Ut

(60% dip in Up) for
5 cycles

70% U1 (30% dip in
Up) for 25 cycles
<5% UT

(>95% dip in Up)
for 5s

3 A/m

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

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

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

Mains power quality should be that
of a typical commercial or hospital
environment. If the user of the
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.
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Table 5: Manufacturer’s Declaration - Electromagnetic Inmunity per IEC 60601-1-2:2007

IEC 60601 test
level

Compliance level Electromagnetic environment

Immunity test

Conducted RF 3 Vrms 3 Vrms Portable and mobile RF

IEC 61000-4-6 150 kHz to 80 MHz communications equipment should
be used no closer to any part of
the 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=12 VP

yasinag

Joueds3

Radiated RF 3V/m 3V/m d=12 VP

IEC 61000-4-3 80 MHz to 2.5 GHz 80 MHz to 800 MHz
d=23VP
800 MHz to 2,5 GHz
Where P is the maximum output
power rating of the transmitter in
watts (W) according to the
transmitter manufacturer and d is
the recommended separation
distance in meters (m).
Field strengths from fixed RF
transmitters, as determined by an

sieduely
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electromagnetic Site survey?,
should be less than the compliance
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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”)
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Table 5: Manufacturer’s Declaration - Electromagnetic Immunity per IEC 6060 1-1-2:2007

IEC 60601 test

Immunity test
y level

Compliance level Electromagnetic environment

9Field 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.

bOver 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.

Immunity testing requirements

TheSonoSite X-Porte ultrasound system complies with the essential performance requirements specified in
IEC60601-1-2 and IEC 60601-2-37. Results of immunity testing show that the SonoSite X-Porte ultrasound
system meets these requirements and is free from the following:

» Noise on a waveform or artifacts or distortion in an image or error of a displayed numerical value that
cannot be attributed to a physiological effect and that may alter the diagnosis

» Display of incorrect numerical values associated with the diagnosis to be performed

» Display of incorrect safety related indications

» Production of unintended or excessive ultrasound output

» Production of unintended or excessive transducer assembly surface temperature

» Production of unintended or uncontrolled motion of transducer assemblies intended for intracorporeal
use

16 Electromagnetic compatibility



Errata zum SonoSite X-Porte-Benutzerhandbuch
fur elektromagnetische Vertraglichkeit

EINFURIUNG oo ne e cse e ccen e s s n e smn e s mm s e s mm e ensmm s e e s mn e e s mmennanns 17
Dokumentkonventionen 17
Weiterfihrende INfOrMatioNEN ...........ceeeiereeeesmseeeeeesssssssssssessssssessssesssssssssssssssssssees 18

Elektromagnetische Vertraglichkeit 18
Drahtlose Ubertragung 21
Elektrostatische Entladung 22
Abstand ... 23
Kompatible Zubehorteile und Periph@ri@gQerate ... eeneenseeeseesesessssesessessssseessesennns 24
Herstellererklarung 27

Einfahrung

Der Inhalt dieses Dokuments war im Benutzerhandbuch des Systems nicht enthalten oder nicht korrekt; die
Revisionen werden mit der nachsten Aktualisierung vorgenommen.

Dokumentkonventionen

Fur das Dokument gelten folgende Konventionen:

» Ein WARNHINWEIS beschreibt die notwendigen VorsichtsmaBnahmen zur Vermeidung einer Verletzung
oder eines tédlichen Unfalls.

» Ein Vorsichtshinweis beschreibt die notwendigen VorsichtsmaBnahmen zum Schutz der Produkte.
» Ein Hinweis enthalt erganzende Informationen.

» Nummerierte oder mit Buchstaben versehene Schritte missen in einer bestimmten Reihenfolge
durchgefuhrt werden.

» Listen mit Gliederungspunkten stellen Informationen in einem Listenformat dar, schreiben jedoch keine
Reihenfolge vor.

» Einzelschrittverfahren beginnen mit +.

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

EinfUhrung 17
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Weiterfiihrende Informationen

Der technische Kundendienst von FUJIFILM SonoSite ist wie folgt erreichbar:

Telefon +1-877-657-8118

(USA und Kanada)

Telefon +1-425-951-1330 oder wenden Sie sich an lhren 6értlichen
(auBerhalb USA und Kundendienstvertreter

Kanada)

Fax +1-425-951-6700

E-Mail ffss-service@fujifilm.com

Web Www.sonosite.com

Europaisches Hauptstelle: +31207512020

Servicezentrum Kundendienst auf Englisch: +441462341151

Kundendienst auf Franzésisch: +33182880702
Kundendienst auf Deutsch: +496980884030
Kundendienst auf Italienisch: +390294753655
Kundendienst auf Spanisch: +34911238451

Asiatisches +656380-5581
Servicezentrum

Gedruckt in den USA.

Elektromagnetische Vertraglichkeit

Das Ultraschallsystem wurde getestet und erfullt die Grenzwertbestimmungen der elektromagnetischen
Vertraglichkeit fir medizinische Gerate gemaf IEC 60601-1-2:2007 und IEC 60601-1-2:2014. Das
Ultraschallsystem eignet sich fur den Einsatz in professionellen Gesundheitseinrichtungen. Aktive
Hochfrequenz-Chirurgiegerate verursachen groB3e elektromagnetische Stérungen, die den Betrieb des
Ultraschallsystems beeintrachtigen kénnen. Das Ultraschallsystem sollte nicht in einem HF-geschirmten
Raum betrieben werden, in dem Magnetresonanztomographie durchgefuhrt wird, da es groBBe
elektromagnetische Stérungen erzeugt. Diese Grenzwerte sollen einen angemessenen Schutz vor
schadlichen Stérungen in einer typischen Krankenhausumgebung gewahrleisten.

18 Elektromagnetische Vertraglichkeit
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Hinweis Durch die Emissionseigenschaften des SonoSite X-Porte-
Ultraschallsystems ist es fur den Einsatz in Industrieumgebungen und
Krankenhausern geeignet (CISPR 11 Klasse A). Bei Verwendung in einer
Wohnumgebung (fur die normalerweise CISPR 11 Klasse B erforderlich ist)
bietet das Ultraschallsystem maoglicherweise keinen ausreichenden Schutz
fur Hochfrequenz-Kommunikationsdienste. Moglicherweise sind
AbhilfemaBnahmen erforderlich und die Gerate missen neu ausgerichtet
oder an einem anderen Ort aufgestellt werden.

m
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WARNHINWEIS Um das Risiko erhéhter elektromagnetischer Emissionen oder verringerter

Storfestigkeit zu vermeiden, nur von FUJIFILM SonoSite empfohlene

Peripheriegerate verwenden. Der Anschluss von Zubehér und

Peripheriegeraten, die nicht von FUJIFILM SonoSite empfohlen wurden, o

kann zu einer Fehlfunktion des Ultraschallsystems oder anderer 2

medizinischer elektrischer Gerate in diesem Bereich fuhren. Eine Liste der @_

durch FUJIFILM SonoSite vertriebenen oder empfohlenen @

Peripheriegerate und Zubehbrteile ist bei FUJIFILM SonoSite oder Ihrem

ortlichen Kundendienstvertreter erhdltlich. Siehe ,, Systemkomponenten

und kompatibles Zubehor™ auf Seite 24.
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» Medizinische elektrische Gerate erfordern spezielle VorsichtsmaBnahmen
hinsichtlich EMV und mussen entsprechend diesen Richtlinien installiert
und betrieben werden. Hohe Pegel hochfrequenter, ausgestrahlter oder
geleiteter elektromagnetischer Stéremissionen von tragbaren oder
mobilen Hochfrequenzgeraten (HF) zur Datenubertragung oder andere
starke oder nahe gelegene Hochfrequenzquellen kénnen den Betrieb des
Ultraschallsystems stéren. Hinweise flr Betriebsstérungen sind schlechte
oder verzerrte Bilddarstellung, schwankende Werte,
Betriebsunterbrechungen oder andere Funktionsstérungen. In diesem Fall
ist die Storquelle im Untersuchungsraum ausfindig zu machen, und es sind
folgende MaBnahmen durchzufihren, um die Stérungen zu beheben.

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

v

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

v

Den Abstand zwischen dem stérenden Gerat und dem
Ultraschallsystem vergréBern.

v

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

v

Gerate, die sehr anfallig fur elektromagnetische Stérungen sind,
entfernen.

v

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

v

Fur elektromagnetische Stérungen anfallige Gerate mit Etiketten
kennzeichnen.

v

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

v

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

v

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

v

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 erfullen.

» 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.

Elektromagnetische Vertraglichkeit



Drahtlose Ubertragung

5 GHz drahtlose Ubertragung ist durch eine Lizenz in einigen Landern verflgbar.

Das SonoSite X-Porte-Ultraschallsystem enthalt einen internen IEEE 802.11-Sender, der ISM-
Frequenzbander (Industrial, Scientific and Medical) von 2,412 bis 2,484 GHz und/oder von 5,15 bis
5,825 GHz nutzt. Der Sender verwendet drei verschiedene Ubertragungsmethoden.

» IEEE 802.11b mit Direct Sequence Spread Spectrum (DSSS) bei 16 dBm + 2,0 dBm bei 11 Mbit/s

» |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

Es konnen drei verschiedene externe USB-Sender verwendet werden:

» Der erste USB-Sender verwendet drei verschiedene Ubertragungsmethoden:
» IEEE 802.11b mit Direct Sequence Spread Spectrum (DSSS) bei 17 dBm £ 2,0 dBm bei 11 Mbit/s

» IEEE 802.11g mit orthogonalem Frequenzmultiplexverfahren (OFDM) bei 14 dBm + 2,0 dBm bei
54 Mbit/s

» IEEE 802.11n mit orthogonalem Frequenzmultiplexverfahren (OFDM) bei 14 dBm + 2,0 dBm bei
MCS7

» Der zweite USB-Sender verwendet drei verschiedene Ubertragungsmethoden:
» IEEE 802.11b mit Direct Sequence Spread Spectrum (DSSS) bei 19 dBm bei 54 Mbit/s
» |IEEE 802.11g mit orthogonalem Frequenzmultiplexverfahren (OFDM) bei 16 dBm bei 54 Mbit/s
» IEEE 802.11n mit orthogonalem Frequenzmultiplexverfahren (OFDM) bei 15 dBm bei 150 Mbit/s

» Der dritte USB-Sender verwendet ISM-Frequenzbander von 2,400 bis 2,4835 GHz und von 5,100 bis
5,800 GHz. Das Modul verwendet vier verschiedene Ubertragungsmethoden:

» IEEE 802.11a (5,150 bis 5,850 GHz) mit orthogonalem Frequenzmultiplexverfahren (OFDM) bei
12 dBm + 2 dBm bei 54 Mbit/s

» IEEE 802.11b mit Direct Sequence Spread Spectrum (DSSS) bei 16 dBm + 2 dBm bei 11 Mbit/s

» |IEEE 802.11g mit orthogonalem Frequenzmultiplexverfahren (OFDM) bei 12 dBm + 2 dBm bei
54 Mbit/s

» IEEE 802.11n mit orthogonalem Frequenzmultiplexverfahren (OFDM) bei 12 dBm + 2 dBm bei
65 Mbit/s

Elektromagnetische Vertraglichkeit 21
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Elektrostatische Entladung

WARNHINWEIS | Sofern die VorsichtsmaBnahmen gegen elektrostatische Entladung nicht
eingehalten werden, darf mit den Stiften (Kontakten) von AnschlUssen, die
mit dem Symbol fur elektrostatisch empfindliche Gerate versehen sind,
keine Verbindung hergestellt werden und diese durfen auch nicht (mit dem
Koérper oder Handgeraten) bertGhrt werden:

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

A ~___ Stifte (Kontakte) am Schallkopf

A
(t 4, Symbol fir elektrostatisch empfindliche Gerate

Abbildung1 Der Schallkopfstecker ist ein Beispiel fur ein elektrostatisch empfindliches Gerat.

VorsichtsmaBnahmen gegen elektrostatische Entladung sind u.a. Folgende:

22

» Alle beteiligten Mitarbeiter missen eine Schulung Uber elektrostatische Entladung absolvieren, die
u. a. mindestens Folgendes abdeckt: Erklarung des Warnsymbols fur elektrostatische Entladung,
VorsichtsmaBnahmen gegen elektrostatische Entladung, Einfihrung in die Physik der
elektrostatischen Aufladung, die Spannungspegel, die im Normalfall auftreten kénnen, und die
Schéaden, die an elektronischen Komponenten entstehen kdnnen, wenn das Gerat von einer
elektrostatisch aufgeladenen Person beruhrt wird (IEC 60601-1-2:2007, Abschnitt 5.2.1.2 d, e).

» Eine elektrostatische Aufladung vermeiden. Beispielsweise durch Befeuchtung, leitfahige
FuBBbodenbeldge, nicht synthetische Kleidung, lonisatoren und Minimierung von Isoliermaterialien.

» Eigenen Kérper durch Erdung entladen.

» Ein Handgelenkband als Verbindung zum Ultraschallsystem oder zur Erdung tragen.

Elektromagnetische Vertraglichkeit



Abstand

Empfohlene Abstiande zwischen tragbaren oder mobilen Hochfrequenzgeraten zur
Dateniibertragung und dem SonoSite X-Porte-Ultraschallsystem

WARNHINWEIS | Tragbare HF-Kommunikationsgerate (einschlieBlich Peripheriegerdte wie
Antennenkabel und externe Antennen) sollten in einem Abstand von
mindestens 30 cm zu allen Teilen des SonoSite X-Porte-Ultraschallsystems
(einschlieBlich der vom Hersteller spezifizierten Kabel) verwendet werden.
Andernfalls kénnte es zu einer Verschlechterung der Leistung dieses
Gerats kommen.

Das SonoSite X-Porte-Ultraschallsystem ist fur den Einsatz in einer elektromagnetischen Umgebung
vorgesehen, in der Stérungen durch hochfrequente Strahlung kontrolliert werden. Der Kunde oder der
Benutzer des SonoSite X-Porte-Ultraschallsystems kann durch die Einhaltung der nachstehend
empfohlenen Mindestabstande zwischen tragbaren oder mobilen Hochfrequenzgeraten zur
Datenlbertragung (Sender) und dem SonoSite X-Porte-Ultraschallsystem gemai der maximalen
Ausgangsleistung der Ubertragungsgerate dazu beitragen, elektromagnetische Stérungen zu vermeiden.

Tabelle 1: Abstand

Maximale Abstand gemaB der Frequenz des Senders (m)

Ausgangsnennleistun

g des Senders (Watt) 150 kHz bis 80 MHz 80 MHz bis 800 MHz | 800 MHz bis 2,7 GHz

d=1,2VvP d=1,2VvP d=2,3 VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1.2 2,3
10 3.8 3.8 7,3
100 12 12 23

Bei Sendern mit einer maximalen Ausgangsnennleistung, die nicht oben aufgefuhrt wird, kann der empfohlene

Abstand (d) in Metern (m) anhand der Gleichung fur die Frequenz des Senders geschatzt werden, wobei P die
maximale Ausgangsnennleistung des Senders in Watt (W) gemaf den Angaben des Herstellers ist.

Elektromagnetische Vertraglichkeit 23
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Kompatible Zubehoérteile und Peripheriegerate

FUJIFILM SonoSite hat das SonoSite X-Porte-Ultraschallsystem mit den folgenden Zubehorteilen und
Peripheriegeraten getestet und nachgewiesen, dass sie die Anforderungen von IEC 60601-1-2:2007 und

IEC 60601-1-2:2014 erflllen.

Diese Zubehorteile von FUJIFILM SonoSite und Peripheriegerate von Drittanbietern kdnnen mit dem
SonoSite X-Porte-Ultraschallsystem verwendet werden.

WARNHINWEISE

» Die Verwendung des Zubehoérs mit anderen medizinischen Systemen als
dem SonoSite X-Porte-Ultraschallsystem kann zu erhéhten Emissionen
oder verringerter Storfestigkeit des medizinischen Systems fuhren.

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

Tabelle 2: Systemkomponenten und kompatibles Zubehor

Beschreibung Maximale Kabellange

Schallkopf D2xp?
Schallkopf C11xp?
Schallkopf C35xp?
Schallkopf C60xp?
Schallkopf HFL38xp?
Schallkopf HFL50xp?
Schallkopf HSL25xp?
Schallkopf ICTxpa®
Schallkopf L25xp?
Schallkopf L38xp?
Schallkopf P10xp?®
Schallkopf P2 1xp?

Schallkopf rP19xp?

24

1,7 m
1,8 m
1,7 m
1,7 m
1,7 m
1,7 m
2,3m
1,7 m
2,3m
1,7 m
1,8 m
1,8 m

1,8 m
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Tabelle 2: Systemkomponenten und kompatibles Zubehor (Fortsetzung)

Beschreibung Maximale Kabellange

Schallkopf TEExp? 22m
Barcode-Leser 1,5m

Akkus (Satz aus 3) -

Klinischer Monitor -

Dock _
a
DVR USB-Flash-Speicher (64 GB) - H
=13
o
EKG-Ableitungskabel 0,6 m (USA/Japan) =
0,6 m (EV)
EKG-Modul 1,8 m (USA)
1,8 m (Japan) o
1.8 m (EU) ]
s
EKG-Slave-Kabel und -Slave-Kabel-Adapter 24 m @
Ethernetkabel 15 m
FuBschalter 3m _
&
Kensington-Sicherheitskabel 1,8 m =
=
o
PowerPark-Stativmodul -
PowerPark-Docking-Station -
Mobiler Drucker (Schwarzweif3) - o
AC-Drucker (Schwarzweif3) - ;E
m>
SPMU Stativenergieversorgungs-Steuereinheit - @
(Stand Power Management Unit)
Stativ - =
2
Stativstromkabel 3,1m o}
o
Touch-Bedienfeld = 2

Triple Transducer Connect =
Ultraschallmotor -

USB-Flash-Speicher (16 GB) -

Elektromagnetische Vertraglichkeit 25



Tabelle 2: Systemkomponenten und kompatibles Zubehor (Fortsetzung)

Beschreibung Maximale Kabelldnge

USB-Flash-Speicher (32 GB) -
USB-Flash-Speicher (64 GB) -
USB Wireless-Adapter (kein Kabel) -

USB Wireless-Adapter (Kabel erforderlich) 0,3m

Trenntransformator (nur bei Desktop- =

Konfiguration)b

Netzkabel, Trenntransformator (nur bei Desktop- 1,8 m Monitor-Standsockel (nur bei Desktop-
Konfiguration) Konfiguration)

Netzteil, Monitor (nur bei Desktop-Konfiguration) 1,8 m

Netzteil (Motor, nur bei Desktop-Konfiguration) 1,2 m
Netzkabel (Motor und Monitor, nur bei Desktop- m
Konfiguration)

Maus (nur bei Desktop-Konfiguration) 1,8 m
Digitales Videokabel (nur bei Desktop- 0,57 m
Konfiguration)

aF{r Schallképfe wird die maximale Kabelldnge zwischen den Zugentlastungen gemessen. Die angegebenen
Langen enthalten nicht die Kabelldangen an den folgenden Stellen: unter den Zugentlastungen, im
Schallkopfgehause und im Schallkopfstecker.

5Vor der Montage des SonoSite X-Porte Desktop mussen die Eingangs- und Ausgangsspannungen am
Trenntransformer konfiguriert werden. Falsche Spannungseinstellungen kdnnen das Gerat beschadigen.
Entsprechende Anweisungen sind im Dokument Wahl der Spannung ftr Toroid Superior Transformer, W-Serie
IsoBox zu finden, welches dem Trenntransformer beiliegt.
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Herstellererklarung

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

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

Tabelle 3: Herstellererklarung — Elektromagnetische Emissionen gemaB EC 60601-1-2:2007
und IEC 60601-1-2:2014

En:lssmns- Elektromagnetische Umgebung

priifung

HF-Emissionen  Gruppe 1 Das SonoSite X-Porte-Ultraschallsystem nutzt

CISPR 11 Hochfrequenzenergie nur fur interne Funktionen. Daher sind die

HF-Emissionen sehr gering und sollten keine Stérungen bei in der
Nahe befindlichen elektronischen Geraten verursachen.

HF-Emissionen Klasse A Das SonoSite X-Porte-Ultraschallsystem eignet sich fur den Einsatz

CISPR 11 in allen Einrichtungen, ausgenommen Privathaushalte und andere
Einrichtungen, die direkt an das 6ffentliche
Niederspannungsstromnetz angeschlossen sind, das
Wohngebaude versorgt.

Harmonische Klasse A
Emissionen
IEC 61000-3-2

Spannungs- Erfullt die
schwankungen/  Anforderungen
Flackern

IEC 61000-3-3
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Das System ist flr den Einsatz in einer elektromagnetischen Umgebung vorgesehen, die den unten
aufgefuihrten Angaben entspricht.

Tabelle 4: Herstellererklarung — Elektromagnetische Storfestigkeit gemas

IEC 60601-1-2:2014

Storfestigkeits-

priifung

Elektrostatische
Entladung
IEC 61000-4-2

Schnelle transiente
elektrische
StorgréBen (Burst)
IEC 61000-4-4

StoBspannung
IEC 61000-4-5

Spannungs-
einbrtiche,
Kurzzeitunter-
brechungen und
Spannungs-
schwankungen auf
Netzteil-
Eingangsleitungen
IEC 61000-4-11

28

IEC 60601
Priifpegel

+ 8,0 kV Kontakt,
+2,0kV, £4,0KkV,
+ 8,0 kV + 15 kV
Luft

+ 2 kV am Netz
+ 1 kV auf
Signalleitungen

= 1 kV Leitung(en)
zu Leitung(en)

* 2 kV Leitung(en)
zu Erde

0 % Uy far
0,5 Zyklen

0 % Uy fur 1 Zyklus

70 % U1 (30 %
Abfall in Uq) far
500 ms

<5 % Ut (>95 %
Abfall in Up) far 5 s

+ 8,0 kV Kontakt,
+2,0kV, £4,0KkV,
+ 8,0 kV + 15 kV
Luft

+ 2 kV am Netz
+ 1 kV auf
Signalleitungen

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

+ 2 kV Leitung(en)
zu Erde

0 % U fir
0,5 Zyklen

0 % Ut fur 1 Zyklus

70 % Ut (30 %
Abfall in Up) far
500 ms

<5 % Ut (>95 %
Abfall in Up) far 5 s

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.

Elektromagnetische Vertraglichkeit



Tabelle 4: Herstellererkldrung — Elektromagnetische Storfestigkeit gemaBs
IEC 60601-1-2:2014 (Fortsetzung)

St?rfestlgkelts- IEE 60601 Einhaltung Elektromagnetische Umgebung
priifung Prafpegel

Magnetfeldstarke 30 A/m 30 A/m Bei verzerrter Bilddarstellung ist es
mit maoglicherweise erforderlich, den
energietechnischer Abstand zwischen dem FUJIFILM
Frequenz SonoSite-Ultraschallsystem und
IEC 61000-4-8 Magnetfeldern mit

energietechnischer Frequenz zu
vergréBern oder eine
Abschirmvorrichtung fur
Magnetfelder anzubringen. Die
Magnetfeldstarke mit
energietechnischer Frequenz sollte
am vorgesehenen Installationsort
gemessen werden, um
sicherzustellen, dass die
Grenzwerte eingehalten werden.

Geleitete 3 Vrms 3 Vrms Beim Einsatz tragbarer oder
Hochfrequenz 150 kHz bis mobiler Hochfrequenzgerate zur
IEC 61000-4-6 80 MHz Datenubertragung sollte der
6 Vrms in ISM- empfohlene Abstand zu allen
6 Vrms in ISM- Frequenzbandern Teilen des FUJIFILM SonoSite-
Frequenzbandern Ultraschallsystems (einschlieBlich

Kabel) eingehalten werden, der
sich aus der Gleichung fir die
Frequenz des Senders berechnet.
Empfohlener Abstand

d=1,2VpP
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Tabelle 4: Herstellererkldrung — Elektromagnetische Storfestigkeit gemaBs

IEC 60601-1-2:2014 (Fortsetzung)

Einhaltung

Elektromagnetische Umgebung

Storfestigkeits- IEC 60601
prifung Priifpegel
Hochfrequente 3V/m

Strahlung 80 MHz bis 2,7 GHz
IEC 61000-4-3

In der Nahe von Gemaf 60601-1-
drahtlosen 2:2014, Tabelle 9
Kommunikations-

geraten

IEC 61000-4-3

30

3V/m
80 MHz bis
2,7 GHz

Gemal 60601-1-
2:2014, Tabelle 9

d=1,2VP
80 MHz bis 800 MHz
d=2,3VP

800 MHz bis 2,7 GHz

P ist die maximale
Ausgangsnennleistung des
Senders in Watt (W) gemaf den
Angaben des Herstellers, und d ist
der empfohlene Abstand in Metern
(m).

Die Feldstarken stationarer
Hochfrequenzsender, die bei der
elektromagnetischen
Untersuchung des Standorts

ermittelt wurden?, sollten fiir jeden
Frequenzbereich unter dem
Grenzwert Iiegenb.

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

(@)

(IEC 60417 Nr. 417-IEC-5140:
,Quelle nicht ionisierender
Strahlung™)
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Tabelle 4: Herstellererkldrung — Elektromagnetische Storfestigkeit gemaBs
IEC 60601-1-2:2014 (Fortsetzung)

Storfestigkeits-
prifung

IEC 60601
Prifpegel

Einhaltung

Elektromagnetische Umgebung

¥Dje Feldstarken stationarer Sender wie Basisstationen fiir Funktelefone (Handys/Schnurlostelefone) sowie Sender
fur Landfunk, Amateurfunk, UKW/MW-Radio- und Fernsehubertragung 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 fur Hochfrequenzstérungen Ubersteigt, sollte beobachtet werden, ob das FUJIFILM SonoSite-
Ultraschallsystem ordnungsgeman funktioniert. Werden Betriebsstérungen festgestellt, sind weitere MaBBnahmen
erforderlich. Eventuell muss das FUJIFILM SonoSite-Ultraschallsystem neu ausgerichtet oder an einem anderen Ort

aufgestellt werden.

Blm Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz darf die Feldstarke maximal 3 V/m betragen.

Tabelle 5: Herstellererkldrung — Elektromagnetische Storfestigkeit gemaBs

IEC 60601-1-2:2007

Storfestigkeits-

priifung

Elektrostatische
Entladung
IEC 61000-4-2

Schnelle transiente
elektrische
StorgréBen (Burst)
IEC 61000-4-4

StoBspannung
IEC 61000-4-5

IEC 60601
Priifpegel

+2,0KkV, £4,0kV,
+ 6,0 kV Kontakt
+2,0kV, £4,0KkV,
+ 8,0 kV Luft

+ 2 kV am Netz
+ 1 kV auf
Signalleitungen

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

+ 2 kV Leitung(en)
zu Erde

Elektromagnetische Vertraglichkeit

+2,0kV, £4,0KkV,
+ 6,0 kV Kontakt
+2,0kV, £4,0KkV,
+ 8,0 kV Luft

+ 2 kV am Netz
+ 1 kV auf
Signalleitungen

= 1 kV Leitung(en)
zu Leitung(en)

+ 2 kV Leitung(en)
zu Erde

Elektromagnetische Umgebung

Das FuBBbodenmaterial sollte aus
Holz, Beton oder Keramikfliesen
bestehen. Bei einem
synthetischen Fu3bodenbelag
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.
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Tabelle 5: Herstellererkldrung — Elektromagnetische Storfestigkeit gemaBs

IEC 60601-1-2:2007

Storfestigkeits-

prifung

IEC 60601
Prifpegel

Einhaltung

Elektromagnetische Umgebung

Spannungs-
einbrtche, Kurz-
zeitunterbrechungen
und Spannungs-
schwankungen

auf Netzteil-
Eingangsleitungen
IEC 61000-4-11

Magnetfeldstarke
mit energietech-
nischer Frequenz
IEC 61000-4-8

32

<5% UT

(>95 % Abfallin Uy)
fur 0,5 Zyklen

40 % Ut

(60 % Abfall in U1)
far 5 Zyklen

70 % Ut

(30 % Abfall in U7)
fur 25 Zyklen

<5% UT

(>95 % Abfallin Uy)
fur5s

3 A/m

<5 % UT

(>95 % Abfall in
Uq) flr 0,5 Zyklen
40 % Ut

(60 % Abfall in U7)
far 5 Zyklen

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

<5 % UT

(>95 % Abfall in
Upfirss

3 A/m

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
vergroBern oder eine
Abschirmvorrichtung far
Magnetfelder anzubringen. Die
Magnetfeldstarke mit
energietechnischer Frequenz
sollte am vorgesehenen
Installationsort gemessen werden,
um sicherzustellen, dass die
Grenzwerte eingehalten werden.

Elektromagnetische Vertraglichkeit
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Tabelle 5: Herstellererkldrung — Elektromagnetische Storfestigkeit gemaBn
IEC 60601-1-2:2007

St?rfestlgkelts- IE(.:. 60601 Einhaltung Elektromagnetische Umgebung
prifung Prufpegel

Geleitete 3 Vrms 3 Vrms Beim Einsatz tragbarer oder
Hochfrequenz 150 kHz bis mobiler Hochfrequenzgerate zur
IEC 61000-4-6 80 MHz 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=12VP

m
(%)
©
Y
=11
=

Hochfrequente 3V/m 3V/m d=1,2VP

Strahlung 80 MHz bis 2,5 GHz 80 MHz bis 800 MHz

IEC 61000-4-3 d=2,3VP
800 MHz bis 2,5 GHz
P ist die maximale
Ausgangsnennleistung des
Senders in Watt (W) gemaf den
Angaben des Herstellers, und d ist
der empfohlene Abstand in
Metern (m).
Die Feldstarken stationarer
Hochfrequenzsender, die bei der
elektromagnetischen
Untersuchung des Standorts

ermittelt wurden?, sollten fiir
jeden Frequenzbereich unter dem

sieduely

oueljey|
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Grenzwert Iiegenb.

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

()

(IEC 60417 Nr. 417-IEC-5140:
,Quelle nicht ionisierender
Strahlung™)
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Tabelle 5: Herstellererkldrung — Elektromagnetische Storfestigkeit gemaBs
IEC 60601-1-2:2007

St?rfestlgkelts- IE? 60601 Einhaltung Elektromagnetische Umgebung

prifung Priifpegel

¥Dje Feldstarken stationdrer Sender wie Basisstationen fiir Funktelefone (Handys/Schnurlostelefone) sowie Sender
fur Landfunk, Amateurfunk, UKW/MW-Radio- und Fernsehubertragung 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 fur Hochfrequenzstérungen Ubersteigt, sollte beobachtet werden, ob das FUJIFILM SonoSite-
Ultraschallsystem ordnungsgeman funktioniert. Werden Betriebsstérungen festgestellt, sind weitere MaB3nahmen
erforderlich. Eventuell muss das FUJIFILM SonoSite-Ultraschallsystem neu ausgerichtet oder an einem anderen Ort
aufgestellt werden.

Blm Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz darf die Feldstarke maximal 3 V/m betragen.

Warnhinweis der FCC: Dieses Gerat wurde getestet und erfullt die Grenzwerte fur Digitalgerate der
Klasse A gemai Teil 15 der FCC-Richtlinien. Diese Grenzwerte sind so ausgelegt, dass ein ausreichender
Schutz vor schadlichen Interferenzen besteht, wenn das Gerat in einer Unternehmensumgebung betrieben
wird. Dieses Gerat erzeugt und verwendet Funkfrequenzenergie und kann bei unsachgemaBer, nicht der
Gebrauchsanweisung entsprechender Installation und Verwendung schadliche Stérungen des Funk- und
Fernsehempfangs verursachen. Der Betrieb dieses Gerats in einem Wohngebiet kann zu schadlichen
Stoérungen fuhren; in diesem Fall ist der Benutzer verpflichtet, die Stérungen auf eigene Kosten zu beheben.

Anforderungen an Storfestigkeitspriifungen

Das SonoSite X-Porte-Ultraschallsystem entspricht den wesentlichen Leistungsanforderungen, die in
IEC 60601-1-2 und IEC 60601-2-37 festgelegt sind. Die Ergebnisse der Storfestigkeitsprifungen zeigen,
dass das SonoSite X-Porte-Ultraschallsystem diese Anforderungen erfillt und frei von Folgendem ist:

» Rauschen auf Wellenformen, Artefakte oder Verzerrung in Bildern oder Fehler angezeigter
numerischer Werte, die nicht auf eine physiologische Wirkung zurtickzufihren sind und die Diagnose
andern kénnen

» Anzeige falscher numerischer Werte in Zusammenhang mit der zu erstellenden Diagnose
» Anzeige falscher sicherheitsbezogener Hinweise
» Erzeugung einer unbeabsichtigten oder tbermaBigen Ultraschall-Ausgangsleistung

» Erzeugung einer unbeabsichtigten oder tibermaBigen Oberflachentemperatur der Schallkopf-
Baugruppe

» Erzeugung unbeabsichtigter oder unkontrollierter Bewegungen von Schallkopf-Baugruppen fir den
intrakorporalen Einsatz
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Introduccion

El contenido de este documento no se incluyd en el manual para el usuario del sistema o era incorrecto; las
revisiones se realizaran en la proxima actualizacion.

Convenciones utilizadas en el documento

En este documento se utilizan las siguientes convenciones:

» Los mensajes de ADVERTENCIA describen las precauciones necesarias para evitar lesiones o situaciones
que entrafien un peligro de muerte.

» Una Precaucion describe las precauciones necesarias para proteger los productos.

» Una Nota proporciona informaciéon complementaria.

» Los pasos que se indican con numeros Y letras deben ejecutarse en un orden determinado.

» Las listas con vifietas presentan informacion en forma de lista, sin que ello implique una secuencia.
» Las intervenciones de un solo paso empiezan por <.

Para obtener una descripcion de los simbolos del etiquetado que aparecen en el producto, consulte
“Simbolos del etiquetado” en el manual para el usuario del sistema.

Introduccién 35
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Obtencion de ayuda

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

Teléfono +1-877-657-8118

(EE. UU. o Canada)

Teléfono +1-425-951-1330, o llame al representante local
(fuera de los EE. UU. o

Canadd)

Fax +1-425-951-6700

Correo electrénico ffss-service@fujifilm.com

Web Www.sonosite.com

Centro de servicio al Principal: +31 20 751 2020

cliente en Europa Asistencia técnica en inglés: +44 14 6234 1151

Asistencia técnica en francés: +33 1 8288 0702
Asistencia técnica en aleman: +49 69 8088 4030
Asistencia técnica en italiano: +39 02 9475 3655
Asistencia técnica en espanol: +34 91 123 8451

Centro de servicio al +65 6380-5581
cliente en Asia

Impreso en los EE. UU.

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. Estos limites han sido disefados
para proporcionarle una proteccién razonable frente a interferencias dafinas en una instalacion médica tipica.
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Nota Las emisiones caracteristicas del sistema de ecografia SonoSite X-Porte lo
hacen adecuado para usar en zonas industriales y hospitales (CISPR 11
clase A). Si se utiliza en un entorno residencial (para el que normalmente se
requiere CISPR 11 clase B), es posible que el sistema de ecografia no
ofrezca una proteccién adecuada para los servicios de comunicacién por
radiofrecuencia. Puede que sea necesario adoptar medidas para mitigarlas,
como por ejemplo, reubicar o reorientar el sistema.

yssinag

ADVERTENCIA | Para evitar el riesgo de emisiones electromagnéticas elevadas o la
disminucién de la inmunidad, utilice Unicamente los accesorios y periféricos
recomendados por FUJIFILM SonoSite. La conexidn de accesorios y
periféricos no recomendados por FUJIFILM SonoSite puede provocar un

mal funcionamiento del sistema de ecografia o de otros equipos -
electromédicos cercanos. Pdngase en contacto con FUJIFILM SonoSite o o
. . g o
con un representante local para obtener una lista de accesorios y periféricos )
disponibles o recomendados por FUJIFILM SonoSite. Consulte
“Componentes del sistema y accesorios compatibles” en la pagina 42.
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» En los equipos electromédicos deben tomarse precauciones especiales en
relacion a la compatibilidad electromagnética. Los equipos deben ser
instalados y manejados segun estas instrucciones. Es posible que los altos
niveles de interferencia electromagnética de radiofrecuencia radiada o
conducida provenientes de los equipos de comunicaciones de
radiofrecuencia méviles y portatiles o de otras fuentes cercanas de
radiofrecuencia provoquen interferencias en el sistema de ecografia.
Algunos sintomas de interferencia son mala calidad o distorsion de la
imagen, lecturas irregulares, 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.

v

Regule el uso de frecuencias proximas a las del sistema de ecografia.

v

Retire los dispositivos sensibles a las interferencias electromagnéticas.

v

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

v

Ponga etiquetas en los equipos susceptibles a las interferencias
electromagnéticas.

v

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

v

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

v

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

v

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

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

» 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.

Compatibilidad electromagnética



Transmision inalambrica

Esta disponible la transmisién inalambrica a 5 GHz mediante licencia en algunos paises.

El sistema de ecografia SonoSite X-Porte contiene un transmisor interno IEEE 802.11 que utiliza las bandas
de frecuencia industrial, cientifica y médica (ICM) de 2,412 a 2,484 GHz y de 5,15 a 5,825 GHz. El
transmisor externo USB se vale de tres métodos diferentes de transmision.

» IEEE 802.11b con espectro de difusion de secuencia directa (DSSS) a 16 dBm + 2,0 dBm a 11 Mbps

» |IEEE 802.11g con multiplexaciéon por divisién de frecuencia ortogonal (OFDM) a 13 dBm = 2,0 dBm a
54 Mbps

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

Se pueden utilizar tres transmisores USB externos diferentes:

» El primer transmisor externo USB se vale de tres métodos diferentes de transmisién:

» IEEE 802.11b con espectro de difusion de secuencia directa (DSSS) a 17 dBm + 2,0 dBm a
11 Mbps

» IEEE 802.11g con multiplexacién por division de frecuencia ortogonal (OFDM) a 14 dBm £ 2,0 dBm
a 54 Mbps

» IEEE 802.11n con multiplexacién por division de frecuencia ortogonal (OFDM) a 14 dBm £ 2,0 dBm
a MCS7

» El segqundo transmisor USB se vale tres métodos diferentes de transmision:
» |IEEE 802.11b con espectro de difusion de secuencia directa (DSSS) a 19 dBm a 54 Mbps
» |IEEE 802.11g con multiplexacion por division de frecuencia ortogonal (OFDM) a 16 dBm a 54 Mbps

» IEEE 802.11n con multiplexacién por divisién de frecuencia ortogonal (OFDM) a 15 dBm a
150 Mbps

» El tercer transmisor USB se vale de bandas de frecuencia ICM de 2,400 a 2,4835 GHz y de 5,100 a
5,800 GHz. EI médulo se vale de cuatro métodos de transmision diferentes:

» IEEE 802.11a (de 5,150 a 5,850 GHz) con multiplexacién por divisiéon de frecuencia ortogonal
(OFDM) a 12 dBm +/- 2 dBm a 54 Mbps

» |IEEE 802.11b con espectro de difusidon de secuencia directa (DSSS) a 16 dBm +/-2 dBm a 11
Mbps

» |IEEE 802.11g con multiplexacion por division de frecuencia ortogonal (OFDM) a 12 dBm +/- 2 dBm
a 54 Mbps

» IEEE 802.11n con multiplexacion por division de frecuencia ortogonal (OFDM) a 12 dBm +/- 2 dBm
a 65 Mbps

Compatibilidad electromagnética 39
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Descargas electrostaticas

ADVERTENCIA Salvo que se observen los procedimientos de precaucion sobre descargas
electrostaticas, no conecte ni toque (con el cuerpo o con herramientas
manuales) las clavijas (contactos) de los conectores marcados con la
etiqueta de dispositivo sensible a las descargas electrostaticas:

La descarga electrostatica o choque estatico es un fenédmeno que se
produce de manera natural. La descarga electrostatica es habitual cuando la
humedad es baja, situacién que pueden provocar la calefaccién o el aire
acondicionado. La descarga electrostatica es una descarga de la energia
eléctrica que tiene un cuerpo cargado en un cuerpo sin carga 0 con menos
carga. El grado de la descarga puede ser suficiente para provocar dafos en
un transductor o un sistema de ecografia. Se pueden reducir las descargas
electrostaticas tomando las precauciones siguientes: aplicar antiestatico
sobre alfombras y lindleo y utilizar esterillas antiestaticas.

S Clavijas (contactos) del
_— transductor

A Etiqueta de dispositivos susceptibles a la
‘I . 4, electricidad electrostatica

Figura 1 Un ejemplo de dispositivo susceptible a la electricidad electrostatica es el conector de un
transductor.

Los procedimientos preventivos sobre descargas electrostaticas son los siguientes:

» Todo el personal que participe en estas tareas debe recibir una formacién acerca de las descargas
electrostaticas que incluya, como minimo, los siguientes aspectos: una explicacion del simbolo de
advertencia de descargas electrostaticas, los procedimientos preventivos ante descargas
electrostaticas, una introduccion a los fundamentos fisicos de la carga electrostatica, los niveles de
tension que pueden aparecer en la practica habitual, y los dafios que pueden sufrir los componentes
electronicos si una persona cargada electrostaticamente entra en contacto con el equipo (IEC 60601-
1-2:2007, apartado 5.2.1.2 d, e).

» Evitar la acumulacién de carga electrostatica. Por ejemplo, uso de humidificacion, revestimientos de
suelos conductivos, ropa no sintética, ionizadores y minimizacion de materiales aislantes.

» Descargue su cuerpo a la tierra.

» Use una mufequera para unirse al sistema de ecografia o a la tierra.
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Distancia de separacion

Distancias de separaciéon recomendadas entre los equipos de comunicacién por
radiofrecuencia portatiles y méviles y el sistema de ecografia SonoSite X-Porte

ADVERTENCIA | 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 ecografia SonoSite X-Porte, incluidos los cables especificados
por el fabricante. De lo contrario, podria producirse una degradacion en el
rendimiento del equipo.

El sistema de ecografia SonoSite X-Porte esta disefiado para su uso en un entorno electromagnético en el
que estén controladas las perturbaciones de radiofrecuencia (RF). El cliente o el usuario del sistema de
ecografia SonoSite X-Porte pueden contribuir a prevenir las interferencias electromagnéticas manteniendo
una distancia minima entre los equipos de comunicacién por radiofrecuencia portatiles y méviles
(transmisores) y el sistema de ecografia SonoSite X-Porte conforme a las siguientes recomendaciones, de
acuerdo con la potencia maxima de salida de los equipos de comunicacion.

Tabla 1: Distancia de separacion

Distancia de separacion segun la frecuencia del transmisor (m)

Potencia nominal

maX|ma-de salldz_:l del De 150 kHz a 80 MHz De 80 MHz a 800 De 800 MHz a 2,7
transmisor (vatios) d=1.2 VP MHz GHz
- d=1,2VvP d=2,3VP

0,01 0,12 0,12 0,23

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

1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3.8 7.3

100 12 12 23

Para transmisores con una potencia nominal maxima de salida no incluida en el listado anterior, la distancia de
separacion (d) recomendada en metros (m) se puede calcular utilizando la ecuacién aplicable a la frecuencia del

transmisor, donde P es la potencia nominal maxima de salida del transmisor en vatios (W) segun el fabricante del
transmisor.
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Accesorios y periféricos compatibles

FUJIFILM SonoSite ha examinado el sistema de ecografia SonoSite X-Porte 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.

Con el sistema de ecografia SonoSite X-Porte, puede usar los siguientes accesorios de FUJIFILM SonoSite
y dispositivos periféricos de terceros.

ADVERTENCIAS » El uso de los accesorios con sistemas médicos distintos al sistema de
ecografia SonoSite X-Porte podria provocar un 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.

Tabla 2: Componentes del sistema y accesorios compatibles

Transductor D2xp? 1,7 m
Transductor C11xp? 1,8m
Transductor C35xp? 1.7m
Transductor C60xp? 1,7m
Transductor HFL38xp? 1,7m
Transductor HFL50xp? 1,7m
Transductor HSL25xp? 2,3m
Transductor ICTxp? 1,7 m
Transductor L25xp? 23m
Transductor L38xp? 1,7 m
Transductor P10xp? 1,8m
Transductor P2 1xp? 1,8 m
Transductor rP19xp? 1,8 m
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Tabla 2: Componentes del sistema y accesorios compatibles (continuacion)

Descripcion Longitud maxima del cable
Transductor TEExp?® 2,2m
Lector de codigos de barras 1,5 m

yssinag

Baterias (conjunto de 3) =
Monitor clinico -
Modulo de acoplamiento =

Memoria flash DVR USB (64 GB) =

Cables de electrodos de ECG 0,6 m (EE. UU./Japén)
0,6 m (EU)
Modulo de ECG 1,8 m (EE. UU.)
1,8 m (Japon) m
1,8 m (EU) 5
B,
Cable secundario de ECG y adaptador de cable 24 m “
esclavo
Cable Ethernet 15 m
Pedal 3m g
=
Cable de seguridad Kensington 1,8 m 3
Modulo de soporte PowerPark -
Unidad complementaria PowerPark - -
]
Impresora portatil (blanco y negro) = é
Q
Impresora CA (blanco y negro) - §>
SPMU (unidad de gestion de la alimentacion dela -
base)
2
Base - 3
o
Cable de alimentacién de la base 3,Tm %’_
w

Panel de control tactil -
Conector de transductor triple -

Motor de ecografia -
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Tabla 2: Componentes del sistema y accesorios compatibles (continuacion)

Descripcion Longitud maxima del cable

Memoria flash USB (16 GB) -
Memoria flash USB (32 GB) -
Memoria flash USB (64 GB) -
Adaptador inalambrico USB (sin cable) -
Adaptador inaldmbrico USB (cable necesario) 0,3 m

Transformador de aislamiento (solo en =
configuracion de escritorio)b

Cable de alimentacion, transformador de Pedestal de montaje del monitor (solo en
aislamiento (solo en configuracién de escritorio) configuracion de escritorio) de 1,8 m
Fuente de alimentacion, monitor (solo en 1,8 m

configuracion de escritorio)

Fuente de alimentacién (motor, solo en 1,2m
configuracién de escritorio)

Cables de alimentaciéon (motor y monitor, solo en Tm
configuracion de escritorio)

Ratén (solo en configuracion de escritorio) 1,8 m
Cable de video digital (solo en configuracion de 0,57 m
escritorio)

@Para los transductores, la longitud maxima del cable se mide entre cada proteccién contra tirones. Las longitudes
mencionadas no incluyen las longitudes de cable en los siguientes puntos: debajo de las protecciones contra
tirones, dentro de la caja del transductor o dentro del conector del transductor.

bAntes de armar el Escritorio SonoSite X-Porte, debe configurar las tensiones de entrada y salida en el
transformador de aislamiento. Las configuraciones de tensiones incorrectas pueden producir danos en el equipo.
Para obtener instrucciones, consulte Cémo elegir la tensién del transformador superior toroide IsoBox de la serie
W, incluido con el transformador de aislamiento.
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Declaracion del fabricante
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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 estas tablas.

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

yssinag

Tabla 3: Declaracion del fabricante: emisiones electromagnéticas conforme a
IEC 60601-1-2:2007 e IEC 60601-1-2:2014

Pr .. o
u_e_ba de Cumplimiento | Entorno electromagnético

emisiones

CISPR 11 de Grupo 1 El sistema de ecografia SonoSite X-Porte utiliza energia de

emisiones de radiofrecuencia solo para su funcionamiento interno. Por lo tanto,

RF las emisiones de radiofrecuencia son muy bajas y no es probable

que causen interferencias en equipos electrénicos cercanos.

m

CISPR 11 de Clase A El sistema de ecografia SonoSite X-Porte se puede utilizar en todo é’

emisiones de tipo de edificios que no sean residenciales ni tengan una conexién 2

RF directa a la red eléctrica publica de baja tension que suministra

energia a edificios residenciales.

IEC 61000-3-2 Clase A

de emisiones g

de armonicos =
=
(=}

IEC 61000-3-3  Conforme

de fluctuaciones

y parpadeo de

tension -
e
£
Q
c
m>
wn
2
(1]
[-}
o
o
=
Q.
)
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El sistema ha sido disenado para utilizarse en el entorno electromagnético especificado a continuacion.

Tabla 4: Declaracién del fabricante: inmunidad electromagnética conforme a

IEC 60601-1-2:2014

Prueba de
inmunidad

Nivel de prueba
IEC 60601

Nivel de
cumplimiento

Entorno electromagnético

Descargas
electroestaticas
IEC 61000-4-2

Transitorios
eléctricos rapidos/
rafagas

IEC 61000-4-4

Picos de
sobretension IEC
61000-4-5

Caidas de tension,
interrupciones
breves y
variaciones de
tensién en lineas de
alimentacién
eléctrica IEC
61000-4-11

46

+ 8,0 kV contacto,
+2,0kV, £4,0KkV,
+ 8,0 kV £15 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

0 % Ut durante
medio ciclo

0 % Ut durante 1
ciclos

70 % U1 (30 % de
caida en Up)
durante 500 ms

<5 % U1 (>95 % de
caida en Up)
durante 5 s

+ 8,0 KV contacto,
+2,0KV, £ 4,0 KV,
+ 8,0 kV £15 kV
aire

+ 2 kV en la red
+ 1 kV en las lineas
de senal

= 1 kV linea(s) a
linea(s)

+ 2 kV linea(s) a
tierra

0 % Ut durante
medio ciclo

0 % Uy durante 1
ciclos

70 % U1 (30 % de
caida en Uy)
durante 500 ms

<5 % U1 (>95 % de
caida en Uq)
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 interrupcién del
suministro eléctrico, se recomienda
suministrar energia al sistema
FUJIFILM SonoSite desde una
fuente de alimentacion
ininterrumpida o una bateria.
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Tabla 4: Declaracidn del fabricante: inmunidad electromagnética conforme a
IEC 60601-1-2:2014 (continuacion)

Prueba de Nivel de prueba Nivel de Entorno electromaanético
inmunidad IEC 60601 cumplimiento 9

o
Campo magnético 30 A/m 30 A/m Si se producen distorsiones en la ,2,
de frecuencia de imagen, puede ser necesario situar §
red IEC 61000-4-8 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 localizacién de
instalacion prevista para garantizar
que es lo suficientemente bajo.

RF conducida IEC 3 Vrms 3 Vrms Los equipos de comunicacién por

m
61000-4-6 De 150 kHz a radiofrecuencia portatiles y moéviles g
80 MHz no se deben utilizar a una distancia B,
6 Vrms en bandas menor de ninguna pieza del @
6 Vrms en bandas ICM sistema de ecografia FUJIFILM
ICM SonoSite (incluidos los cables) que
la distancia de separacion
recomendada calculada a partir de &
la ecuacioén aplicable a la frecuencia §
del transmisor. °
Distancia de separacién
recomendada
d=1,2VpP
v
e
£
Q
c
m>
wn
2
(1]
[-}
o
o
=
Q.
)
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Tabla 4: Declaracidn del fabricante: inmunidad electromagnética conforme a

IEC 60601-1-2:2014 (continuacion)

Nivel de
cumplimiento

Entorno electromagnético

Prueba de Nivel de prueba

inmunidad IEC 60601

RF radiada IEC 3V/m

61000-4-3 De 80 MHz a
2,7 GHz

Campos de Segun 60601-1-

2:2014, tabla 9
proximidad desde

los equipos de
comunicaciones

inaldambricas
IEC 61000-4-3

48

3V/m
De 80 MHz a
2,7 GHz

Segun 60601-1-
2:2014, tabla 9

d=1,2VP
De 80 MHz a 800 MHz
d=2,3VP

De 800 MHz a 2,7 GHz

Donde P es la potencia nominal
maxima de salida del transmisor en
vatios (W) segun el fabricante del
transmisor y d es la distancia de
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 Ne 417-IEC-5140:
“Fuente de radiacion no ionizante”)
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Tabla 4: Declaracidn del fabricante: inmunidad electromagnética conforme a
IEC 60601-1-2:2014 (continuacion)

Nivel de
cumplimiento

Prueba de
inmunidad

Nivel de prueba

IEC 60601 Entorno electromagnético

¥No se pueden predecir tedricamente con precision las intensidades de campo de transmisores fijos como
estaciones base de radioteléfonos (moviles/inalambricos) y radios terrestres méviles, equipos de radioaficionado,
radiodifusion en AM y FM y television. Para evaluar el entorno electromagnético en relaciéon con transmisores de

O
]
c
-~
w
n
>

radiofrecuencia fijos, debe considerarse la posibilidad de realizar una inspeccion electromagnética del lugar. Si la
intensidad medida del campo en el lugar en el que se utiliza el sistema de ecografia de FUJIFILM SonoSite supera
el nivel de cumplimiento de radiofrecuencia aplicable anteriormente mencionado, debera observarse el sistema de
ecografia de FUJIFILM SonoSite para verificar que presenta un funcionamiento normal. Si se observa un
rendimiento anormal, puede ser necesario adoptar medidas adicionales, como cambiar de posicion u orientacion el
sistema de ecografia de FUJIFILM SonoSite.

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

Tabla 5: Declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética conforme a

IEC 60601-1-2:2007

B
o
=
Prueba de Nivel de prueba Nivel de Entorno electromaanético S
inmunidad IEC 60601 cumplimiento 9 @
Descargas +2,0kV, £4,0KkV, +2,0kV, £4,0KkV, Los suelos deben ser de madera,
electroestaticas + 6,0 kV contacto + 6,0 kV contacto cemento o baldosa ceramica. Si los
IEC 61000-4-2 +2,0kV, £4,0kV, +2,0kV, +4,0kV, suelos estan cubiertos con material g
* 8,0 kV aire * 8,0 kV aire sintético, la humedad relativa debe 5
ser por lo menos de un 30 %. 3
Transitorios + 2 kV en la red + 2 kV en la red La calidad de la red eléctrica debe
eléctricos rapidos/ +1kVenlaslineas £ 1kVenlaslineas ser la tipica de los entornos
rafagas de senal de senal comerciales u hospitalarios. -
IEC 61000-4-4 g
[
Picos de + 1 kV linea(s) a + 1 kV linea(s) a La calidad de la red eléctrica debe %
sobretension linea(s) linea(s) ser la tipica de los entornos @
IEC 61000-4-5 + 2 kV linea(s) a + 2 kV linea(s) a comerciales u hospitalarios.
tierra tierra
2
(1]
Q
o
o
=
Q.
)
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Tabla 5: Declaracidn del fabricante: inmunidad electromagnética conforme a

IEC 60601-1-2:2007

Prueba de
inmunidad

Nivel de prueba
IEC 60601

Nivel de
cumplimiento

Entorno electromagnético

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

IEC 61000-4-11

Campo magnético
de frecuencia de
red IEC 61000-4-8

50

<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

3 A/m

<5 % UT

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

40 % Ut

(60 % de caida en
U7 durante 5 ciclos
70 % U (30 % de
caida en Up)
durante 25 ciclos
<5 % UT

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

3 A/m

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 alimentacion
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.
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Tabla 5: Declaracidn del fabricante: inmunidad electromagnética conforme a
IEC 60601-1-2:2007

Prueba de Nivel de prueba Nivel de Entorno electromaanético
inmunidad IEC 60601 cumplimiento 9
o]
RF conducida IEC 3 Vrms 3 Vrms Los equipos de comunicacién por ,2,
61000-4-6 De 150 kHz a radiofrecuencia portatiles y moviles §
80 MHz 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 ecuacion aplicable a la frecuencia
del transmisor.

Distancia de separacion
recomendada

d=1,2VpP

RF radiada IEC 3V/m 3V/m d=1,2VpP
61000-4-3 De 80 MHz a De 80 MHz a 800 MHz
2,5 GHz d=2,3VP

De 800 MHz a 2,5 GHz
Donde P es la potencia nominal
maxima de salida del transmisor en
vatios (W) segun el fabricante del
transmisor y d es la distancia de
separacién recomendada en
metros (m).
Las intensidades de campo de los
transmisores de radiofrecuencia
fija, determinadas por una
inspeccion electromagnética in

siedueiq

oueljey|

yod

sanbn

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 Ne 417-IEC-5140:
“Fuente de radiacion no ionizante”)
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Tabla 5: Declaracién del fabricante: inmunidad electromagnética conforme a
IEC 60601-1-2:2007

Prueba de Nivel de prueba Nivel de

inmunidad IEC 60601 cumplimiento Entorno electromagnético

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

bEn el intervalo de frecuencia de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de campo deberian ser inferiores a 3 V/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 disefiados
para proporcionar una proteccion 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.

Requisitos para las pruebas de inmunidad

El sistema de ecografia SonoSite X-Porte cumple con los requisitos de rendimiento basicos especificados en
las normas IEC 60601-1-2 e IEC 60601-2-37. Los resultados de las pruebas de inmunidad muestran que el
sistema de ecografia SonoSite X-Porte cumple con estos requisitos y esta exento de:

» Ruido en una forma de onda, artefactos o distorsion en una imagen, o un error en un valor numérico
mostrado que no se puedan atribuir a un efecto fisiolégico y que puedan alterar el diagnoéstico.

» Visualizacion de valores numéricos incorrectos asociados con el diagnostico que se esta realizando.

» Visualizacion de indicaciones relacionadas con la seguridad incorrectas.

» Generacién de salida de ultrasonidos accidental o excesiva.

» Generacion de temperatura en la superficie de la unidad de transductor accidental o excesiva.

» Producciéon de movimiento accidental o sin control de las unidades de transductor destinadas a un uso
intracorporal.
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Introduction

Le contenu de ce document était soit absent, soit incorrect dans le guide d’utilisation du systéme ; les
révisions seront faites dans la prochaine mise a jour.

Conventions du document

Ce document utilise les conventions suivantes :

» Un AVERTISSEMENT décrit les précautions nécessaires pour prévenir les blessures ou la mort.

» Une mise en garde décrit les précautions nécessaires pour protéger les produits.

» Une remarque fournit des informations supplémentaires.

» Les étapes associées a des numéros et a des lettres doivent étre exécutées dans un ordre spécifique.

» Les listes a puces présentent des informations sous forme de liste mais n’impliquent aucun ordre
d’exécution particulier.

» Les procédures ne comportant qu’une seule étape commencent par <.

Pour obtenir une description des symboles figurant sur I'étiquetage du produit, voir « Symboles
d’étiquetage » dans le guide d’utilisation du systeme.

Introduction 53
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Aide

Pour une assistance technique, veuillez contacter FUJIFILM SonoSite comme suit :

Téléphone
(Etats-Unis ou Canada)

Téléph’one

(hors Etats-Unis et
Canada)

Fax

E-mail

Web

Centre de services en
Europe

Centre de services en Asie

Imprimé aux Etats-Unis.

+1-877-657-8118

+1-425-951-1330 ou appelez votre représentant local

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

Ligne principale : +31 20 751 2020
Assistance en anglais : +44 14 6234 1151
Assistance en frangais : +33 1 8288 0702
Assistance en allemand : +49 69 8088 4030
Assistance en italien : +39 02 9475 3655
Assistance en espagnol : +34 91 123 8451

+65 6380-5581

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 convient pour
une utilisation dans I’'environnement d’un établissement de soins de santé professionnel. Les équipements
chirurgicaux a haute fréquence actifs provoquent des perturbations électromagnétiques, qui peuvent
interférer avec le fonctionnement de I"échographe. L’échographe ne doit pas étre utilisé dans une piece
pourvue d’un blindage RF ou des appareils d’'imagerie par résonance magnétique sont présents car il
provoque des perturbations électromagnétiques importantes. 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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Remarque Les caractéristiques d’émission de I'échographe SonoSite X-Porte font

qu’il convient pour une utilisation dans des zones industrielles et des

hopitaux (CISPR 11 classe A). Sl est utilisé dans un environnement

résidentiel (pour lequel la norme CISPR 11 classe B est normalement E

requise), I'échographe risque de ne pas offrir 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 réorientation de I'équipement.
‘I"I.'I
T
()
=13
=

AVERTISSEMENT Pour éviter tout risque d’augmentation des émissions
électromagnétiques ou toute baisse de I'immunité, utilisez uniquement
les accessoires et les périphériques recommandés par FUJIFILM
SonoSite. La connexion d’accessoires et de périphériques non
recommandés par FUJIFILM SonoSite peut provoquer un
dysfonctionnement de I'échographe ou des autres dispositifs électriques
meédicaux présents dans cette zone. Contactez FUJIFILM SonoSite ou
votre représentant local pour obtenir la liste des accessoires et des
périphériques commercialisés ou recommandés par FUJIFILM SonoSite.
Voir «Composants du systéme et accessoires compatibles», a la
page 60.
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» Le matériel électrique médical nécessite des précautions particuliéres en
matiere de compatibilité électromagnétique. Il doit étre installé et utilisé
conformément a ces instructions. Les performances de I'échographe peuvent
étre perturbées par de hauts niveaux d’interférences électromagnétiques
(IEM) radioélectriques rayonnées ou conduites provenant de matériel de
communication radioélectrique portable ou mobile ou d’autres sources
radioélectriques fortes ou avoisinantes. Ces perturbations peuvent se traduire
par une dégradation ou une déformation des images, des mesures
aberrantes, I’arrét du matériel ou d’autres dysfonctionnements. Si cela se
produit, 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 puis sous tension, de maniére a
identifier I'élément responsable de la perturbation.

v

Déplacez ou réorientez le matériel responsable des interférences.

v

Eloignez le matériel responsable des interférences de I'échographe.

v

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

v

Retirez les dispositifs extrémement sensibles aux interférences
électromagnétiques.

v

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

v

Etiquetez les dispositifs sensibles aux interférences
électromagnétiques.

v

Formez |'équipe médicale a reconnaitre les problémes potentiels liés
aux interférences électromagnétiques.

v

Supprimez ou réduisez les interférences électromagnétiques au moyen
de solutions techniques (comme un blindage).

v

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

v

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

» Achetez des dispositifs médicaux conformes aux normes CEM
CEI 60601-1-2.

» N'empilez pas d’équipements sur I’échographe ou n’utilisez pas d’autres
équipements a proximité immédiate de I'échographe. S’il est nécessaire
d’empiler ou d'utiliser d’autres équipements a proximité de I'échographe, le
bon fonctionnement de I'échographe doit étre vérifié.
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Transmission sans fil

La transmission sans fil 5 GHz est disponible sous licence dans certains pays.

L"échographe SonoSite X-Porte contient un émetteur IEEE 802.11 interne qui utilise les bandes de

fréquence des domaines industriels, scientifiques et médicaux (ISM) de 2,412 a 2,484 GHz et/ou de 5,15 E
a 5,825 GHz. L'émetteur utilise trois méthodes de transmission différentes. @
=
» 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 §,

Trois émetteurs USB externes différents peuvent étre utilisés :

» Le premier émetteur USB utilise trois méthodes de transmission différentes :

» IEEE 802.11b avec étalement de spectre a séquence directe (DSSS) a 17 dBm + 2,0 dBm a
11 Mbps

» |IEEE 802.11g avec multiplexage par répartition orthogonale de la fréquence (OFDM) a 14 dBm
+ 2,0 dBm a 54 Mbps

» |IEEE 802.11n avec multiplexage par répartition orthogonale de la fréquence (OFDM) a 14 dBm

+ 2,0 dBm a MCS7 g
» Le deuxiéme émetteur USB utilise trois méthodes de transmission différentes : ‘;7
°
» |IEEE 802.11b avec étalement de spectre a séquence directe (DSSS) a 19 dBm a 54 Mbps
» |IEEE 802.11g avec multiplexage par répartition orthogonale de la fréquence (OFDM) a 16 dBm a
54 Mbps
g
» |IEEE 802.11n avec multiplexage par répartition orthogonale de la fréquence (OFDM) a 15 dBm a E’
150 Mbps =
m
» Le troisieme émetteur USB utilise les bandes de fréquence ISM de 2,400 a 2,4835 GHz et de 5,100 a .
5,800 GHz. Le module met en ceuvre quatre méthodes de transmission différentes :
» IEEE 802.11a (5,150 a 5,850 GHz) avec multiplexage par répartition orthogonale de la fréquence =
(OFDM) a 12 dBm +/- 2 dBm a 54 Mbps §
» IEEE 802.11b avec étalement de spectre a séquence directe (DSSS) a 16 dBm +/- 2 dBm a n:_»
11 Mbps =

» |IEEE 802.11g avec multiplexage par répartition orthogonale de la fréquence (OFDM) a 12 dBm
+/- 2 dBm a 54 Mbps

» |IEEE 802.11n avec multiplexage par répartition orthogonale de la fréquence (OFDM) a 12 dBm
+/- 2 dBm a 65 Mbps
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Décharge électrostatique

AVERTISSEMENT

A moins de respecter les mesures de précaution contre les décharges
électrostatiques, ne reliez pas et ne touchez pas (avec le corps ou des
outils) les broches (contacts) de connecteurs signalés comme étant
sensibles aux décharges électrostatiques :

Les décharges électrostatiques (ou chocs statiques) sont un phénomene
naturel. Elles se produisent fréquemment lorsque I'air ambiant est
desséché par le chauffage ou la climatisation. Une décharge
électrostatique est une décharge d’énergie électrique qui se propage
d’un corps portant une charge électrostatique vers un corps dont la
charge électrostatique est inférieure ou nulle. La puissance de la
décharge peut étre suffisante pour endommager la sonde ou
I’échographe. Les précautions suivantes peuvent contribuer a réduire les
décharges électrostatiques : I'application d’un spray antistatique sur les
tapis et sur le linoléum et I'utilisation de tapis antistatiques.

Broches (contacts) de la sonde

A Etiquette apposée sur les dispositifs sensibles

Atad 2l électricité statique

Figure1 Le connecteur de la sonde est un exemple de dispositif sensible a I'électricité statique.

Les mesures de précaution contre les décharges électrostatiques sont notamment les suivantes :

» Toute I’'équipe doit recevoir une formation sur les décharges électrostatiques, comprenant au moins :
une explication sur le symbole d’avertissement de décharges électrostatiques, les mesures de
précaution contre les décharges électrostatiques, une présentation du processus physique
d’apparition des charges électrostatiques, des niveaux de tension qui peuvent apparaitre dans les
situations normales et les dommages que peuvent subir les composants électroniques s’ils sont
touchés par une personne électrostatiquement chargée (CEl 60601-1-2:2007, section 5.2.1.2 d, e).

» Evitez I'accumulation des charges électrostatiques. Par exemple, utilisez I’humidification, des
revétements de sol conducteurs, des vétements non synthétiques, des ioniseurs et des matériaux
isolants adaptés.

» Déchargez votre corps a la terre.

» Raccordez-vous a la terre ou a I'échographe avec un bracelet antistatique.

58
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Distance de sécurité

Distances de sécurité recommandées entre le matériel de communication radioélectrique
portable ou mobile et I’échographe SonoSite X-Porte

AVERTISSEMENT | Les équipements de communication RF portatifs (y compris les
périphériques, comme les cables d’antenne et les antennes externes) ne
doivent pas étre utilisés a moins de 30 cm d’'un composant quelconque
de I’échographe SonoSite X-Porte, y compris les cables spécifiés par le
fabricant. Dans le cas contraire, une dégradation des performances de cet
appareil pourrait étre observée.

L’échographe SonoSite X-Porte doit étre utilisé dans un environnement électromagnétique dans lequel les
perturbations radioélectriques (RF) rayonnées sont contrdlées. Le client ou I'utilisateur de I'échographe
SonoSite X-Porte peut aider a éviter les interférences électromagnétiques en gardant une certaine distance
entre le matériel de communication radioélectrique portable ou mobile (émetteurs) et I'échographe
SonoSite X-Porte comme recommandé ci-dessous, suivant la puissance maximale du matériel de
communication.

Tableau 1 : Distance de sécurité

Distance de sécurité en fonction de la fréquence de I’émetteur (en m)

Puissance maximale

de I’émetteur (watts) | De 150 kHz 3 80 MHz LD o]z s De 800 MHz a
d=1.2vVP 800 MHz 2,7 GHz
- d=1,2vP d=2,3 VP

0,01 0,12 0,12 0,23

0.1 0,38 0,38 073

1 1.2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 =

100 12 12 23

Pour les émetteurs dont la puissance maximale n’est pas indiquée ci-dessus, la distance de sécurité recommandée
(d) en metres (m) peut étre estimée en utilisant I'équation applicable a la fréquence de I'émetteur, ou P est la

puissance maximale de |I"émetteur en watts (W) indiquée par le fabricant de I'émetteur.
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Accessoires et périphériques compatibles

FUJIFILM SonoSite a testé I'échographe SonoSite X-Porte avec les accessoires et périphériques suivants et
a démontré leur conformité aux exigences des normes CEl 60601-1-2:2007 et CEl 60601-1-2:2014.

Vous pouvez utiliser ces accessoires FUJIFILM SonoSite et périphériques tiers avec I'échographe SonoSite

X-Porte.

AVERTISSEMENTS

» L’utilisation d’accessoires avec des systémes médicaux autres que
I’échographe SonoSite X-Porte peut provoquer une hausse des
émissions ou une baisse de I'immunité du matériel médical.

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

Tableau 2 : Composants du systéme et accessoires compatibles

Sonde D2xp?
Sonde C11xp?
Sonde C35xp?
Sonde C60xp?
Sonde HFL38xp?
Sonde HFL50xp?
Sonde HSL25xp?
Sonde ICTxp?
Sonde L25xp?
Sonde L38xp?
Sonde P10xp?®
Sonde P2 1xp?
Sonde rP19xp?

Sonde TEExp?

60

1,7 m
1,8 m
1,7 m
1,7 m
1,7 m
1,7 m
2,3m
1,7 m
2,3m
1,7 m
1,8 m
1,8 m
1,8 m

2,2m
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Tableau 2 : Composants du systéme et accessoires compatibles (suite)

Description Longueur maximale du cable
Lecteur de codes-barres 1,5 m
Batteries (jeu de 3) - g
Moniteur clinique = §
Station d’accueil -
Mémoire flash USB DVR (64 Go) -
Fils de dérivations ECG 0,6 m (Etats-Unis/Japon) ';:n
0,6 m (UE) a
Module ECG 1,8 m (Etats-Unis)
1,8 m (Japon)
1,8 m (UE)
Cable esclave pour ECG et adaptateur de cable 24 m
esclave
Cable Ethernet 15m
Pédale 3m
Cable de sécurité Kensington 1,8 m 5_-
Module de la station PowerPark = g
Station d’accueil PowerPark -
Imprimante mobile (noir et blanc) -
Imprimante secteur (noir et blanc) = g
Unité de gestion d’alimentation de la station - %
(SPMU) .
Station -
Cordon d’alimentation de la station 3,1m E
Panneau de commande tactile - %
&

Connecteur de sonde triple -
Moteur de I'échographe -

Mémoire flash USB (16 Go) -
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Tableau 2 : Composants du systéme et accessoires compatibles (suite)

Description Longueur maximale du cable

Mémoire flash USB (32 Go) -
Mémoire flash USB (64 Go) -
Adaptateur sans fil USB (sans cable) =
Adaptateur sans fil USB (cable requis) 0,3m

Transformateur de séparation (configuration de -
bureau uniquement)b

Cordon, transformateur de séparation 1,8 m Pied de I'écran (configuration de bureau
(configuration de bureau uniquement) uniquement)
Alimentation, écran (configuration de bureau 1,8 m

uniquement)

Alimentation (moteur, configuration de bureau 1,2 m
uniquement)

Cordons d’alimentation (moteur et écran, Tm
configuration de bureau uniquement)

Souris (configuration de bureau uniquement) 1,8 m

Cable vidéo numérique (configuration de bureau 0,57 m
uniquement)

aPour les sondes, la longueur maximale du cdble est mesurée entre les serre-cables. Les longueurs indiquées
n’incluent pas les longueurs de cable situées sous les serre-cables et a I'intérieur du boitier de la sonde et du
connecteur de la sonde.

bAvant d’assembler le systeme SonoSite X-Porte Desktop, vous devez configurer les tensions d’entrée et de sortie
sur le transformateur de séparation. De mauvais parametres de tension peuvent endommager |I'équipement. Pour
obtenir des instructions, consultez le manuel Sélection des tensions des transformateurs toroidaux supérieurs
IsoBox série W, inclus avec le transformateur de séparation.
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Déclaration du fabricant
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Les tableaux figurant dans cette section décrivent I'environnement d’utilisation prévu et les niveaux de
conformité de I"échographe aux exigences de compatibilité électromagnétique. Pour des performances
optimales, assurez-vous que I'échographe est utilisé dans les environnements décrits dans ces tableaux.

o
m
L’échographe doit étre utilisé dans I’'environnement électromagnétique défini ci-dessous. E‘
=2
Tableau 3 : Déclaration du fabricant - Emissions électromagnétiques selon les normes
CEl 60601-1-2:2007 et CElI 60601-1-2:2014
Test e . . o m
bz s Conformité Environnement électromagnétique “n
d’émission S
=1
. o
Emissions RF Groupe 1 L"échographe SonoSite X-Porte utilise I"énergie radioélectrique =
CISPR 11 uniquement pour ses fonctions internes. Par conséquent, ses

émissions radioélectriques sont tres faibles et ne sont pas
susceptibles de provoquer des interférences dans les équipements

électroniques avoisinants. 5

=

Emissions RF Classe A L"échographe SonoSite X-Porte peut étre utilisé dans tous les "g.
CISPR 11 établissements autres qu’a usage résidentiel ou directement

connectés au réseau public d"alimentation électrique basse tension
qui alimente les immeubles d’habitation.

Emissions Classe A g

harmoniques =

CEl 61000-3-2 3

Fluctuations de Conforme

tension/

émissions de )

scintillements g

CEl 61000-3-3 &
g
2
m
Qo
©
o
=
Q.
w0
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L’échographe doit étre utilisé dans I’'environnement électromagnétique défini ci-dessous.

Tableau 4 : Déclaration du fabricant - Inmunité électromagnétique selon la norme

CEl 60601-1-2:2014

Test d’immunité

Niveau de test
CEIl 60601

Niveau de
conformité

Environnement
électromagnétique

Décharge
électrostatique
CEI 61000-4-2

Transitoires
électriques rapides
en salves

CEl 61000-4-4

Surtension
CEl 61000-4-5

Creux de tension,
brévesinterruptions
et fluctuations de
tension sur secteur
CEl 61000-4-11

64

+ 8,0 kV au contact,
+2,0kV, £4,0KkV,
+8,0kV = 15 kV
dans l'air

+ 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

0 % en Ut pendant
0,5 cycle

0 % en Uy pendant
1 cycle

70 % en Uy (baisse
de 30 %o en Up)
pendant 500 ms

<5 % en U7 (baisse
>95 % en Up)
pendant 5 s

+ 8,0 kV au
contact, £ 2,0 kV,
+4,0KkV,
+8,0kV = 15 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

0 % en Ut pendant
0,5 cycle

0 % en Ut pendant
1 cycle

70 % en Uy (baisse
de 30 % en Uq)
pendant 500 ms

<5 % en Uy (baisse
>95 % en Uq)
pendant 5 s

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 de I'alimenter a
partir d’'une source d’alimentation
sans coupure (p. ex. : un onduleur)
ou d’une batterie.
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Tableau 4 : Déclaration du fabricant - Inmunité électromagnétique selon la norme
CEl 60601-1-2:2014 (suite)

Test d’immunité Niveau de test Niveau de’ I’Environneme’nt
CEI 60601 conformité électromagnétique
o
Champ magnétique 30 A/m 30 A/m En cas de déformation de I'image, ,2,
a la fréquence du il peut étre nécessaire d"éloigner §
réseau I’échographe FUJIFILM SonoSite
CEl 61000-4-8 des champs magnétiques a la
fréquence du réseau ou d’installer
un blindage magnétique. Le champ m
magnétique a la fréquence du g
réseau doit étre 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 portable ou mobile §
80 MHz ne doit pas étre utilisé plus pres S
6 Vrms dans les des éléments de I'échographe °
6 Vrms dans les bandes ISM FUJIFILM SonoSite, y compris les
bandes ISM cables, que la distance de sécurité
recommandée calculée a partir de
I’équation applicable a la fréquence &
de I'émetteur. §
Distance de sécurité recommandée °
d=1,2VpP
v
e
£
Q
c
a>
2
(1]
[-}
o
o
=
Q.
)
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Tableau 4 : Déclaration du fabricant - Inmunité électromagnétique selon la norme
CEl 60601-1-2:2014 (suite)

Test d’immunité Niveau de test Niveau de Environnement
CEI 60601 conformité électromagnétique
RF rayonnée 3V/m 3V/m d=1,2VpP
CEl 61000-4-3 De 80 MHz a De 80 MHz a De 80 MHz a 800 MHz
2,7 GHz 2,7 GHz d=2,3VpP

De 800 MHz a 2,7 GHz

Ou P est la puissance maximale de
I’émetteur en watts (W) indiquée
par le fabricant de I'émetteur et d la
distance de sécurité recommandée
en meétres (m).

L’intensité de champ 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 suivant :

(@)

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

Conforme a 60601- Conforme a 60601-

Champs de
1-2:2014 Tableau 9  1-2:2014 Tableau 9

proximité liés aux
équipements de
communication

sans fil
CEI 61000-4-3
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Tableau 4 : Déclaration du fabricant - Inmunité électromagnétique selon la norme
CEl 60601-1-2:2014 (suite)

Test d’ immunité

Niveau de test
CEI 60601

Niveau de
conformité

Environnement
électromagnétique

4| “intensité de champ des émetteurs fixes tels que les stations de base des radiotéléphones (cellulaires/sans fils) et
la radiocommunication mobile terrestre, les radio-amateurs et 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 I'intensité de champ
mesurée a I'emplacement d’utilisation de I'échographe FUJIFILM SonoSite dépasse le niveau de conformité
radioélectrique applicable indiqué ci-dessus, 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.

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

Tableau 5 : Déclaration du fabricant - Inmunité électromagnétique selon la norme

CEl 60601-1-2:2007

Test d’immunité

Décharge
électrostatique
CEIl 61000-4-2

Transitoires
électriques rapides
en salves

CEIl 61000-4-4

Surtension
CEl 61000-4-5

Niveau de test
CEl 60601

+2,0kV, £4,0KkV,
+ 6,0 kV au contact
+2,0kV, £4,0KkV,
+ 8,0 kV dans I'air

+ 2 kV surle
secteur

+ 1 kV sur les lignes
de signaux

= 1 kV ligne(s) a
ligne(s)

*+ 2 kV ligne(s) a
terre

Compatibilité électromagnétique

Niveau de
conformité

+2,0KkV, £4,0kV,
+ 6,0 kV au contact
+2,0kV, £4,0kV,
+ 8,0 kV dans I'air

+ 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

Environnement
électromagnétique

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

La qualité de 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.
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Tableau 5 : Déclaration du fabricant - Inmunité électromagnétique selon la norme

CEl 60601-1-2:2007

Test d’immunité

Niveau de test
CEI 60601

Niveau de
conformité

Environnement
électromagnétique

Creux de tension,
brevesinterruptions
et fluctuations de
tension sur secteur
CEl 61000-4-11

Champ magnétique
a la fréquence du
réseau CEl 61000-
4-8

RF conduite
CEl 61000-4-6

68

<5%enUr
(baisse > 95 % en
U7 pendant

0,5 cycle

40 %o en Ur

(baisse de 60 % en
U7 pendant

5 cycles
70 % en Ut

(baisse de 30 % en
U7) pendant

25 cycles
<5%enUr
(baisse > 95 % en
U7 pendant 5 s

3 A/m

3 Vrms
De 150 kHz a
80 MHz

<5%enUr
(baisse > 95 % en
Up) pendant

0,5 cycle

40 % en Ut

(baisse de 60 % en
Uy pendant

5 cycles
70 % en Uy (baisse

de 30 % en Uy)

pendant 25 cycles
<5%enUr

(baisse > 95 % en
Up) pendant 5 s

3 A/m

3 Vrms

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 de |'alimenter 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 portable ou mobile
ne 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 I'émetteur.

Distance de sécurité recommandée
d=12VpP
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Tableau 5 : Déclaration du fabricant - Inmunité électromagnétique selon la norme
CEl 60601-1-2:2007

Test d’immunité Niveau de test Niveau de Environnement
CEI 60601 conformité électromagnétique
RF rayonnée 3V/m 3V/m d=1,2VpP
CEl 61000-4-3 De 80 MHz a De 80 MHz a 800 MHz
2,5 GHz d=2,3VpP

De 800 MHz a 2,5 GHz

Ou P est la puissance maximale de
I’émetteur en watts (W) indiquée
par le fabricant de I'émetteur et d la
distance de sécurité recommandée
en meétres (m).

L’intensité de champ 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 suivant :

(@)

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

4 "intensité de champ des émetteurs fixes tels que les stations de base des radiotéléphones (cellulaires/sans fils) et
la radiocommunication mobile terrestre, les radio-amateurs et 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 I'intensité de champ
mesurée a I'emplacement d’utilisation de I'échographe FUJIFILM SonoSite dépasse le niveau de conformité
radioélectrique applicable indiqué ci-dessus, |'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.

bPour une plage de fréquences comprise entre 150 kHz et 80 MHz, I'intensité de champ doit étre inférieure a 3 V/m.
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Avertissement de la FCC : Cet équipement a été testé et déclaré conforme aux limites pour les appareils
numériques 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 génére, utilise et peut émettre une énergie de radiofréquence
et, s’il n“est pas installé et utilisé conformément au manuel d’instruction, il peut provoquer des interférences
nuisibles pour les communications radio. L utilisation de cet équipement dans une zone résidentielle est
susceptible de provoquer des interférences nuisibles, auquel cas I'utilisateur sera tenu de les corriger a ses
propres frais.

Exigences du test d’immunité

L échographe SonoSite X-Porte est conforme aux exigences de performances essentielles indiquées dans
les normes CEI 60601-1-2 et CElI 60601-2-37. Les résultats des tests d'immunité indiquent que
I"échographe SonoSite X-Porte satisfait a ces conditions et qu’il ne présente pas les éléments suivants :

» Bruit sur onde ou artefact ou déformation d’une image ou erreur d’un chiffre affiché qui ne peut pas
étre attribuée a I'effet physiologique et qui peut modifier le diagnostic

» Affichage de chiffres incorrects associés au diagnostic a effectuer

» Affichage d’indications de sécurité incorrectes

» Production d’une puissance acoustique imprévue ou excessive

» Production d’une température imprévue ou excessive a la surface de la sonde

» Production de mouvements imprévus ou excessifs de la sonde destinée a une utilisation
intracorporelle
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Introduzione

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

Convenzioni della documentazione

Nel documento vengono utilizzate le seguenti convenzioni:

» Le note di AVVERTENZA descrivono le precauzioni necessarie per evitare lesioni o il decesso.
» Le note di Attenzione descrivono le precauzioni necessarie per evitare danni ai prodotti.

» Una Nota fornisce ulteriori informazioni.

» Le fasi numerate o marcate con lettera vanno eseguite nell’ordine specificato.

» Gli elenchi puntati presentano le informazioni in formato elenco; tuttavia, cid non implica necessariamente
una sequenza.

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

Per una descrizione dei simboli delle etichette presenti sul prodotto, consultare “Simboli delle etichette” nel
manuale dell’'utente del sistema.
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Assistenza

Per assistenza tecnica, contattare FUJIFILM SonoSite come segue:

Telefono +1-877-657-8118

(Stati Uniti o Canada)

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

(altri Paesi) rappresentante locale

Fax +1-425-951-6700

E-mail ffss-service@fujifilm.com

Internet Www.sonosite.com

Centro di assistenza per Principale: +31 20 751 2020

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

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

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

Stampato negli Stati Uniti.

Compatibilita elettromagnetica

Il sistema per ecografia & stato testato ed e risultato conforme ai limiti di compatibilita elettromagnetica
(EMCQ) per i dispositivi medicali secondo le norme IEC 60601-1-2:2007 e IEC 60601-1-2:2014. Il sistema
per ecografia € idoneo per I'uso in un ambiente sanitario professionale. Le apparecchiature chirurgiche ad
alta frequenza attive causano disturbi elettromagnetici che potrebbero interferire con il funzionamento del
sistema per ecografia. Il sistema per ecografia non deve essere messo in funzione all’interno di una sala con
schermatura RF nella quale si svolge una risonanza magnetica, poiché questa pud produrre disturbi
elettromagnetici elevati. Tali limiti sono stati stabiliti per garantire una protezione ragionevole dalle
interferenze dannose in un tipico sistema medicale.
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Nota Le caratteristiche delle emissioni del sistema per ecografia SonoSite X-Porte lo
rendono idoneo per |'uso in aree industriali e ospedali (CISPR 11, Classe A). Se
utilizzato in un ambiente residenziale (per il quale solitamente é richiesta la norma

CISPR 11, Classe B), il sistema per ecografia potrebbe non fornire la protezione g
adeguata necessaria per i servizi di comunicazione a radiofrequenza. Potrebbe g'
essere necessario adottare misure di mitigazione, ad esempio riposizionare o >
riorientare I'apparecchiatura.
g
gx
AVVERTENZA Per evitare il rischio di aumento delle emissioni elettromagnetiche o di =
riduzione dell'immunita, utilizzare solo accessori e periferiche consigliati da
FUJIFILM SonoSite. Il collegamento di accessori e periferiche non consigliati
da FUJIFILM SonoSite potrebbe dare luogo a malfunzionamenti del sistema
per ecografia o di altri dispositivi elettromedicali installati nell’area -
circostante. Per un elenco di accessori e periferiche forniti o consigliati da o
FUJIFILM SonoSite, rivolgersi a FUJIFILM SonoSite o al rappresentante piu B,
vicino. Consultare “Componenti del sistema e accessori compatibili” a .
pagina 78.
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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. E possibile che livelli elevati di
interferenze elettromagnetiche (EMI) a radiofrequenza (RF) irradiate o
condotte generate da dispositivi di comunicazione RF portatili o mobili o
altre fonti di radiofrequenza potenti o vicine, incidano negativamente
sulle prestazioni del sistema per ecografia. 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 sequenti misure per
eliminarla.

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

» Riposizionare o riorientare I'apparecchiatura fonte di interferenze.

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

» Gestire correttamente le apparecchiature in funzione a frequenze
vicine a quelle utilizzate dal sistema per ecografia.

» Rimuovere i dispositivi particolarmente sensibili alle EMI.

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

» Etichettare i dispositivi sensibili alle EMI.

» Istruire il personale della struttura a individuare eventuali problemi
correlati alle EMI.

» 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
EMIL.

» Condividere le informazioni relative alle EMI con altri, in particolare
quando si valuta I'acquisto di nuove apparecchiature che
potrebbero generare EMI.

» Acquistare dispositivi medicali conformi alle norme IEC 60601-1-2
EMC.

» Non impilare altre apparecchiature sul sistema per ecografia, 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 per ecografia, monitorare quest’ultimo per
verificarne il corretto funzionamento.
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Trasmissione wireless

La trasmissione wireless da 5 GHz & disponibile su licenza in alcuni Paesi.

Il sistema per ecografia SonoSite X-Porte contiene un trasmettitore IEEE 802.11 interno che utilizza bande
di frequenza per uso industriale, scientifico e medico (ISM) comprese tra 2,412 € 2,484 GHz e/otra5,15 e
5,825 GHz. Il trasmettitore implementa tre differenti modalita di trasmissione.

» IEEE 802.11b con Direct Sequence Spread Spectrum (DSSS) a 16 dBm + 2,0 dBm a 11 Mbps
» |IEEE 802.11g con Orthogonal Frequency Division Multiplexing (OFDM) a 13 dBm £ 2,0 dBm a 54 Mbps

» IEEE 802.11n con Orthogonal Frequency Division Multiplexing (OFDM) a 12 dBm + 2,0 dBm (802.11gn)
a MCS7

Possono essere utilizzati tre trasmettitori USB esterni diversi:

» Il primo trasmettitore USB implementa tre differenti modalita di trasmissione:
» IEEE 802.11b con Direct Sequence Spread Spectrum (DSSS) a 17 dBm + 2,0 dBm a 11 Mbps

» IEEE 802.11g con Orthogonal Frequency Division Multiplexing (OFDM) a 14 dBm = 2,0 dBm a
54 Mbps

» IEEE 802.11n con Orthogonal Frequency Division Multiplexing (OFDM) a 14 dBm + 2,0 dBm a
MCS7

» Il secondo trasmettitore USB implementa tre differenti modalita di trasmissione:
» |IEEE 802.11b con Direct Sequence Spread Spectrum (DSSS) a 19 dBm a 54 Mbps
» |IEEE 802.11g con Orthogonal Frequency Division Multiplexing (OFDM) a 16 dBm a 54 Mbps
» IEEE 802.11n Orthogonal Frequency Division Multiplexing (OFDM) a 15 dBm a 150 Mbps

» Il terzo trasmettitore USB implementa le bande di frequenza ISM comprese tra 2,400 e 2,4835 GHz, e
tra 5,100 e 5,800 GHz. Il modulo implementa quattro differenti modalita di trasmissione:

» IEEE 802.11a (da 5,150 a 5,850 GHz) con Orthogonal Frequency Division Multiplexing (OFDM) a
12 dBm +/- 2 dBm a 54 Mbps

» |IEEE 802.11b con Direct Sequence Spread Spectrum (DSSS) a 16 dBm +/- 2 dBm a 11 Mbps

» |IEEE 802.11g con Orthogonal Frequency Division Multiplexing (OFDM) a 12 dBm +/- 2 dBm a
54 Mbps

» IEEE 802.11n con Orthogonal Frequency Division Multiplexing (OFDM) a 12 dBm +/- 2 dBm a
65 Mbps

Compatibilita elettromagnetica 75
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Scarica elettrostatica

AVVERTENZA | A meno che non si osservino le procedure precauzionali ESD, non collegare
né toccare (con il corpo o con strumenti manuali) i piedini (contatti) dei
connettori che riportano I'etichetta Dispositivi sensibili alle scariche

elettrostatiche:

Le scariche elettrostatiche (ESD), o shock statico, sono un fenomeno
naturale. Le ESD sono comuni in condizioni di bassa umidita e possono
essere causate dal riscaldamento o dal condizionamento dell’aria. Le scariche
elettrostatiche (ESD) si trasmettono da un corpo carico a un corpo non carico
0 a carica inferiore. L'intensita della scarica puo essere notevole, tanto da
causare danni al trasduttore o al sistema per ecografia. Le seguenti
precauzioni possono contribuire a ridurre le ESD: spray antistatici su tappeti,

spray antistatici su linoleum e tappetini antistatici.

Piedini (contatti) sul
=] \ trasduttore

Etichetta dispositivi sensibili alle scariche

‘1 4, elettrostatiche

Figura 1 Il connettore del trasduttore & un esempio di dispositivo sensibile alle scariche elettrostatiche.

Le procedure precauzionali ESD includono:

76

» Fornire a tutto il personale coinvolto una formazione sulle ESD che includa

almeno i seguenti temi:

spiegazione del simbolo di avvertenza ESD, procedure precauzionali ESD, introduzione alla fisica delle
cariche elettrostatiche, livelli di tensione che possono stabilirsi durante la normale pratica e i danni che
possono verificarsi a carico dei componenti elettronici se toccati da un individuo elettrostaticamente

carico (IEC 60601-1-2:2007, sezione 5.2.1.2 d, e).

» Prevenire I"'accumulo di cariche elettrostatiche. Ad esempio, utilizzare I'umidificazione, rivestimenti per
pavimenti conduttivi, abiti non sintetici, ionizzatori, e riducendo al minimo i materiali isolanti.

» Scaricare I'elettricita dal proprio corpo a terra.

» Indossare un polsino per il collegamento al sistema per ecografia o a terra.
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Distanza di separazione

Distanze di separazione consigliate tra apparecchiature di comunicazione RF portatili e
mobili e il sistema per ecografia SonoSite X-Porte

AVVERTENZA | 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 per ecografia SonoSite X-Porte,
compresi i cavi specificati dal produttore. In caso contrario, si potrebbe
determinare il degrado delle prestazioni di questa apparecchiatura.

Il sistema per ecografia SonoSite X-Porte & stato concepito per I'utilizzo in un ambiente elettromagnetico in
cui i disturbi irradiati a radiofrequenza (RF) sono controllati. Il cliente o I'utente del sistema per ecografia
SonoSite X-Porte pud contribuire a prevenire le interferenze elettromagnetiche mantenendo una distanza
minima tra le apparecchiature di comunicazione RF portatili e mobili (trasmettitori) e il sistema per ecografia
SonoSite X-Porte come di seguito raccomandato, in base alla potenza massima di uscita dell’apparecchiatura
di comunicazione.

Tabella 1: Distanza di separazione

Distanza di separazione in conformita alla frequenza del trasmettitore

Potenza nominale (m)
Trzﬁn;:t:::lrl: il\f\i‘a:te)l Da 153 :|-1|z2a 1;3: MHz D‘; :g m:: a Da 28,070Gl\ll-lll;lz a
‘ d=1,2VP d=2,3VP

0,01 0,12 0,12 522

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

1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 73

100 12 12 23

Per i trasmettitori con potenza nominale massima di uscita non elencata sopra, la distanza (d) consigliata in metri (m)

puo essere calcolata utilizzando I'equazione corrispondente alla frequenza del trasmettitore, dove P rappresenta la
potenza nominale massima del trasmettitore in Watt (W) in conformita alle specifiche del produttore.
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Accessori e periferiche compatibili

FUJIFILM SonoSite ha collaudato il sistema per ecografia SonoSite X-Porte con i seguenti accessori e
periferiche e ha dimostrato la sua conformita ai requisiti IEC 60601-1-2:2007 e IEC 60601-1-2:2014.

Con il sistema per ecografia SonoSite X-Porte & possibile utilizzare questi accessori FUJIFILM SonoSite e

periferiche di terze parti.

AVVERTENZE

» L'uso degli accessori con sistemi medicali diversi dal sistema per ecografia
SonoSite X-Porte puo determinare un aumento delle emissioni o una
diminuzione dell'immunita del sistema medicale.

» L’uso di accessori diversi da quelli specificati puo causare un aumento delle
emissioni 0 una diminuzione dell'immunita del sistema per ecografia.

Tabella 2: Componenti del sistema e accessori compatibili

Descrizione Lunghezza massima del cavo

Trasduttore D2xp?®
Trasduttore C11xp?®
Trasduttore C35xp?
Trasduttore C60xp?
Trasduttore HFL38xp?
Trasduttore HFL50xp?
Trasduttore HSL25xp?
Trasduttore ICTxp?
Trasduttore L25xp?
Trasduttore L38xp?
Trasduttore P10xp?
Trasduttore P2 1xp?

a

Trasduttore rP19xp

Trasduttore TEExp®

78

1,7 m
1,8 m
1,7 m
1,7 m
1,7 m
1,7 m
2,3m
1,7 m
2,3m
1,7 m
1,8 m
1,8 m
1,8 m

2,2m
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Tabella 2: Componenti del sistema e accessori compatibili (segue)

Descrizione Lunghezza massima del cavo

Scanner per codici a barre
Batterie (set di 3)

Monitor clinico

Stazione

Memoria flash USB DVR (64 GB)
Cavi elettrodi ECG

Modulo ECG

Cavo slave per ECG e adattatore cavo slave
Cavo Ethernet

Interruttore a pedale

Cavo di sicurezza Kensington

Modulo base PowerPark

Stazione di alloggiamento PowerPark
Stampante mobile (bianco e nero)
Stampante CA (bianco e nero)

SPMU (Unita di gestione della potenza della base)
Supporto

Cavo di alimentazione della base

Pannello di controllo a sfioramento

Modulo di connessione triplo per trasduttori
Motore a ultrasuoni

Memoria flash USB (16 GB)

Memoria flash USB (32 GB)

Memoria flash USB (64 GB)

Compatibilita elettromagnetica

1,5m

0,6 m (Stati Uniti/Giappone)
0,6 m (UE)

1,8 m (Stati Uniti)
1,8 m (Giappone)
1,8 m (UE)

2,4 m
15 m
3m

1,8 m
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Tabella 2: Componenti del sistema e accessori compatibili (segue)

Descrizione

Lunghezza massima del cavo

Adattatore wireless USB (nessun cavo)
Adattatore wireless USB (cavo necessario)

Trasformatore di isolamento (solo configurazione
desktop)b

Cavo di alimentazione, trasformatore di isolamento
(solo configurazione desktop)

Alimentatore, monitor (solo configurazione
desktop)

Alimentatore (motore, solo configurazione
desktop)

Cavi di alimentazione (motore e monitor, solo
configurazione desktop)

Mouse (solo configurazione desktop)

Cavo segnale video digitale (solo configurazione
desktop)

Supporto piedistallo per monitor da 1,8 m (solo
configurazione desktop)

1,8 m

1.2 m

Tm

1,8 m

0,57 m

@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.

bPrima di assemblare il desktop SonoSite X-Porte, configurare le tensioni di ingresso e uscita sul trasformatore di
isolamento. Impostazioni di tensione non corrette possono causare danni alle apparecchiature. Per le istruzioni,
vedere Selezione della tensione dei trasformatori toroidi superiori serie W IsoBox, incluso con il trasformatore di
isolamento.

80
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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 in queste
tabelle.

o
m
Il sistema e progettato per I'utilizzo nell’ambiente elettromagnetico specificato di seguito. E‘
=2
Tabella 3: Dichiarazione del produttore: emissioni elettromagnetiche secondo le norme
IEC 60601-1-2:2007 e IEC 60601-1-2:2014
Tes_t d.' Conformita Ambiente elettromagnetico o
emissione o
=13
o
Emissioni RF Gruppo 1 Il sistema per ecografia SonoSite X-Porte utilizza energia a RF solo =
CISPR 11 per il funzionamento interno. Pertanto, le emissioni RF sono molto
basse ed & improbabile che provochino interferenze alle
apparecchiature adiacenti.
m
Emissioni RF Classe A Il sistema per ecografia SonoSite X-Porte e idoneo per I'uso in tutti é’
CISPR 11 gli edifici diversi da quelli privati e quelli collegati direttamente alla 2

rete di alimentazione pubblica a bassa tensione che rifornisce di
corrente per uso privato.

Emissioni Classe A

armoniche

IEC 61000-3-2

Oscillazioni Conforme

della tensione/

Sfarfallii

IEC 61000-3-3 ]
o
g
«Q
<
a>
2
m
o
o
o
=
o
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Il sistema e progettato per I'utilizzo nell’ambiente elettromagnetico specificato di seguito.

Tabella 4: Dichiarazione del produttore: immunita elettromagnetica secondo la norma
IEC 60601-1-2:2014

Test di immunita

Livello di test
IEC 60601

Livello di
conformita

Ambiente elettromagnetico

Scarica
elettrostatica (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

82

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

+ 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% Uy per 1 ciclo

70% Ut (30%
riduzione in Uy) per
500 msec

<5% Ut (>95%
riduzione in Uy) per
5s

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

+ 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 1 ciclo

70% Ut (30%
riduzione in U7) per
500 msec

<5% Ut (>95%
riduzione in U) per
5s

| 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 di rete
deve essere pari a quella di un
tipico ambiente ospedaliero o
commerciale.

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

La qualita dell’alimentazione di rete
deve essere pari a quella di un
tipico ambiente ospedaliero o
commerciale. Se I'utente del
sistema per ecografia FUJIFILM
SonoSite richiede il funzionamento
continuo durante le interruzioni
dell’alimentazione elettrica di rete,
e consigliabile alimentare il sistema
per ecografia FUJIFILM SonoSite
tramite un gruppo di continuita o
una batteria.
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Tabella 4: Dichiarazione del produttore: immunita elettromagnetica secondo la norma
IEC 60601-1-2:2014 (segue)

ysijbu3

Livello di test Livello di

Test di immunita IEC 60601 conformita Ambiente elettromagnetico

Campo magnetico 30 A/m 30 A/m Se si verifica la distorsione delle
alla frequenza di immagini, potrebbe essere
alimentazione necessario allontanare il sistema
IEC 61000-4-8 per ecografia 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.

|oueds3 yossinag
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RF condotta 3 Vrms 3 Vrms Le apparecchiature di
IEC 61000-4-6 Da 150 kHz a comunicazione a RF portatili e
80 MHz mobili devono essere utilizzate alla
6 Vrms nelle bande  distanza raccomandata dai
6 Vrms nelle bande  ISM componenti del sistema per
ISM ecografia 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 4: Dichiarazione del produttore: immunita elettromagnetica secondo la norma

IEC 60601-1-2:2014 (segue)

Test di immunita T e

Livello di
conformita

Ambiente elettromagnetico

IEC 60601
RF irradiata 3V/m
IEC 61000-4-3 Da 80 MHz a
2,7 GHz

In base a 60601-1-

Vicinanza dei campi
2:2014, Tabella 9

dalle
apparecchiature di
comunicazione

wireless
IEC 61000-4-3

84

3V/m
Da 80 MHz a
2,7 GHz

In base a 60601-1-
2:2014, Tabella 9

d=1,2VP
Da 80 MHz a 800 MHz
d=2,3VP

Da 800 MHz a 2,7 GHz

Dove P € la potenza nominale
massima del trasmettitore in watt
(W) in conformita alle specifiche
del produttore e d & la distanza di
separazione raccomandata 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
seguente simbolo:

(@)

(IEC 60417 No. 417-IEC-5140:
“Fonte di radiazione non
ionizzante™)
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Tabella 4: Dichiarazione del produttore: immunita elettromagnetica secondo la norma
IEC 60601-1-2:2014 (segue)

Livello di
conformita

Livello di test

IEC 60601 Ambiente elettromagnetico

Test di immunita

aNon & possibile prevedere tecricamente con precisione I'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 del campo
misurata nel luogo in cui viene utilizzato il sistema per ecografia FUJIFILM SonoSite supera il livello di conformita RF
applicabile sopra indicato, & necessario monitorare il sistema per verificarne il corretto funzionamento. Nel caso si
osservino prestazioni anomale, potrebbe essere necessario adottare misure aggiuntive, ad esempio riorientare o
riposizionare il sistema per ecografia FUJIFILM SonoSite.

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

Tabella 5: Dichiarazione del produttore: immunita elettromagnetica secondo la norma
IEC 60601-1-2:2007

Test di immunita

Scarica
elettrostatica (ESD)
IEC 61000-4-2

Transitori elettrici
veloci/burst
IEC 61000-4-4

Sovracorrente
IEC 61000-4-5

Livello di test
IEC 60601

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

Compatibilita elettromagnetica

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

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 di rete
deve essere pari a quella di un
tipico ambiente ospedaliero o
commerciale.

La qualita dell’alimentazione di rete
deve essere pari a quella di un
tipico ambiente ospedaliero o
commerciale.
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Tabella 5: Dichiarazione del produttore: immunita elettromagnetica secondo la norma

IEC 60601-1-2:2007

Test di immunita

Livello di test
IEC 60601

Livello di
conformita

Ambiente elettromagnetico

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

Campo magnetico
alla frequenza di
alimentazione

IEC 61000-4-8

RF condotta
IEC 61000-4-6

86

<5% UT

(>95% riduzione in
U7 per 0,5 cicli
40% Ut

(60% di calo in Up)
per 5 cicli

70% Ut

(30% di calo in Up)
per 25 cicli

<5% UT

(>95% riduzione in
Upper5s

3 A/m

3 Vrms
Da 150 kHz a
80 MHz

<5% UT

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

(60% di calo in Uq)
per 5 cicli

70% Ut (30%
riduzione in U1) per
25 cicli

<5% UT

(>95% riduzione in
Upper5s

3 A/m

3 Vrms

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

Se si verifica la distorsione delle
immagini, potrebbe essere
necessario allontanare il sistema
per ecografia 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 per
ecografia FUJIFILM SonoSite,
inclusi i cavi; tale distanza viene
calcolata dall’equazione applicabile
alla frequenza del trasmettitore.
Distanza di separazione
raccomandata

d=12VpP
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Tabella 5: Dichiarazione del produttore: immunita elettromagnetica secondo la norma
IEC 60601-1-2:2007

Livello di test Livello di

Test di immunita IEC 60601 conformita Ambiente elettromagnetico
RF irradiata 3V/m 3V/m d=1,2VpP
IEC 61000-4-3 Da 80 MHz a Da 80 MHz a 800 MHz

2,5 GHz d=2,3VpP

Da 800 MHz a 2,5 GHz

Dove P € la potenza nominale
massima del trasmettitore in Watt
(W) in conformita alle specifiche
del produttore e d & la distanza di
separazione raccomandata 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
seguente simbolo:

(@)

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

@Non & possibile prevedere tecricamente con precisione I'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 |'ambiente elettromagnetico generato da
trasmettitori RF fissi, deve essere considerata un‘indagine elettromagnetica del sito. Se I'intensita del campo
misurata nel luogo in cui viene utilizzato il sistema per ecografia FUJIFILM SonoSite supera il livello di conformita RF
applicabile sopra indicato, & necessario monitorare il sistema per verificarne il corretto funzionamento. Nel caso si
osservino prestazioni anomale, potrebbe essere necessario adottare misure aggiuntive, ad esempio riorientare o
riposizionare il sistema per ecografia FUJIFILM SonoSite.

BIn 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 e 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 I'apparecchiatura viene utilizzata
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in un ambiente commerciale. Questa apparecchiatura genera, usa e puo irradiare energia a radiofrequenza
e, se non installata e usata conformemente al manuale di istruzioni, potrebbe causare interferenza dannosa
alle comunicazioni radio. E probabile che I'utilizzo di questa apparecchiatura in un’area residenziale provochi
interferenze dannose; in tal caso, I'utente dovra provvedere a correggere le interferenze a proprie spese.

Requisiti del test di immunita

Il sistema per ecografia SonoSite X-Porte & conforme ai requisiti essenziali di prestazioni specificati nelle
norme IEC 60601-1-2 e IEC 60601-2-37. | risultati dei test di immunita dimostrano che il sistema per
ecografia SonoSite X-Porte soddisfa tali requisiti e che & privo di:

» Rumore su una forma d’onda, artefatti, distorsioni in un’‘immagine o errore di un valore numerico
visualizzato che non puo essere attribuito a un effetto fisiologico e che potrebbe alterare la diagnosi

» Errata visualizzazione dei valori numerici associati alla diagnosi da effettuare

» Visualizzazione delle relative indicazioni di sicurezza errate

» Produzione di emissione accidentale o eccessiva di ultrasuoni

» Riscaldamento accidentale o eccessivo della superficie del gruppo trasduttore

» Movimento imprevisto o incontrollato dei gruppi trasduttore destinati all’uso intracorporeo
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Introducao

O contelido deste documento nao foi incluido ou estava incorreto no manual do usuario do sistema; as
revisdes serao feitas na proxima atualizagao.

Convencgoes do documento

O documento segue estas convengoes:

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

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

» Uma Observacao fornece informagdées complementares.

» As etapas numeradas e organizadas por letras devem ser realizadas em uma ordem especifica.

» As listas com marcadores apresentam informagdes em formato de lista, mas nao implicam uma sequéncia.
» Os procedimentos de apenas uma etapa comegam com <.

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

Introdugao 89
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Obter ajuda

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

Telefone
(EUA ou Canada)

Telefone
(fora dos EUA ou do
Canadd)

Fax
E-mail
Web

Centro de manutengao da
Europa

Centro de manutencao da
Asia

Impresso nos EUA.

90

+1-877-657-8118

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

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

Principal: +31 20 751 2020

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

+65 6380-5581

Introdugao
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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 da unidade de saude. Equipamentos cirargicos

ativos de alta frequéncia causam altos disturbios eletromagnéticos, que podem interferir na operacao do E
sistema de ultrassom. O sistema de ultrassom nao deve ser operado dentro de uma sala protegida por RF a
em que a ressonancia magnética esteja presente, pois produz altos disturbios eletromagnéticos. Esses =
limites foram criados para fornecer uma protecao razoavel contra a interferéncia prejudicial em instalacdes

meédicas.

Observacao | As caracteristicas das emissdes do sistema de ultrassom SonoSite X-Porte o %ﬂ
tornam adequado para o uso em areas industriais e hospitais (CISPR 11 %’
classe A). Se for usado em um ambiente residencial (para o qual o CISPR 11 =
classe B é normalmente exigido), o sistema de ultrassom pode nao oferecer
protegao adequada aos servigos de comunicagao por radiofrequéncia. Pode ser
necessario tomar medidas de mitigagao, como realocar ou reorientar o
equipamento. 5

2
o,
w
AVISO Para evitar o risco de aumento das emissoes eletromagnéticas ou de reducao da
imunidade, use somente acessorios e periféricos recomendados pela FUJIFILM =
SonoSite. A conexao de acessorios e periféricos nao recomendados pela %
FUJIFILM SonoSite podera resultar em problemas no funcionamento do sistema 3

de ultrassom ou de outros aparelhos eletromédicos na area. Entre em contato
com a FUJIFILM SonoSite ou com seu representante local para obter a lista de
acessorios e periféricos disponiveis ou recomendados pela FUJIFILM SonoSite.
Consulte “Componentes do sistema e acessorios compativeis” na pagina 96.
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» Equipamentos eletromédicos exigem precaugdes especiais com relagao a CEM e
devem ser instalados e operados de acordo com as instrugdes fornecidas a
seguir. E possivel que os altos niveis de interferéncia eletromagnética (IEM) da
radiofrequéncia (RF) conduzida ou irradiada por equipamentos moveis e
portateis de comunica¢do em RF, ou decorrentes da proximidade ou intensidade
de outras fontes de radiofrequéncia, venham a interferir no desempenho do
sistema de ultrassom. A interferéncia pode ficar evidenciada na degradagao ou
distorcao da imagem, em leituras imprecisas, na parada da operagao do
equipamento ou em outros funcionamentos incorretos. Caso isso ocorra,
inspecione o local para identificar a fonte da interferéncia e tome as medidas a
sequir para eliminar a(s) fonte(s).

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

» Reoriente ou troque de lugar a fonte da interferéncia.

» Aumente a distancia entre a fonte da interferéncia e o sistema de
ultrassom.

» Procure usar frequéncias proximas as frequéncias do sistema de ultrassom.
» Remova os aparelhos altamente suscetiveis a [EM.

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

» |dentifique com rétulos os aparelhos suscetiveis a IEM.

» Ensine a equipe clinica a reconhecer possiveis problemas relacionados a
[EM.

» Elimine ou reduza a IEM com solugdes técnicas (como blindagem).

» Restrinja o uso de comunicadores pessoais (celulares, computadores) em
areas com aparelhos suscetiveis a I[EM.

» Compartilhe informagdes relevantes sobre a IEM com outras pessoas,
principalmente ao avaliar a compra de novos equipamentos que possam
gerar [EM.

» Compre aparelhos médicos que estejam de acordo com as Normas EMC
IEC 60601-1-2.

» 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.
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Transmissao sem fio

Uma transmissao sem fio de 5 GHz esta disponivel com uma licenga em alguns paises.

O sistema de ultrassom SonoSite X-Porte contém um transmissor interno IEEE 802.11 que emprega as
bandas de frequéncia para uso industrial, cientifico e médico (ISM) de 2,412 a 2,484 GHz e/ou 5,15 a
5,825 GHz. O transmissor utiliza trés métodos diferentes de transmissao.

» IEEE 802.11b com espectro de dispersao de sequéncia direta (DSSS) em 16 dBm = 2,0 dBm a 11 Mbps

» |IEEE 802.11g com multiplexagao por divisao de frequéncias ortogonais (OFDM) em 13 dBm + 2,0 dBm
a 54 Mbps

» IEEE 802.11n com multiplexac¢ao por divisdo de frequéncias ortogonais (OFDM) em 12 dBm * 2,0 dBm
(802.11gn) a MCS7

Trés transmissores USB externos diferentes podem ser usados:

» O primeiro transmissor USB institui trés métodos diferentes de transmissao:

» IEEE 802.11b com espectro de dispersao de sequéncia direta (DSSS) em 17 dBm + 2,0 dBm a
11 Mbps

» |IEEE 802.11g com multiplexagao por divisao de frequéncias ortogonais (OFDM) em 14 dBm
+ 2,0 dBm a 54 Mbps

» IEEE 802.11n com multiplexac¢ao por divisao de frequéncias (OFDM) em 14 dBm £ 2,0 dBm
@ MCS7

» O segundo transmissor USB institui trés métodos diferentes de transmissao:
» |IEEE 802.11b com espectro de dispersao de sequéncia direta (DSSS) em 19 dBm a 54 Mbps

» |IEEE 802.11g com multiplexagao por divisao de frequéncias ortogonais (OFDM) em 16 dBm a
54 Mbps

» IEEE 802.11n com multiplexagao por divisao de frequéncias ortogonais (OFDM) em 15 dBm a
150 Mbps

» O terceiro transmissor USB implementa bandas de frequéncia de ISM de 2,400 a 2,4835 GHz e
5,100 a 5,800 GHz. O médulo implanta quatro métodos diferentes de transmissao:

» IEEE 802.11a (5,150 a 5,850 GHz) com multiplexacao de divisao de frequéncias ortogonais
(OFDM) em 12 dBm +/- 2 dBm a 54 Mbps

» |IEEE 802.11b com espectro de dispersao de sequéncia direta (DSSS) em 16 dBm +/- 2 dBm a
11 Mbps

» |IEEE 802.11g com multiplexagao por divisao de frequéncias ortogonais (OFDM) em 12 dBm
+/- 2 dBm a 54 Mbps

» |IEEE 802.11n com multiplexagao por divisao de frequéncias ortogonais (OFDM) em 12 dBm
+/- 2 dBm a 65 Mbps
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Descarga eletrostatica

AVISO A menos que os procedimentos de precaucao a ESD sejam seqguidos, nao conecte
ou toque (com o corpo ou ferramentas manuais) os pinos (contatos) dos
conectores com o rotulo de Dispositivos Sensiveis a ESD:

A descarga eletrostatica (ESD), ou choque estéatico, € um fenémeno que ocorre
naturalmente. A ESD é comum em condigdes de baixa umidade, causadas pelo
calor ou pelo ar condicionado. A descarga eletromagnética € uma descarga da
energia elétrica de um corpo carregado para outro menos carregado ou
totalmente descarregado. O grau de descarga pode ser forte o suficiente para
causar dano a um transdutor ou a um sistema de ultrassom. As precaugdes a
sequir podem ajudar a reduzir a ESD: spray antiestatico nos tapetes e paviflex e
usar tapetes antiestaticos.

A ~____ Pinos (contatos) no transdutor

‘1 4_ Rotulo de dispositivos sensiveis a eletrostatica

Figura 1 O conector do transdutor € um exemplo de um dispositivo eletrostaticamente sensivel.
Os procedimentos de precaugao para ESD incluem os seguintes:

» Toda a equipe envolvida deve receber treinamento sobre ESD, incluindo o seguinte, no minimo: uma
explicacao sobre o simbolo de aviso a ESD, procedimentos de precau¢ao a ESD, uma introducéo a
fisica da carga eletrostatica, os niveis de tensao que podem ocorrer na pratica normal e os danos que
podem ocorrer aos componentes eletrénicos caso o equipamento seja tocado por um individuo que
esteja eletrostaticamente carregado (IEC 60601-1-2:2007, secao 5.2.1.2 d, e).

» Evite o acimulo de carga eletrostatica. Por exemplo: usar umidificacdo, coberturas condutivas no piso,
roupas nao sintéticas, ionizadores e materiais de reducao do isolamento.

» Descarregue seu corpo no solo.

» Use uma pulseira para ligar seu corpo ao sistema de ultrassom ou ao solo.
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Distancia de separacao

Recomendamos uma separacao entre os equipamentos de comunicacgao por RF portateis e
moveis e o sistema de ultrassom SonoSite X-Porte

AVISO 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 pecas do sistema de ultrassom SonoSite
X-Porte, incluindo cabos especificados pelo fabricante. Caso contrario, pode
ocorrer degradacao do desempenho desse equipamento.

O sistema de ultrassom SonoSite X-Porte destina-se a uso em um ambiente eletromagnético no qual os
disturbios de radiofrequéncia (RF) irradiados sao controlados. O cliente ou o usuario do sistema de ultrassom
SonoSite X-Porte pode evitar a interferéncia eletromagnética mantendo uma distancia minima entre os
equipamentos de comunicacao por RF portateis e méveis (transmissores) e o sistema de ultrassom SonoSite
X-Porte conforme recomendado abaixo, de acordo com a poténcia de saida maxima dos equipamentos de
comunicagao.

Tabela 1: Distancia de separacao

Distancia de separacgao de acordo com a frequéncia do transmissor (m)

Poténcia maxima de
saida nominal do

. 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,7 GHz
transmissor (Watts)

d=1,2 VP d=1,2VvP d=2,3 VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1.2 2,3
10 3.8 3.8 7,3
100 12 12 23

Para transmissores com poténcia maxima de saida nominal nao listada acima, a distancia de separagao (d) em

metros (m) pode ser estimada usando-se a equagao aplicavel a frequéncia do transmissor, sendo P a poténcia
maxima de saida nominal do transmissor em Watts (W) de acordo com o fabricante do transmissor.
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Acessorios e periféricos compativeis

A FUJIFILM SonoSite testou o sistema de ultrassom SonoSite X-Porte com os seguintes acessorios e
periféricos e demonstrou conformidade com os requisitos de IEC 60601-1-2:2007 e IEC 60601-1-2:2014.

Vocé pode usar esses acessorios da FUJIFILM SonoSite e periféricos de terceiros com o sistema de
ultrassom SonoSite X-Porte.

AVISOS » O uso de acessorios com sistemas médicos que nao o sistema de ultrassom
SonoSite X-Porte pode resultar em aumento de emissdes ou redugao da
imunidade do sistema médico.

» O uso de acessorios que nao os especificados pode resultar em aumento de
emissdes ou reducao da imunidade do sistema de ultrassom.

Tabela 2: Componentes do sistema e acessoérios compativeis

Transdutor D2xp? 1,7 m
Transdutor C11xp? 1,8m
Transdutor C35xp? 1.7m
Transdutor C60xp?® 1,7m
Transdutor HFL38xp? 1,7m
Transdutor HFL50xp? 1.7m
Transdutor HSL25xp? 23m
Transdutor ICTxp? 1,7 m
Transdutor L25xp? 2,3m
Transdutor L38xp? 1,7 m
Transdutor P10xp? 1,8m
Transdutor P2 1xp? 1,8 m
Transdutor rP19xp? 1,8 m
Transdutor TEExp? 22m
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Tabela 2: Componentes do sistema e acessoérios compativeis (continuagao)

Descricao Comprimento maximo do cabo

Leitor de codigo de barras 1,5m
Baterias (conjunto de 3) - g
Monitor clinico = §
Unidade de acoplamento -
DVR com memoria flash USB (64 GB) -
Eletrodos do ECG 0,6 m (EUA/Japao) ';:n
0,6 m (UE) a
Maédulo ECG 1,8 m (EUA)
1,8 m (Japao)
1,8 m (UE)
Cabo slave de ECG e adaptador de cabo slave 24 m §
Cabo Ethernet 15m “g'
Interruptor de pé 3m
Cabo de seguranga Kensington 1,8 m
Médulo de suporte PowerPark - %
=
°

Estacao de acoplamento PowerPark -
Impressora moével (monocromatica) -

Impressora CA (monocromatica) =

o
]
Unidade de gerenciamento de energia do pedestal - g
(SPMU, Stand Power Management Unit) é,
Pedestal =
Cabo de alimentagao do pedestal 3,1m

Painel de controle de toque -

spuepiapaN

Conector Triplo de Transdutores =
Aparelho de ultrassom =
Meméria flash USB (16 GB) -
Memodria flash USB (32 GB) -
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Tabela 2: Componentes do sistema e acessérios compativeis (continuagao)

Descricao Comprimento maximo do cabo

Meméria flash USB (64 GB) -

Adaptador USB sem fio (sem cabo) -

Adaptador USB sem fio (cabo obrigatorio) 0,3m

Transformador isolador (somente configuragao -

desktop)b

Cabo de alimentagao, transformador isolador 1,8 m Montagem para pedestal, monitor
(somente configuragao desktop) (somente configuragao desktop)

Fonte de alimentagao, monitor (somente 1,8 m

configuragao desktop)

Fonte de alimentagao (aparelho, somente 1,2m
configuragao desktop)

Cabos de alimentacao (aparelho e monitor, Tm
somente configuracao desktop)

Mouse (somente configuragao desktop) 1,8 m
Cabo de video digital (somente configuragao 0,57 m
desktop)

3Para transdutores, o comprimento maximo do cabo é medido entre os aliviadores de tensio. Os comprimentos
declarados nao incluem os comprimentos dos cabos nos seguintes locais: debaixo dos redutores de tensao, dentro
do compartimento do transdutor ou dentro do conector do transdutor.

bAntes de montar o seu SonoSite X-Porte Desktop, é necessario configurar as tensdes de entrada e saida no
transformador de isolamento. Ajustes incorretos de voltagem podem causar danos ao equipamento. Para
instrucdes, consulte Selegées de voltagem de transformadores Toroid Superior série W IsoBox, incluido com o
transformador de isolamento.
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Declaracao do fabricante

As tabelas desta secao documentam o ambiente para a utilizagao prevista e os niveis de conformidade do
sistema em relagcdo a CEM. Para o maximo desempenho, certifique-se de utilizar o sistema no ambiente
descrito nas tabelas abaixo.

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

Tabela 3: Declaracao do fabricante — Emissoes eletromagnéticas de acordo com
IEC 60601-1-2:2007 e IEC 60601-1-2:2014

Teste de

emissoes

Emissoes de RF
CISPR 11

Emissoes de RF
CISPR 11

Emissoes
harmonicas IEC
61000-3-2

Oscilacoes de
tensao/
emissoes
instaveis IEC
61000-3-3

Conformidade

Grupo 1

Classe A

Classe A

Compativel

Compatibilidade eletromagnética

Ambiente eletromagnético

O sistema de ultrassom SonoSite X-Porte utiliza energia de RF
apenas para o seu funcionamento interno. Portanto, suas emissoes
de RF sdo muito baixas e ndao causam qualquer interferéncia em
equipamentos eletrénicos préximos.

O sistema de ultrassom SonoSite X-Porte é adequado para uso em
todos os estabelecimentos, com excecao dos residenciais e
daqueles diretamente conectados a rede elétrica publica de baixa
tensao que alimenta os prédios residenciais.

99

sieSue. |oueds3 yasynag ysibuz

oueljey|

yod

[
Q
c
m>
w

spuepiapaN



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

Tabela 4: Declaracao do fabricante — Imunidade eletromagnética de acordo com
IEC 60601-1-2:2014

Teste de
imunidade

Nivel de teste
IEC 60601

Nivel de
conformidade

Ambiente eletromagnético

Descarga
eletrostatica (ESD)
IEC 61000-4-2

Transiente elétrico
rapido
IEC 61000-4-4

Surto
IEC 61000-4-5

Quedas de tensao,
interrupgdes breves
e variagbes de
tensao nas linhas
de entrada da fonte
de alimentacao

IEC 61000-4-11

100

Contato de

= 8,0 kV,
+2,0kV, £4,0KkV,
Ar de + 8,0 kV

+ 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% Urpara 0,5 ciclo
0% Uy para 1 ciclo

70% Ut (queda de
30% em Uy) para
500 ms

<5% Ut (queda
>95% em Uyp) para
5s

Contato de
+8,0kV, £2,0KkV,
+4,0KkV,

Ar de + 8,0 kV

+ 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% U7 para 1 ciclo

70% Ut (queda de
30% em Uy) para
500 ms

<5% Ut (queda
>95% em U7) para
5s

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
alimentacao ininterrupta.
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Tabela 4: Declaracgao do fabricante - Imunidade eletromagnética de acordo com

IEC 60601-1-2:2014 (continuacao)

Teste de Nivel de teste
imunidade IEC 60601

Campo magnético 30 A/m
de frequéncia de

poténcia

IEC 61000-4-8

RF conduzida 3 Vrms

IEC 61000-4-6 150 kHz a 80 MHz

6 Vrms em bandas
ISM

Compatibilidade eletromagnética

Nivel de
conformidade

30 A/m

3 Vrms

6 Vrms em bandas
ISM

Ambiente eletromagnético

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.

Os equipamentos moéveis e
portateis de comunicacao 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 equagao
aplicavel a frequéncia do
transmissor.

Distancia recomendada
d=1,2VpP
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Tabela 4: Declaragao do fabricante — Imunidade eletromagnética de acordo com

IEC 60601-1-2:2014 (continuagao)

Ambiente eletromagnético

Teste de Nivel de teste Nivel de
imunidade IEC 60601 conformidade
RF irradiada 3V/m 3V/m
IEC 61000-4-3 80 MHz a 2,7 GHz 80 MHz a 2,7 GHz
Campos de De acordo com De acordo com

o 60601-1-2:2014, 60601-1-2:2014,
proximidade de Tabela 9 Tabela 9

equipamentos de
comunicagao sem
fio

IEC 61000-4-3

102

d=1,2VP
80 MHz a 800 MHz
d=2,3VP

800 MHz a 2,7 GHz

Em que P é o valor nominal
maximo de poténcia de saida do
transmissor em watts (W) de
acordo com o fabricante do
transmissor e d 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.

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

(@)

(IEC 60417 Ne 417-IEC-5140:
“Fonte de radiagcao nao ionizante”)
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Tabela 4: Declaracgao do fabricante - Imunidade eletromagnética de acordo com
IEC 60601-1-2:2014 (continuacao)

Nivel de
conformidade

Nivel de teste
IEC 60601

Teste de
imunidade

Ambiente eletromagnético

9As intensidades dos campos de transmissores fixos, como estacdes base para radiotelefones (celulares/sem fio) e
radios moveis/fixos, radioamador, radiodifusao AM e FM e transmissao de TV, nao podem ser previstas na teoria
com precisdo. Para avaliar o ambiente eletromagnético em fungao da presenca de transmissores de RF fixos, deve-
se considerar a possibilidade de realizar um estudo eletromagnético do local. Se a intensidade do campo, medida
no local de uso do sistema de ultrassom FUJIFILM SonoSite, exceder o nivel aplicavel de compatibilidade RF acima,
o sistema de ultrassom FUJIFILM SonoSite devera ser observado para verificar se esta funcionando normalmente.
Caso seja observado um desempenho anormal, talvez sejam necessarias medidas adicionais, como reorientar o
sistema de ultrassom FUJIFILM SonoSite ou troca-lo de lugar.

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

Tabela 5: Declaracgao do fabricante - Imunidade eletromagnética de acordo com
IEC 60601-1-2:2007

Nivel de teste Nivel de

Teste de imunidade

IEC 60601

conformidade

Ambiente eletromagnético

Descarga Contato de Contato de O piso deve ser de madeira,
eletrostatica (ESD) +2,0kV, +4,0kV, +2,0kV, +4,0kV, concreto ou ceramica. Caso o
IEC 61000-4-2 + 6,0 kV + 6,0 kV piso seja revestido de material

Transientes elétricos
rapidos
IEC 61000-4-4

Surto |IEC 61000-4-5

Arde £ 2,0 kV,
+4,0KkV, +8,0kV

+ 2 kV na rede
elétrica

+ 1 kV em linhas de
sinal

+ 1 kV linha(s) a
linha(s)

+ 2 kV linha(s) ao
solo

Compatibilidade eletromagnética

Arde = 2,0 kV,
+4,0kV, + 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

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.
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Tabela 5: Declaragao do fabricante — Imunidade eletromagnética de acordo com

IEC 60601-1-2:2007

Teste de imunidade

Nivel de teste
IEC 60601

Nivel de
conformidade

Ambiente eletromagnético

Quedas de tensao,
interrupgdes breves e
variagdes de tensao
nas linhas de entrada
da fonte de
alimentacao

IEC 61000-4-11

Campo magnético de
frequéncia de
poténcia

IEC 61000-4-8

104

<5% UT

(queda de >95%
em Uq) 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) por5s

3 A/m

<5% UT

(queda de >95%
em Uq) para 0,5
ciclo

40% Ut

(queda de 60% em
U7 para 5 ciclos
70% Ut (queda de
30% em Uy) para
25 ciclos

<5% UT

(queda de >95%
em Uy) por5s

3 A/m

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
alimentacao ininterrupta.

Em caso de distorcao 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 instalacao para
garantir que seja suficientemente
baixo.
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Tabela 5: Declaracgao do fabricante — Imunidade eletromagnética de acordo com
IEC 60601-1-2:2007

Nivel de teste Nivel de

Teste de imunidade IEC 60601 conformidade Ambiente eletromagnético

RF conduzida 3 Vrms 3 Vrms Os equipamentos moveis e

IEC 61000-4-6 150 kHz a 80 MHz portateis 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
equacgao aplicavel a frequéncia
do transmissor.
Distancia recomendada
d=12VpP

yssinag
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RF irradiada 3V/m 3V/m d=1,2VpP

IEC 61000-4-3 80 MHz a 2,5 GHz 80 MHz a 800 MHz
d=2,3VP
800 MHz a 2,5 GHz
Em que P é o valor nominal
maximo de poténcia de saida do
transmissor em watts (W) de
acordo com o fabricante do
transmissor e d é a distancia
recomendada em metros (m).
As intensidades dos campos dos
transmissores de RF fixos,
conforme determinado por um
estudo eletromagnético do

siedueiq
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nivel de compatibilidade em cada

faixa de frequénciab.

Podera ocorrer interferéncia nas
proximidades dos equipamentos
marcados com este simbolo:
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(IEC 60417 Ne 417-IEC-5140:
“Fonte de radiagao nao
ionizante”)
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Tabela 5: Declaracao do fabricante — Imunidade eletromagnética de acordo com
IEC 60601-1-2:2007

. . Nivel de teste Nivel de . ar
Teste de imunidade IEC 60601 conformidade Ambiente eletromagnético

9As intensidades dos campos de transmissores fixos, como estacdes base para radiotelefones (celulares/sem fio) e
radios moveis/fixos, radioamador, radiodifusao 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 de ultrassom FUJIFILM SonoSite devera ser observado para verificar se esta funcionando normalmente.
Caso seja observado um desempenho anormal, talvez sejam necessarias medidas adicionais, como reorientar o
sistema de ultrassom FUJIFILM SonoSite ou troca-lo de lugar.

bNa 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 de acordo com os limites para
um dispositivo digital de Classe A, conforme a parte 15 das regras da FCC. Esses limites foram criados para
fornecer uma protegao razoavel contra a interferéncia prejudicial quando o equipamento é operado em um
ambiente comercial. Este equipamento gera, usa e pode irradiar energia de radiofrequéncia e, se nao
instalado e usado de acordo com o manual de instrugdes, pode causar interferéncia prejudicial a
comunicacoes por radio. A operagao deste equipamento em uma area residencial pode causar interferéncia
prejudicial e, nesse caso, o usuario devera corrigir a interferéncia por conta propria.

Requisitos de teste de imunidade

O sistema de ultrassom SonoSite X-Porte esta em conformidade com os requisitos essenciais de
desempenho especificados em IEC 60601-1-2 e IEC 60601-2-37. Os resultados dos testes de imunidade
mostram que o sistema de ultrassom SonoSite X-Porte atende a esses requisitos e esta livre de:

» Ruido em forma de onda ou particulas de distorgao na imagem ou erro de exibicao de valor numérico
que nao podem ser atribuidos a um efeito fisioldgico e que possam alterar o diagnéstico

» Exibicao de valores numéricos incorretos associados ao diagnéstico que estiver sendo realizado

» Exibicao de indicagdes incorretas relacionadas a seguranga

» Producao de saida de ultrassom nao intencional ou excessiva

» Producao de temperatura nao intencional ou excessiva da superficie de montagem do transdutor

» Producao de movimentos nao intencionais ou nao controlados da montagem do transdutor destinada
ao uso intracorporal
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Errata bij SonoSite X-Porte gebruikershand-
leiding elektromagnetische compatibiliteit
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Inleiding

De inhoud van dit document was niet of verkeerd opgenomen in de gebruikershandleiding van het systeem.

De herzieningen worden in de volgende update doorgevoerd. E
2
=

Conventies in het document .

Het document volgt deze conventies:

» Een WAARSCHUWING beschrijft de voorzorgsmaatregelen die noodzakelijk zijn om letsel of overlijden 5__'
te voorkomen. §
» Let op beschrijft voorzorgsmaatregelen die noodzakelijk zijn om de producten te beschermen. °
» Een Opmerking geeft aanvullende informatie.
» Stappen die van een nummer en letter zijn voorzien, moeten in een specifieke volgorde worden
uitgevoerd. 3
» Lijsten met opsommingstekens geven informatie in lijstvorm weer, maar bevatten geen volgorde. g
» Procedures bestaande uit één stap beginnen met <. §,

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

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

Telefoonnummer +1-877-657-8118
(VS of Canada)
Telefoonnummer +1-425-951-1330 of neem contact op met de plaatselijke

(buiten de VS of Canada) vertegenwoordiger

Fax +1-425-951-6700

E-mail ffss-service@fujifilm.com

Website Www.sonosite.com

Europees servicecentrum Hoofdtelefoonnummer: +31 20 751 2020

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

Servicecentrum voor Azié +65 6380-5581

Gedrukt in de VS.
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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 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. Deze limieten zijn bedoeld om een redelijke
bescherming te bieden tegen schadelijke interferentie in een gangbare medische installatie.

yssinag

Opmerking De emissiekenmerken van het SonoSite X-Porte 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.

joueds3y

siedueiq

WAARSCHUWING Gebruik uitsluitend accessoires en randapparatuur die door FUJIFILM
SonoSite wordt aanbevolen om het risico van verhoogde
elektromagnetische emissies of verminderde immuniteit te voorkomen.
Het aansluiten van accessoires en randapparatuur die niet door
FUJIFILM SonoSite worden aangeraden, kan leiden tot een storing in
uw ultrasone systeem of andere medische elektrische apparatuur in uw
omgeving. Neem contact op met FUJIFILM SonoSite of uw plaatselijke
vertegenwoordiger voor een lijst met accessoires en randapparatuur
die verkrijgbaar zijn bij of worden aanbevolen door FUJIFILM SonoSite.
Zie ‘Systeemonderdelen en compatibele accessoires’ op

pagina 114.
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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. Het is mogelijk dat hoge niveaus uitgestraalde of geleide
radiofrequentie (RF) elektromagnetische interferentie (EMI) van draagbare en
mobiele RF-communicatieapparatuur of andere sterke of nabije RF-bronnen
kunnen leiden tot verstoringen van de prestaties van het ultrasone systeem.
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.

» Schakel apparatuur in de nabijheid uit en in om verstorende apparatuur te
isoleren.

» Plaats de verstorende apparatuur in een andere richting of verplaats deze.

» 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).

» 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).

» 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.

» 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.

Elektromagnetische compatibiliteit



Draadloze overdracht

In sommige landen is draadloze overdracht via 5 GHz beschikbaar via licentie.

Het SonoSite X-Porte ultrasone systeem bevat een interne IEEE 802.11-zender die gebruikmaakt van de
industriéle, wetenschappelijke en medische (ISM) frequentiebanden van 2,412 tot 2,484 GHz en/of 5,15 tot
5,825 GHz. De zender gebruikt drie verschillende transmissiemethoden.

» IEEE 802.11b met Direct Sequence Spread Spectrum (DSSS) bij 16 dBm + 2,0 dBm bij 11 Mbps

» |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

Er kunnen drie verschillende externe USB-zenders worden gebruikt:

» De eerste USB-zender gebruikt drie verschillende transmissiemethoden:
» IEEE 802.11b met Direct Sequence Spread Spectrum (DSSS) bij 17 dBm + 2,0 dBm bij 11 Mbps

» IEEE 802.11g met Orthogonal Frequency Division Multiplexing (OFDM) bij 14 dBm + 2,0 dBm bij
54 Mbps

» IEEE 802.11n met Orthogonal Frequency Division Multiplexing (OFDM) bij 14 dBm + 2,0 dBm bij
MCS7

» De tweede USB-zender gebruikt drie verschillende transmissiemethoden:
» |IEEE 802.11b met Direct Sequence Spread Spectrum (DSSS) bij 19 dBm bij 54 Mbps
» IEEE 802.11g met Orthogonal Frequency Division Multiplexing (OFDM) bij 16 dBm bij 54 Mbps
» |IEEE 802.11n Orthogonal Frequency Division Multiplexing (OFDM) bij 15 dBm bij 150 Mbps

» De derde USB-zender gebruikt ISM-frequentiebanden van 2,400 tot 2,4835 GHz en van 5,100 tot
5,800 GHz. De module gebruikt vier verschillende transmissiemethoden:

» IEEE 802.11a (5,150 tot 5,850 GHz) met Orthogonal Frequency Division Multiplexing (OFDM) bij
12 dBm +/- 2 dBm bij 54 Mbps

» |IEEE 802.11b met Direct Sequence Spread Spectrum (DSSS) bij 16 dBm +/- 2 dBm bij 11 Mbps

» |IEEE 802.11g met Orthogonal Frequency Division Multiplexing (OFDM) bij 12 dBm +/- 2 dBm bij
54 Mbps

» IEEE 802.11n met Orthogonal Frequency Division Multiplexing (OFDM) bij 12 dBm +/- 2 dBm bij
65 Mbps
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Elektrostatische ontlading

WAARSCHUWING Tenzij u ESD-voorzorgsmaatregelen volgt, dient u de pennen
(contacten) of connectors met een label van ESD-gevoelige apparaten
niet aan te raken (met het lichaam of draagbaar gereedschap) en
hiermee geen verbinding te maken:

Elektrostatische ontlading (ESD), of statische schok, is een natuurlijk
fenomeen. ESD komt vaak voor onder lage
vochtigheidsomstandigheden, zoals in ruimtes met verwarming of
airconditioning. ESD is een ontlading van elektrische energie van een
geladen lichaam naar een minder geladen of niet-geladen lichaam. De
mate van ontlading kan significant genoeg zijn om een transducer of
ultrasoon systeem te beschadigen. De volgende voorzorgsmaatregelen
kunnen helpen ESD te verminderen: antistatische spray op
viloerbedekking en linoleum en de aanwezigheid van antistatische
matten.

_ Pennen (contacten) op
\ ____ transducer

A
‘1 4 Label voor elektrostatisch gevoelige apparatuur

Afbeelding 1 De transducerconnector is een voorbeeld van een elektrostatisch gevoelig apparaat.
ESD-voorzorgsmaatregelen omvatten het volgende:

» Al het betrokken personeel moet training over ESD ontvangen, inclusief ten minste: een uitleg over
het ESD-waarschuwingssymbool, ESD-voorzorgsmaatregelen, een inleiding tot de fysica van
elektrostatische lading, de spanningsniveaus die bij normaal gebruik kunnen optreden en de schade
die kan ontstaan in elektronische onderdelen als apparatuur wordt aangeraakt door personen die
elektrostatisch zijn geladen (IEC 60601-1-2:2007, paragraaf 5.2.1.2 d, e).

» Voorkom dat elektrostatische lading wordt opgebouwd. Gebruik bijvoorbeeld bevochtiging,
geleidende vloerbedekking, niet-synthetische kleding, ionisatoren en minimaliserende
isolatiematerialen.

» Ontlaad uw lichaam naar de aarde.

» Gebruik een polsband om uzelf met het ultrasone systeem of de aarde te verbinden.
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Scheidingsafstand

Aanbevolen scheidingsafstanden tussen draagbare en mobiele RF-
communicatieapparatuur en het SonoSite X-Porte ultrasone systeem

WAARSCHUWING | Draagbare RF-communicatieapparatuur (inclusief randapparaten zoals
antennekabels en externe antennes) mogen niet dichter dan 30 cm bij
eender welk onderdeel van het SonoSite X-Porte ultrasone systeem
worden gebruikt, met inbegrip van kabels gespecificeerd door de
fabrikant. Anders kunnen de prestaties van deze apparatuur afnemen.

Het SonoSite X-Porte ultrasone systeem is bedoeld voor gebruik in een elektromagnetische omgeving
waarin de uitgestraalde radiofrequente (RF) storing worden beheerst. De klant of gebruiker van het SonoSite
X-Porte ultrasone systeem kan helpen om elektromagnetische storing te voorkomen door een minimale
afstand aan te houden tussen draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur (zenders) en het SonoSite
X-Porte ultrasone systeem, volgens de hieronder gegeven aanbevelingen in overeenstemming met het
maximale uitgangsvermogen van de communicatieapparatuur.

Tabel 1: Scheidingsafstand

Scheidingsafstand volgens de frequentie van de zender (meter)

Nominaal maximaal
vermogen van de

150 kHz tot 80 MHz 80 MHz tot 800 MHz | 800 MHz tot 2,7 GHz
zender (watt)

d=1,2VvP d=1,2VvP d=2,3 VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1.2 2,3
10 3.8 3.8 7,3
100 12 12 23

Voor zenders waarvan het maximale uitgangsvermogen hierboven niet is vermeld, kan de aanbevolen
scheidingsafstand (d) in meter (m) worden geschat met behulp van de vergelijking die van toepassing is op de

frequentie van de zender, waarbij P het nominale maximale uitgangsvermogen van de zender in watt (W) is
volgens de fabrikant van de zender.
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Compatibele accessoires en randapparatuur

FUJIFILM SonoSite heeft het SonoSite X-Porte 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 gebruiken met het SonoSite X-
Porte ultrasone systeem.

WAARSCHUWINGEN » Gebruik van de accessoires met andere medische systemen dan het
SonoSite X-Porte ultrasone systeem kan leiden tot verhoogde
emissies of verminderde immuniteit van het medische systeem.

» Het gebruik van accessoires die niet worden vermeld kan leiden tot
verhoogde emissies of verminderde immuniteit van het ultrasone
systeem.

Tabel 2: Systeemonderdelen en compatibele accessoires

Beschrijving Maximale kabellengte

D2xp-transducer? 1,7 m
C11xp-transducer® 1,8 m
C35xp-transducer? 1,7m
C60xp-transducer® 1,7m
HFL38xp-transducer® 1,7m
HFL50xp-transducer® 1,7 m
HSL25xp-transducer? 2,3m
ICTxp-transducer? 1.7m
L25xp-transducer® 2,3m
L.38xp-transducer? 1.7m
P10xp-transducer® 1,8 m
P2 1xp-transducer? 1.8 m
rP19xp-transducer? 1.8 m
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Tabel 2: Systeemonderdelen en compatibele accessoires (vervolg)

Beschrijving Maximale kabellengte

TEExp-transducer® 2,2m
o]
Streepjescodescanner 1,5 m g
wn
Accu's (set van 3) - s
Klinische monitor -
Dock -
o
DVR USB-flashgeheugen (64 GB) - §
o
ECG-leads 0,6 m (VS/Japan) =
0,6 m (EV)
ECG-module 1,8 m (VS)
1,8 m (Japan) o
1,8 m (EV) 3
o
ECG-slavekabel en slavekabeladapter 2,4m @
Ethernet-kabel 15 m
Voetschakelaar 3m _
&
Kensington-veiligheidskabel 1,8 m =
=
°
PowerPark-standaardmodule -
PowerPark-dockingstation -
Mobiele printer (zwart-wit) - pd
AC-printer (zwart-wit) - §
m>
wn

SPMU (Stand Power Management Unit) -

Standaard -

Netsnoer standaard 3,1m

Aanraakbedieningspaneel =

spuepiapaN

Drievoudige transducerconnector =
Ultrasone motor -

USB-flashgeheugen (16 GB) -

Elektromagnetische compatibiliteit 115



Tabel 2: Systeemonderdelen en compatibele accessoires (vervolg)

Beschrijving Maximale kabellengte

USB-flashgeheugen (32 GB) -
USB-flashgeheugen (64 GB) -

Draadloze USB-adapter (geen kabel) -

Draadloze USB-adapter (kabel vereist) 0,3m

Scheidingstransformator (alleen -

desktopconfiguratie)®

Netsnoer, scheidingstransformator (alleen Monitorhouder 1,8 m (alleen desktopconfiguratie)

desktopconfiguratie)

Voeding, monitor (alleen desktopconfiguratie) 1,8 m
Voeding (motor, alleen desktopconfiguratie) 1,2 m
Netsnoeren (motor en monitor, alleen Tm
desktopconfiguratie)

Muis (alleen desktopconfiguratie) 1,8 m
Digitale videokabel (alleen desktopconfiguratie) 0,57 m

aDe maximale kabellengte voor transducers wordt gemeten tussen de trekontlastingen. De vermelde lengtes
omvatten niet de lengtes van de kabel op de volgende locaties: onder de trekontlastingen, aan de binnenzijde van
de transducerbehuizing of aan de binnenzijde van de transducerconnector.

bVoordat u de SonoSite X-Porte Desktop in elkaar zet, moet u de ingangs-/uitgangsspanningen op de
scheidingstransformator configureren. Onjuiste spanningsinstellingen kunnen de apparatuur beschadigen.
Raadpleeg voor instructies de Spanningsselecties superieure toroidale transformators IsoBox serie W die met de
scheidingstransformator worden geleverd.
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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 tabellen worden vermeld.

Het systeem is bedoeld voor gebruik in de hieronder gespecificeerde elektromagnetische omgeving.

Tabel 3: Verklaring van de fabrikant — Elektromagnetische emissies volgens
IEC 60601-1-2:2007 en IEC 60601-1-2:2014

RF-emissies Groep 1
CISPR 11

RF-emissies Klasse A
CISPR 11

Harmonische Klasse A
emissies |IEC

61000-3-2

Spannings- Voldoet

fluctuaties en
flikkeringen IEC
61000-3-3

Elektromagnetische compatibiliteit

Het SonoSite X-Porte ultrasone systeem gebruikt alleen RF-energie
voor de interne werking. De RF-emissie is daarom zeer gering en
het is onwaarschijnlijk dat deze storing veroorzaakt in elektronische
apparatuur in de omgeving van de generator.

Het SonoSite X-Porte ultrasone systeem is geschikt voor gebruik in
alle gebouwen, uitgezonderd van woningen en gebouwen die
rechtstreeks zijn aangesloten op het openbare elektriciteitsnet.
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Het systeem is bedoeld voor gebruik in de hieronder gespecificeerde elektromagnetische omgeving.

Tabel 4: Verklaring van de fabrikant — Elektromagnetische immuniteit volgens
IEC 60601-1-2:2014

Testniveau
IEC 60601

Nalevingsniveau

Elektromagnetische omgeving

Elektrostatische
ontlading (ESD)
IEC 61000-4-2

Snelle elektrische
overgangsstroom/
burst

IEC 61000-4-4

Stroomstoot
IEC 61000-4-5

Spanningsval, korte
onderbrekingen en
spanningsfluctuaties
in de
stroomtoevoerlijnen
IEC 61000-4-11

118

+ 8,0 kV contact,
+2,0kV, £4,0KkV,
+8,0kV + 15 kV
lucht

+ 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
1 cycli

70% Ut (30%
daling in Uy) voor
500 msec

<5% Ut (>95%
daling in Up)
gedurende 5
seconden

+ 8,0 kV contact,
+2,0kV, £4,0KkV,
+8,0kV + 15 kV
lucht

+ 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
1 cycli

70% U1 (30%
daling in Uy) voor
500 msec

<5% Ut (>95%
daling in Up)
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.

Elektromagnetische compatibiliteit



ysijbu3

Tabel 4: Verklaring van de fabrikant — Elektromagnetische immuniteit volgens
IEC 60601-1-2:2014 (vervolg)

Testniveau

Immuniteitstest IEC 60601 Nalevingsniveau Elektromagnetische omgeving

Door netfrequentie 30 A/m 30 A/m Als vertekeningen van het beeld

opgewekt optreden, kan het noodzakelijk zijn

magnetisch veld om het FUJIFILM SonoSite

IEC 61000-4-8 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.

|oueds3 yossinag

siedueiq

Geleide 3 Vrms 3 Vrms Draagbare en mobiele
RF IEC 61000-4-6 150 kHz tot 80 MHz radiofrequentiecommunicatieappar
atuur (RF-communicatie-
6 Vrms in ISM- 6 Vrms in ISM- apparatuur) mag niet dichter bij
banden banden 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 4: Verklaring van de fabrikant — Elektromagnetische immuniteit volgens
IEC 60601-1-2:2014 (vervolg)

o Testniveau . . . .
Immuniteitstest IEC 60601 Nalevingsniveau Elektromagnetische omgeving
Uitgezonden RF 3V/m 3V/m d=1,2VP
IEC 61000-4-3 80 MHz tot 2,7 GHz 80 MHz tot 80 MHz tot 800 MHz

2,7 GHz d=2,3VP

800 MHz tot 2,7 GHz

Waarbij P het maximale nominale
uitgangsvermogen van de zender
in watt (W) 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’)

Velden in de Volgens 60601-1- Volgens 60601-1-
nabijheid van 2:2014 tabel 9 2:2014 tabel 9
draadloze

communicatie-

apparatuur

IEC 61000-4-3
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Tabel 4: Verklaring van de fabrikant — Elektromagnetische immuniteit volgens
IEC 60601-1-2:2014 (vervolg)

Testniveau

IEC 60601 Elektromagnetische omgeving

Immuniteitstest

Nalevingsniveau

9De 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.

bBinnen het frequentiebereik van 150 kHz tot 80 MHz moet de veldsterkte minder zijn dan 3 V/m.

Tabel 5: Verklaring van de fabrikant - Elektromagnetische immuniteit volgens
IEC 60601-1-2:2007

Immuniteitstest

Elektrostatische
ontlading (ESD)
IEC 61000-4-2

Snelle elektrische
overgangsstroom/
burst

IEC 61000-4-4

Stroomstoot
IEC 61000-4-5

Testniveau
IEC 60601

+2,0KkV, £4,0kV,
+ 6,0 kV contact
+2,0KkV, £4,0kV,
+ 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

Elektromagnetische compatibiliteit

Nalevingsniveau

+2,0KkV, +4,0kV,
+ 6,0 kV contact
+2,0KkV, +4,0kV,
+ 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

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.
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Tabel 5: Verklaring van de fabrikant — Elektromagnetische immuniteit volgens
IEC 60601-1-2:2007 (vervolg)

Immuniteitstest

Testniveau
IEC 60601

Nalevingsniveau

Elektromagnetische omgeving

Spanningsval, korte
onderbrekingen en
spanningsfluctuaties
in de
stroomtoevoerlijnen
IEC 61000-4-11

Door netfrequentie
opgewekt
magnetisch veld
IEC 61000-4-8

122

<5% UT

(>95% daling in U)
gedurende

0,5 cyclus

40% Ut

(60% daling in Uy)
gedurende 5 cycli
70% Ut

(30% daling in Uq)
gedurende 25 cycli
<5% UT

(>95% daling in Up)
gedurende

5 seconden

3 A/m

<5% UT

(>95% daling in U7)
gedurende

0,5 cyclus

40% Ut

(60% daling in U)
gedurende 5 cycli
70% Ut (30%
daling in Uy)
gedurende 25 cycli
<5% UT

(>95% daling in U7)
gedurende

5 seconden

3 A/m

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.

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 genoeg is.
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Tabel 5: Verklaring van de fabrikant — Elektromagnetische immuniteit volgens
IEC 60601-1-2:2007 (vervolg)

Testniveau

Immuniteitstest IEC 60601 Nalevingsniveau Elektromagnetische omgeving

Geleide RF 3 Vrms 3 Vrms Draagbare en mobiele

IEC 61000-4-6 150 kHz tot 80 MHz radiofrequentiecommunicatieappar
atuur (RF-communicatie-
apparatuur) 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=12vpP

|oueds3 yossinag

siedueiq

Uitgezonden RF 3V/m 3V/m d=1,2VpP

IEC 61000-4-3 80 MHz tot 2,5 GHz 80 MHz tot 800 MHz
d=2,3VP
800 MHz tot 2,5 GHz
Waarbij P het maximale nominale
uitgangsvermogen van de zender
in watt (W) 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

oueljey|

yod

sanbn

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”)

spuepiapaN
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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

¥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.

bBinnen 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.

Vereisten voor immuniteitstests

Het SonoSite X-Porte ultrasone systeem voldoet aan de vereisten voor essentiéle prestaties die worden
vermeld in [IEC 60601-1-2 en IEC 60601-2-37. Resultaten van immuniteitstests tonen aan dat het SonoSite
X-Porte ultrasone systeem voldoet aan deze vereisten en vrij is van het volgende:

» Ruis op een golfvorm, artefacten op of vertekeningen van een beeld of fouten in een weergegeven
numerieke waarde die niet kunnen worden toegeschreven aan fysiologische effecten en die een
diagnose kunnen veranderen

» Weergave van onjuiste numerieke waarden die worden geassocieerd met de uit te voeren diagnose
» Weergave van onjuiste veiligheidsgerelateerde indicaties

» Productie van onbedoelde of overmatige ultrasone signalen

» Productie van ongewenste of overmatige oppervlaktetemperatuur van transducers

» Productie van ongewenste of ongecontroleerde bewegingen van transducers die zijn bedoeld voor
intracorporaal gebruik
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Korrigerende tillaeg til brugervejledningen om
elektromagnetisk kompatibilitet for
SonoSite X-Porte
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Indledning
£
Indholdet i dette var enten ikke inkluderet eller var ukorrekt i systemets brugervejledning. Revisioner vil blive =
foretaget i naeste opdatering. Al
Dokumentkonventioner
Dokumentet fglger disse konventioner: ~'<:
n
X
. . s
» Betegnelsen ADVARSEL angiver forholdsregler, der skal tages for at forhindre personskade eller dgd. =
» Betegnelsen Forsigtig beskriver ngdvendige forholdsregler for at beskytte produkterne.
» Betegnelsen Bemazerk giver supplerende oplysninger.
» Nummererede trin med tal eller bogstaver skal udfgres i en bestemt raekkefglge. »
» Opstillinger med punkttegn er lister over oplysninger, hvor raekkefglgen er underordnet. ‘-;
» Ettrinsprocedurer starter med <. ®
Der findes en beskrivelse af maerkningssymboler, der findes pa produktet, under “Maerkningssymboler” i
brugervejledningen til systemet.
4
i3
B
Xt
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Sadan far du hjzelp

FUJIFILM SonoSite kan kontaktes pa fglgende made:

Telefon +1877-657-8118

(USA eller Canada)

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

Canada)

Fax +1425-951-6700

E-mail ffss-service@fujifilm.com

Web Www.sonosite.com

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

Asiatisk serviceafdeling +65 6380-5581

Trykt i USA.
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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
forarsager kraftige elektromagnetiske forstyrrelser. Disse graenser er sat for at yde rimelig beskyttelse mod
skadelig interferens ved en almindelig medicinsk installation.

Bemaerk SonoSite X-Porte-Ultralydssystemets -emissionskarakteristika ggr 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
pakraevet), vil ultralydssystemet maske ikke yde tilstraekkelig beskyttelse mod
radiofrekvent kommunikationsudstyr. Det kan veere ngdvendigt at tage
forholdsregler, f.eks. at omplacere eller vende udstyret i en anden retning.

ADVARSEL Anvend kun tilbehgr og perifert udstyr, der anbefales af FUJIFILM SonoSite,
for at undga risikoen for foregede elektromagnetiske emissioner eller nedsat
immunitet. Tilslutning af tilbehgr og andre perifere enheder, som ikke er
anbefalet af FUJIFILM SonoSite, kan medfgre fejlfunktion i ultralydssystemet
eller andre elektriske medicinske enheder i omradet. Der kan rekvireres en liste
hos FUJIFILM SonoSite eller naermeste forhandler over tilbehgr og eksterne
enheder, der fas hos eller anbefales af FUJIFILM SonoSite. Se
“Systemkomponenter og kompatibelt tilbehgr” pa side 132.
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» Medicinsk-elektrisk udstyr kraever szerlige forbehold i forbindelse med EMC, og
skal installeres og behandles i henhold til disse anvisninger. Det er muligt, at et
hgjt niveau af udstrdlet eller ledende elektromagnetisk radiofrekvensinterferens
(EMI) fra baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr eller andre kraftige eller
naerved liggende radiofrekvenskilder kan resultere i ydeevneforstyrrelse af
ultralydssystemet. 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 ggre fglgende for at fjerne kilden/kilderne.

» Sluk og taend for udstyr i nseromradet for at isolere forstyrrende udstyr.
» Flyt eller vend det forstyrrende udstyr.
» Forgg afstanden mellem det forstyrrende udstyr og ultralydssystemet.

» Hold styr pa brugen af de frekvenser, der ligger taet pa ultralydssystemets
frekvenser.

» Fjern enheder, der forventes at give en elektromagnetisk interferens.

» Saenk styrken pa interne kilder inden for kontrolomradet (sasom
personsggere).

» Maerk enheder, der forventes at give EMI.
» Oplaer det kliniske personale i at genkende EMlI-relaterede problemer.
» Fjern eller nedseet 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, isaer ved evaluering af nyt
udstyr, der kan skabe EMI.

» Kgb medicinske enheder, der overholder IEC 60601-1-2 EMC-standarder.

» Undga at stable andet udstyr oven pa ultralydssystemet eller at anvende andet
udstyr teet pa eller ved siden af ultralydssystemet. Hvis det er ngdvendigt at stille
andet udstyr op i naerheden, skal systemet observeres for at sikre normal
anvendelse.
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Tradlgs transmission

| visse lande er der mulighed for 5 GHz tradlgs forbindelse. Dette kraever licens.

SonoSite X-Porte-ultralydssystemet har en intern IEEE 802.1 1-transmitter, som bruger ISM ( Industriel,
videnskabelig og medicinsk band)-frekvensbandet fra 2,412 GHz til 2,484 GHz og/eller fra 5,15 GHz til
5,825 GHz. Transmitteren implementerer tre forskellige transmissionsmetoder.

» 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 OFDM (Orthogonal Frequency Division Multiplexing) ved 13 dB/m £ 2,0 dB/m ved
54 Mb/s

» IEEE 802.11n med OFDM (Orthogonal Frequency Division Multiplexing) ved 12 dB/m + 2,0 dB/m
(802.11gn) ved MCS7

Der kan anvendes tre forskellige eksterne USB-sendere:

» Den fgrste USB-sender implementerer tre forskellige sendemetoder:

» IEEE 802.11b med DSSS (Direct Sequence Spread Spectrum) ved 17 dB/m + 2,0 dB/m ved
11 Mb/s

» IEEE 802.11g med OFDM (Orthogonal Frequency Division Multiplexing) ved 14 dB/m + 2,0 dB/m
ved 54 Mb/s

» IEEE 802.11n OFDM (Orthogonal Frequency Division Multiplexing) ved 14 dBm + 2,0 dBm ved
MCS7

» Den anden USB-sender implementerer tre forskellige sendemetoder:
» |IEEE 802.11b med DSSS (Direct Sequence Spread Spectrum) ved 19 dB/m ved 54 Mb/s
» |IEEE 802.11g med OFDM (Orthogonal Frequency Division Multiplexing) ved 16 dB/m ved 54 Mb/s

» |IEEE 802.11n OFDM (Orthogonal Frequency Division Multiplexing) ved m + 15 dB/m ved
150 Mb/s

» Den tredje USB-sender implementerer ISM-frekvensband fra 2,400 GHz til 2,4835 GHz, og fra 5,100
til 5,800 GHz. Modulet implementerer fire forskellige transmissionsmetoder:

» IEEE 802.11a (5,150 til 5,850 GHz) med OFDM (Orthogonal Frequency Division Multiplexing) pa
12 dB/m £ 2 dB/m ved 54 Mb/s

» |IEEE 802.11b med DSSS (Direct Sequence Spread Spectrum) ved 16 dB/m + 2 dB/m ved 11 Mb/s

» |IEEE 802.11g med OFDM (Orthogonal Frequency Division Multiplexing) ved 12 dB/m + 2 dB/m
ved 54 Mb/s

» IEEE 802.11n med OFDM (Orthogonal Frequency Division Multiplexing) pa 12 dB/m + 2 dB/m ved
65 Mb/s
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Elektrostatisk afladning

ADVARSEL Medmindre szerlige forsigtighedsforanstaltninger vedr. ESD fglges, ma der ikke
tilsluttes til eller rgres (med kroppen eller handholdt vaerktgj) ved benene
(kontakterne) pa konnektorer, som baerer symbolet for ESD-fglsomme
anordninger:

Elektrostatisk udladning (ESD) eller statisk elektricitet er et naturligt
forekommende faenomen. ESD er almindelig ved lav fugtighed, som kan vaere
forarsaget af opvarmning eller aircondition. ESD er en udladning af elektrisk
energi, der overfgres fra et ladet legeme til et legeme med mindre eller ingen
ladning. Udladningen kan veere kraftig nok til at beskadige transduceren eller
ultralydssystemet. Fglgende forholdsregler kan nedssette maengden af
elektrostatisk elektricitet: antistatisk spray pa taepper, antistatisk spray pa
linoleum samt brug af antistatiske matter.

A ~____ Ben (kontakter) pa transducer

A Maerkat for enheder, der er fglsomme over
Ata\ for elektrostatisk udladning

Figur 1 Transducerstikket er et eksempel pa en elektrostatisk sensitiv enhed.
Forsigtighedsforanstaltninger vedr. ESD inkluderer fglgende:

» Alle involverede medarbejdere skal modtage undervisning om ESD, herunder som minimum fglgende:
en forklaring af ESD-advarselssymbolet, forsigtighedsforanstaltninger vedr. ESD, en introduktion til
fysikken bag elektrostatisk ladning, de spaendingsniveauer, der kan opsta i normal praksis, og den
skade, der kan opsta pa elektroniske komponenter, hvis udstyret bergres af en person, som er
elektrostatisk ladet (IEC 60601-1-2:2007, afsnit 5.2.1.2 d, e).

» Forebyggelse af dannelse af elektrostatisk ladning. For eksempel brug af befugtning, ledende
gulvbelaegninger, ikke-syntetisk beklaedning, ioniseringsapparater og minimering af
isoleringsmaterialer.

» Udladning af kroppen til jord.

» Brug et handledsband til at forbinde en person til ultralydssystemet eller til jord.
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Separationsafstand

Anbefalede separationsafstande mellem basrbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr og
SonoSite X-Porte-ultralydssystemet

ADVARSEL | Baerbart RF-kommunikationsudstyr (inklusive eksternt udstyr, f.eks.
antennekabler og eksterne antenner) bgr ikke bruges inden for 30 cm af nogen
del af SonoSite X-Porte-ultralydssystemet, herunder kabler, som producenten
har specificeret. | modsat fald kunne det medfare forringelse af dette udstyrs
ydeevne.

SonoSite X-Porte-ultralydssystemet er beregnet til brug i et elektromagnetisk miljg, hvor udstralede
radiofrekvensforstyrrelser (RF) er kontrollerede. Kunden eller brugeren af SonoSite X-Porte-
ultralydssystemet kan bidrage til at forhindre elektromagnetisk interferens ved at opretholde en
minimumsafstand mellem baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr (sendere) og SonoSite X-Porte-
ultralydssystemet som anbefalet nedenfor, i henhold til kommunikationsudstyrets maksimale udgangseffekt.

Tabel 1: Separationsafstand

Separationsafstand i henhold til senderens frekvens (m)

Senderens nominelle
maksimale

udgangseffekt (watt) 150 kHz til 80 MHz 80 MHz til 800 MHz 800 MHz til 2,7 GHz

d=1,2 VP d=1,2 VP d=2,3 vP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1.2 2,3
10 3.8 3.8 7,3
100 12 12 23

For sendere med en nominel maksimal udgangseffekt, som ikke er anfgrt ovenfor, kan den anbefalede
separationsafstand (d) i meter (m) anslas ved at benytte den ligning, der gzelder for senderens frekvens, hvor P er

senderens nominelle maksimale udgangseffekt i watt (W) i henhold til senderens producent.
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Kompatibelt tilbehor og eksternt udstyr

FUJIFILM SonoSite har testet SonoSite X-Porte-ultralydssystemet med fglgende tilbehgrsdele og perifere
enheder og har pavist overholdelse af kravene i IEC 60601-1-2:2007 og IEC 60601-1-2:2014.

Det er muligt at anvende disse FUJIFILM SonoSite-tilbehgrsdele og tredjeparts perifere enheder med
SonoSite X-Porte-ultralydssystemet.

ADVARSLER

» Brug af tilbehgret med andre medicinske systemer end SonoSite X-Porte-
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.

Tabel 2: Systemkomponenter og kompatibelt tilbehgr

D2xp-transducer?
C11xp-transducer®
C35xp-transducer?
C60xp-transducer®
HFL38xp-transducer®
HFL50xp-transducer®
HSL25xp-transducer?
ICTxp-transducer?

L25xp-transducer®

L38xp-transducer?
P10xp transducer®
P2 1xp-transducer?

rP19xp transducer?

TEExp-transducer®
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1,7 m
1,8 m
1,7m
1,7 m
1,7m
1,7 m
2,3m
1,7 m
2,3m
1,7 m
1,8 m
1,8 m
1,8 m

2,2m
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Tabel 2: Systemkomponenter og kompatibelt tilbehgr (fortsat)

Stregkodescanner 1,5m
Batterier (seet af 3) - g
Klinisk monitor = =
Konsol -
DVR USB-flashhukommelse (64 GB) -
EKG-ledninger 0,6 m (USA/Japan) §

0,6 m (EV) :‘;’r
EKG-modul 1,8 m (USA)

1,8 m (Japan)

1,8 m (EV)

m

EKG-slavekabel og slavekabeladapter 24 m E
Ethernet-kabel 15 m i
Fodkontakt 3m
Kensington-sikkerhedskabel 1,8 m
PowerPark-stativmodul - g
PowerPark Dokningsstation - =
Mobil printer (sort/hvid) -
Vekselstrgmsprinter (sort/hvid) =
SPMU (Stand Power Management Unit) - i;'
Stativ - °
Stativets stremkabel 3,1m
Bergringskontrolpanel - yr
Tripel Transducer-tilslutning - g

Ultralydsmotor -
USB-flashhukommelse (16 GB) -
USB-flashhukommelse (32 GB) -
USB-flashhukommelse (64 GB) -

Elektromagnetisk kompatibilitet 133



Tabel 2: Systemkomponenter og kompatibelt tilbehgr (fortsat)

Beskrivelse Maksimal kabelleengde

USB-tradlgs adapter (uden ledning) -

USB-tradlgs adapter (kraever ledning) 0,3m

Skilletransformer (kun skrivebordskonfiguration)b

Strgmkabel, skilletransformer (kun 1,8 m Monteringsskaermsokkel (kun
skrivebordskonfiguration) skrivebordskonfiguration)
Stremforsyning, skaerm (kun 1,8 m

skrivebordskonfiguration)

Stremforsyning (motor, kun 1,2m
skrivebordskonfiguration)

Strgmkabler (motor og skaerm, kun 1m
skrivebordskonfiguration)

Mus (kun skrivebordskonfiguration) 1,8 m

Digitalt videokabel (kun skrivebordskonfiguration) 0,57 m

@For transducere males den maksimale kabellzengde mellem aflastningerne. Den angivne laengde omfatter ikke
kabellaengder pa fglgende lokaliteter: under aflastningerne, inde i transducernes indkapsling eller inde i
transducerkonnektoren.

bInden SonoSite X-Porte Desktop samles, skal indgangs- og udgangsspaendinger pa isolationstransformeren
konfigureres. Forkerte spaendingsindstillinger kan forarsage skader pa udstyret. Se instruktioner i Toroid Superior
Transformers Voltage Selections W series IsoBox, der fulgte med isolationstransformeren.
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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 disse tabeller.

2
Systemet er egnet til anvendelse i det elektromagnetiske miljg, der er specificeret herunder. i
Tabel 3: Producentens erklaering — Elektromagnetiske emissioner iht. IEC 60601-1-2:2007 og
IEC 60601-1-2:2014
Overens- Elektromagnetisk miljg £
stemmelse 8
(7]
il
RF-emissioner Gruppe 1 SonoSite X-Porte-ultralydssystemet bruger kun RF-energi til dets ®
CISPR 11 interne funktioner. Derfor er dets RF-emissioner meget lave, og det
er usandsynligt, at de vil forarsage forstyrrelser i elektronisk udstyr i
naerheden.
m
RF-emissioner Klasse A SonoSite X-Porte-ultralydssystemet er egnet til anvendelse i alle ;?
CISPR 11 bygninger, undtagen i boligomrader eller bygninger, der er direkte g
forbundet til det offentlige lavspaendingsnet, der leverer strgm til
boligomrader.
Harmoniske Klasse A
emissioner |EC =
61000-3-2 2
S
Spaendings- Overholder =
fluktuationer/
flickeremissioner
IEC 61000-3-3
€=
A
m
4
i3
B
Xt
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Systemet er egnet til anvendelse i det elektromagnetiske miljg, der er specificeret herunder.

Tabel 4: 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 afbrydelser
og spaendings-
udsving pa strgm-
forsyningsledninger
IEC 61000-4-11

Magnetisk
stremfrekvensfelt
IEC 61000-4-8
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IEC 60601
testniveau

+ 8,0 kV kontakt,
+2,0kV, £4,0KkV,
+ 8,0 kV = 15 kV
luft

+2 kV pa
hovedledninger
+ 1kV pa
signallinjer

+ 1 kV ledning(er)
til ledning(er)

+ 2 kV ledning(er)
til jord

0 % U for
0,5 cyklus

0 % Ut for 1 cyklus

70 % U7 (30 % fald i
Up) i 500 msek.

<5%Us(>95 %
faldiUp)i5s

30 A/m

Overholdelses-
niveau

+ 8,0 kV kontakt,
+2,0kV, £4,0KkV,
+ 8,0 kV + 15 kV
luft

+ 2 kV pa
hovedledninger
+ 1kV pa
signallinjer

+ 1 kV ledning(er)
til ledning(er)

+ 2 kV ledning(er)
til jord

0 % U7 for
0,5 cyklus

0 % U for 1 cyklus

70 % Ut (30 % fald
i Up) i 500 msek.

<5%U;(>95 %
faldiUpi5s

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 %.

Netstremmens kvalitet skal vaere
som i et typisk erhvervs- eller
hospitalsmiljg.

Netstrammens kvalitet skal vaere
som i et typisk erhvervs- eller
hospitalsmiljg.

Netstrammens 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 stremforsynes
fra en ngdstrgmsforsyning eller et
batteri.

Hvis der forekommer
billedforvraengning, er det muligvis
ngdvendigt at placere FUJIFILM
SonoSite-ultralydssystemet
lzengere vaek fra kilderne til
magnetiske strgmfrekvensfelter
eller opstille et magnetisk
beskyttelsesskjold. Det magnetiske
stremfrekvensfelt skal males i den
forventede installationsposition for
at sikre, at det er tilstraekkeligt lavt.
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Tabel 4: Producentens erklaering — Elektromagnetisk immunitet iht. IEC 60601-1-2:2014

IEC 60601 Overholdelses-

Immunitetstest . . Elektromagnetisk miljo
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

6 Vrms i ISM-band 6 Vrms i ISM-band  FUJIFILM SonoSite-

ultralydssystemets dele, herunder
kabler, end den anbefalede
separationsafstand, som beregnes
ud fra den ligning, der gzelder for
senderens frekvens.
Anbefalet separationsafstand
d=12VpP

ySION

BY)SUIAS

Udstralet RF 3V/m 3V/m d=12vpP

IEC 61000-4-3 80 MHz til 2,7 GHz 80 MHz til 2,7 GHz 80 MHz til 800 MHz
d=2,3VP
800 MHz til 2,7 GHz
Hvor P er den maksimale
udgangseffekt for senderen i watt
(W) i henhold til senderens
producent, og d er den anbefalede
separationsafstand i meter (m).
Feltstyrker fra faste RF-sendere,
som fastsat af en elektromagnetisk

oalyy3

umNdAg

stedundersggelse?, skal vaere
mindre end
overensstemmelsesniveauet i

hvert frekvensomrade®.
Interferens kan opsta i nseromradet
for udstyr, der er maerket med
fglgende symbol:

(R

(IEC 60417 nr. 417-IEC-5140:
“Kilde til ikke-ioniserende straling”)

Ny

KohBEE

Proksimitetsfelter Iht. 60601-1- Iht. 60601-1-
fra tradlgst 2:2014 tabel 9 2:2014 tabel 9
kommunikations-

udstyr

IEC 61000-4-3
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Tabel 4: Producentens erklaering — Elektromagnetisk immunitet iht. IEC 60601-1-2:2014

Immunitetstest L2 6.0601 O_verholdelses- Elektromagnetisk miljg
testniveau niveau

Feltstyrker fra faste sendere, sésom 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 ovenfor, 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.

bOver frekvensomradet 150 kHz til 80 MHz skal feltstyrken veere mindre end 3 V/m.

Tabel 5: Producentens erklaering — Elektromagnetisk immunitet iht. IEC 60601-1-2:2007

Immunitetstest L2 6.0601 O_verholdelses- Elektromagnetisk miljg

testniveau niveau
Elektrostatisk +2,0kV, £4,0kV, +2,0kV, £4,0KkV, Gulvene skal veere af trae, beton
udladning (ESD) + 6,0 kV kontakt + 6,0 kV kontakt eller med keramiske fliser. Hvis
IEC 61000-4-2 +2,0kV, £4,0kV, +2,0kV, +4,0kV, gulvene er daekket af syntetisk

+ 8,0 kV luft + 8,0 kV luft materiale, skal den relative

fugtighed vaere mindst 30 %.
Elektrisk hurtigt +2 kV pa +2 kV pa Netstrgmmens kvalitet skal vaere
transient stgd hovedledninger hovedledninger som i et typisk erhvervs- eller
IEC 61000-4-4 +1 kV pa signallinjer +1 kV pa hospitalsmiljg.
signallinjer

Spaendingsbglge + 1 kV ledning(er) + 1 kV ledning(er) Netstrammens kvalitet skal vaere
IEC 61000-4-5 til ledning(er) til ledning(er) som i et typisk erhvervs- eller

* 2 kV ledning(er) * 2 kV ledning(er) hospitalsmiljg.

til jord til jord
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Tabel 5: Producentens erklaering — Elektromagnetisk immunitet iht. IEC 60601-1-2:2007

Immunitetstest

IEC 60601
testniveau

Overholdelses-
niveau

Elektromagnetisk miljo

Spaendingsfald,
korte afbrydelser
og
spaendingsudsving
pa
stremforsynings-
ledninger

IEC 61000-4-11

Magnetisk
stremfrekvensfelt
IEC 61000-4-8

Ledet RF
IEC 61000-4-6

<5% UT

(>95 % faldiUq)i
0,5 cyklus

40 % Ut

(60 % fald i Uq) i
5 cyklusser

70 % Ut

(30 % fald i Uq) i
25 cyklusser
<5% UT

(>95 % faldiUp) i
5 sek.

3 A/m

3 Vrms

150 kHz til 80 MHz

Elektromagnetisk kompatibilitet

<5 % UT

(>95 % faldi Uq) i
0,5 cyklus

40 % Ut

(60 % fald i Uq) i

5 cyklusser

70 % U1 (30 % fald
i Up) i 25 cyklusser
<5% UT

(>95 % faldiUy)i
5 sek.

3 A/m

3 Vrms

Netstremmens 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 stremforsynes
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 tilstraekkeligt lavt.

Baerbart og mobilt RF-
kommunikationsudstyr ma ikke
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
d=12VpP
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Tabel 5: Producentens erklaering — Elektromagnetisk immunitet iht. IEC 60601-1-2:2007

Immunitetstest 13 6.0601 O_verholdelses- Elektromagnetisk miljg
testniveau niveau
Udstralet RF 3V/m 3V/m d=1,2 VP
IEC 61000-4-3 80 MHz til 2,5 GHz 80 MHz til 800 MHz
d=2,3VP

800 MHz til 2,5 GHz

Hvor P er den maksimale
udgangseffekt for senderen i watt
(W) i henhold til senderens
producent, og d er den anbefalede
separationsafstand i meter (m).
Feltstyrker fra faste RF-sendere,
som fastsat af en elektromagnetisk
stedundersggelse?, skal vaere
mindre end
overensstemmelsesniveauet i
hvert frekvensomrade®.

Interferens kan opsta i nseromradet
for udstyr, der er maerket med
felgende symbol:

R

(IEC 60417 nr. 417-IEC-5140:
“Kilde til ikke-ioniserende straling”)

Feltstyrker fra faste sendere, sésom 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 ovenfor, 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.

bOver frekvensomradet 150 kHz til 80 MHz skal feltstyrken vaere mindre end 3 V/m.

FCC-forsigtighedsregel: Dette udstyr er testet og anerkendt til at overholde de graenser for enheder i
digital 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 ved anvendelse af udstyret i erhvervsmiljg. Dette udstyr
genererer, bruger og udstraler radiofrekvensenergi, og kan forarsage skadelig interferens under
radiokommunikation, hvis det ikke installeres i overensstemmelse med instruktionerne. Anvendelse af dette
udstyr i beboelsesomrader vil sandsynligvis forarsage skadelig interferens. | sa fald skal brugeren afhjeelpe
dette pa egen regning.
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Krav til immunitetstestning

SonoSite X-Porte-ultralydssystemet overholder de generelle krav til ydeevne, som er specificeret i IEC
60601-1-2 og IEC 60601-2-37. Resultater af immunitetstestning viser, at SonoSite X-Porte-
ultralydssystemet overholder disse krav og er fri for fglgende:

2

» Stgj pa en kurve eller artefakter eller forvraengning i et billede eller fejl i en vist numerisk vaerdi, som g

ikke kan tilskrives en fysiologisk effekt, og som kan aendre diagnosen b

» Visning af ukorrekte numeriske vaerdier, som er knyttet til den diagnose, der skal udfgres

» Visning af ukorrekte sikkerhedsrelaterede indikationer

» Generering af utilsigtet eller for kraftig ultralydseffekt %
=

» Generering af utilsigtet eller for hgj overfladetemperatur for transducer-enheden .}
o

» Generering af utilsigtet eller ukontrolleret bevaegelse af transducerenheder, der er beregnet til

intrakorporal anvendelse

m
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-
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Innledning
Innholdet i dette dokumentet var enten feil eller ikke inkludert i brukerveiledningen for systemet.
Revisjonene vil bli utfgrt i neste oppdatering. E
e
- A
Konvensjoner for dokumentet -
Dokumentet fglger disse konvensjonene:
» ADVARSEL beskriver forholdsregler som er ngdvendige for a avverge personskade eller dgdsfall. ~'<:
n
» Forsiktig beskriver forholdsregler som er ngdvendige for a beskytte produktene. g
=¢
» Merk gir tilleggsinformasjon.
» Trinn med tall og bokstaver ma utfgres i en bestemt rekkefalge.
» Punktlister gir informasjon i listeformat, men krever ikke en bestemt rekkefglge.
» Ettrinnsprosedyrer begynner med <. 2
=
Du finner en beskrivelse av symbolene som vises pa produktet, under “Symboler” i brukerhandboken for ®
systemet.
4
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B
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Slik far du hjelp
Hvis du gnsker teknisk stgtte, ta kontakt med FUJIFILM SonoSite pa fglgende mate:

Telefon +1-877-657-8118
(USA eller Canada)

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

Faks +1-425-951-6700

E-post ffss-service@fujifilm.com
Nettsted Www.sonosite.com
Servicesenter i Europa Hovednummer: +31 20 751 2020

Engelsk stgtte: +44 14 6234 1151
Fransk stgtte: +33 1 8288 0702
Tysk stagtte: +49 69 8088 4030
Italiensk stgtte: +39 02 9475 3655
Spansk stgtte: +34 91 123 8451

Servicesenter i Asia +65 6380-5581

Trykt i USA.
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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 i profesjonelle helseforetakmiljger. Aktivt hgyfrekvent kirurgisk utstyr forarsaker hgye
elektromagnetiske forstyrrelser, noe som kan forstyrre driften av ultralydsystemet. Ultralydsystemet skal
ikke brukes i et RF-skjermet rom der det finnes MR, fordi det skaper store elektromagnetiske forstyrrelser.
Disse grenseverdiene har som formal a gi rimelig beskyttelse mot skadelig interferens i en vanlig
sykehusinstallasjon.

Merk Utslippsegenskapene til SonoSite X-Porte-ultralydsystemet gjgr det egnet til
bruk i industriomrader og sykehus (CISPR 11 klasse A). Hvis det brukes i et
boligmiljg (hvor det normalt kreves CISPR 11 klasse B), tilbyr kanskje ikke
ultralydsystemet tilstrekkelig beskyttelse til
radiofrekvenskommunikasjonstjenester. Det kan veere ngdvendig a treffe
dempende tiltak, for eksempel flytte eller snu utstyret.

ADVARSEL Bruk kun tilbehgr og eksterne enheter som er anbefalt av FUJIFILM SonoSite,
for & unngda risiko for gkt elektromagnetisk straling eller svekket immunitet.
Tilkobling av tilbehgr og eksterne enheter som ikke er anbefalt av FUJIFILM
SonoSite, kan fgre til at ultralydsystemet, eller annet medisinsk elektrisk utstyr i
omradet, kan svikte. Ta kontakt med FUJIFILM SonoSite eller din lokale
representant for a fa en liste over tilbehgr og eksterne enheter som leveres eller
anbefales av FUJIFILM SonoSite. Se “Systemkomponenter og kompatibelt
tilbehor” pa side 150.
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» Elektromedisinsk utstyr krever spesielle forholdsregler med hensyn til
EMC, og ma installeres og brukes i henhold til disse anvisningene. Det
er mulig at de hgye nivaene av kringkastet eller ledningsbaret
radiofrekvent (RF) elektromagnetisk forstyrrelse (EMI) fra baerbart
eller mobilt RF-kommunikasjonsutstyr eller andre sterke eller
naerliggende radiofrekvenskilder kan medfgre svekkelse i ytelsen av
ultralydsystemet. Tegn pa avbrudd kan innebezere 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
fijerne kilden(e).

» 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.

» Kontroller bruk av frekvenser som er naer ultralydsystemets
frekvenser.

» Fjern sveert EMI-fglsomme apparater.

» Senk effekten fra interne kilder under sykehusets kontroll (for
eksempel personsgkesystemer).

» Merk EMI-fglsomme apparater.

» Leer opp klinisk personell til & gjenkjenne mulige EMlI-relaterte
problemer.

» Eliminer eller reduser EMI med tekniske Igsninger (for
eksempel skjerming).

» 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.

» Ikke plasser annet utstyr oppa ultralydsystemet, og ikke bruk annet
utstyr i naerheten av eller like ved ultralydsystemet. Hvis det er
ngdvendig a plassere utstyr oppa ultralydsystemet eller bruke
utstyret i naerheten av det, ma du fglge med pa systemet for a vaere
sikker pa at det fungerer som det skal.
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Tradlgs overfering

5 GHz tradlgs overfgring er tilgjengelig med lisens i enkelte land.

SonoSite X-Porte-ultralydsystemet inneholder en intern IEEE 802.11-sender som bruker industrielt,
vitenskapelig og medisinsk (ISM) frekvensband fra 2,412 til 2,484 GHz og/eller fra 5,15 til 5,825 GHz.
Senderen bruker tre ulike overfgringsmetoder.

» 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

» IEEE 802.11n med ortogonal frekvensdelt multipleksing (OFDM) ved 12 dBm + 2,0 dBm (802.11gn) ved
MCS7

Tre ulike eksterne USB-sendere kan brukes:

» Den fgrste USB-senderen bruker tre ulike overfgringsmetoder:
» IEEE 802.11b med direkte sekvens spredt spektrum (DSSS) ved 17 dBm * 2,0 dBm ved 11 Mbps

» IEEE 802.11g med ortogonal frekvensdelt multipleksing (OFDM) ved 14 dBm £ 2,0 dBm ved
54 Mbps

» IEEE 802.11n ortogonal frekvensdelt multipleksing (OFDM) ved 14 dBm + 2,0 dBm ved MCS7
» Den andre USB-senderen bruker tre ulike overfgringsmetoder:

» |IEEE 802.11b med direkte sekvens spredt spektrum (DSSS) ved 19 dBm ved 54 Mbps

» |IEEE 802.11g med ortogonal frekvensdelt multipleksing (OFDM) ved 16 dBm ved 54 Mbps

» |IEEE 802.11n ortogonal frekvensdelt multipleksing (OFDM) ved 15 dBm ved 150 Mbps

» Den tredje USB-senderen bruker ISM-frekvensband fra 2,400 til 2,4835 GHz, og fra 5,100 til
5,800 GHz. Modulen bruker fire ulike overfgringsmetoder:

» IEEE 802.11a (5,150 til 5,850 GHz) med ortogonal frekvensdelt multipleksing (OFDM) ved 12 dBm
+/- 2 dBm ved 54 Mbps

» |IEEE 802.11b med direkte sekvens spredt spektrum (DSSS) ved 16 dBm +/- 2 dBm ved 11 Mbps

» |IEEE 802.11g med ortogonal frekvensdelt multipleksing (OFDM) ved 12 dBm +/- 2 dBm ved
54 Mbps

» IEEE 802.11n med ortogonal frekvensdelt multipleksing (OFDM) ved 12 dBm +/- 2 dBm ved
65 Mbps
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Elektrostatisk utladning

ADVARSEL Med mindre ESD-forebyggende prosedyrer fglges, ma du ikke koble til eller
bergre (med kroppen eller handholdt verktay) pinner (kontakter) med ESD-
etikett for enheter som er fglsomme for statisk elektrisitet:

Elektrostatisk utladning (ESD), eller stgt fra statisk elektrisitet, er et naturlig
fenomen. ESD er vanlig under forhold med lav luftfuktighet, noe som kan
forarsakes av oppvarming eller luftavkjgling. ESD er en utladning av den
elektriske energien i et ladet legeme til et legeme med mindre eller ingen
lading. Graden av utladning kan vaere betydelig nok til & forarsake skade pa en
transduser eller et ultralydsystem. Falgende forholdsregler kan hjelpe til med a
redusere ESD: antistatisk spray pa tepper, antistatisk spray pa linoleum og
antistatiske matter.

Pinner (kontakter) pa
\ __ transduser

A
‘1 4 Etikett for elektrostatisk falsomme enheter

Figur 1 Transduserkontakten er et eksempel pa en elektrostatisk fglsom enhet.
ESD-forebyggende prosedyrer omfatter:

» Alt personell skal ha opplaering i ESD, inkludert falgende minimumskrav: en forklaring av ESD-
varselsymbolet, ESD-forebyggende prosedyrer, en innfgring i fysikken bak elektrostatisk utladning,
spenningsnivaene som kan forekomme ved normal bruk, samt skader som kan skje med elektriske
komponenter dersom utstyret bergres av en person som er elektrostatisk ladet (IEC 60601-1-2:2007,
del 5.2.1.2 d, e).

» Forhindring av oppbygging av statisk elektrisitet. For eksempel bruk av luftfukter, ledende gulvbelegg,
ikke-syntetiske klaer, ioniseringsmidler samt & minimere bruk av isolasjonsmaterialer.

» Kroppen ma utlades til jord.

» Bruk et armband for & knytte deg til ultralydsystemet eller til jord.
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Separasjonsavstand

Anbefalt avstand mellom baerbare og mobile radiosendere og SonoSite X-Porte-
ultralydsystemet

ADVARSEL | Baerbart RF-kommunikasjonsutstyr (herunder eksterne enheter som
antennekabler og eksterne antenner) ma ikke brukes naermere enn 30 cm fra
noen del pa SonoSite X-Porte-ultralydsystemet, herunder kabler produsenten
har spesifisert. Hvis ikke kan utstyrets ytelse bli svekket.

SonoSite X-Porte-ultralydsystemet skal brukes i et elektromagnetisk miljg der utstralt radiofrekvent (RF)
interferens kontrolleres. Kunden eller brukeren av SonoSite X-Porte-ultralydsystemet kan bidra til & forhindre
elektromagnetisk interferens ved & opprettholde en minimumsavstand mellom det baerbare og mobile RF-
kommunikasjonsutstyret (sendere) og SonoSite X-Porte-ultralydsystemet, slik det er angitt under, i henhold
til maks. utgangseffekt til kommunikasjonsutstyret.

Tabell 1: Avstand

Angitt maksimal Avstand i forhold til senderens frekvens (m)

utgangseffekt for

150 kHz til 80 MHz 80 MHz til 800 MHz 800 MHz til 2,7 GHz
sender (watt)

d=1,2 VP d=1,2 VP d=2,3 vP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1.2 2,3
10 3.8 3.8 7,3
100 12 12 23

Nar det gjelder sendere som har en maksimal utgangseffekt som ikke er angitt over, kan anbefalt avstand (d) i meter
(m) anslas ved hjelp av ligningen som gjelder for senderens frekvens, der P er senderens klassifiserte maksimale

utgangseffekt i watt (W) i henhold til senderprodusenten.
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Kompatibelt tilbehor og eksterne enheter

FUJIFILM SonoSite har testet SonoSite X-Porte-ultralydsystemet med fglgende tilbehgr og eksterne
enheter, og har vist samsvar med kravene i IEC 60601-1-2:2007 og IEC 60601-1-2:2014.

Du kan bruke FUJIFILM SonoSite-tilbehgr og tredjepartsutstyr angitt nedenfor sammen med SonoSite X-

Porte-ultralydsystemet.

ADVARSLER

» Bruk av tilbehgret sammen med andre medisinske systemer enn
SonoSite X-Porte-ultralydsystemet kan fgre til gkt utslipp eller redusert
immunitet for det medisinske systemet.

» Bruk av annet tilbehgr enn det som er angitt, kan fgre til gkte utslipp eller
redusert immunitet for ultralydsystemet.

Tabell 2: Systemkomponenter og kompatibelt tilbehgr

D2xp-transduser?
C11xp-transduser?
C35xp-transduser?
C60xp-transduser?
HFL38xp-transduser?
HFL50xp-transduser®
HSL25xp-transduser?
ICTxp-transduser?
L25xp-transduser?
L38xp-transduser?
P10xp-transduser?
P2 1xp-transduser?
rP19xp-transduser?

TEExp-transduser®

150

1,7 m
1,8 m
1,7m
1,7 m
1,7 m
1,7 m
2,3m
1,7 m
2,3m
1,7 m
1,8 m
1,8 m
1,8 m

2,2m
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Tabell 2: Systemkomponenter og kompatibelt tilbehgr (fortsettes)

Beskrivelse Maks. kabellengde

Strekkodeskanner 1,5m
Batterier (sett pa 3) -

Klinisk skjerm =

Dokk =
DVR USB flash-minne (64 GB) -
EKG-ledninger 0,6 m (USA/Japan) §

0,6 m (EU) :‘;’r
EKG-modul 1,8 m (USA)

1,8 m (Japan)

1,8 m (EU)

m

ECG-slavekabel og slavekabeladapter 24 m E
Ethernett-kabel 15m i
Fotbryter 3m
Kensington sikkerhetskabel 1,8 m
PowerPark stativmodul = g
PowerPark dokkingstasjon - =
Mobil skriver (svart/hvitt) =
AC-skriver (svart/hvitt) =
SPMU (Stand Power Management Unit) - i;'
Stativ - °
Strgmkabel til stativ 3,1m
Bergringskontrollpanel - yr
Trippel transduserkontakt - g

Ultralydmotor -
USB flash-minne (16 GB) -
USB flash-minne (32 GB) -
USB flash-minne (64 GB) -
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Tabell 2: Systemkomponenter og kompatibelt tilbehgr (fortsettes)

Beskrivelse Maks. kabellengde

USB tradlgs adapter (ingen kabel) -
USB tradlgs adapter (kabel pakrevd) 0,3m

Stregmtransformator (kun for skrivebordsoppsett)b

Stremkabel, stremtransformator (kun for 1,8 m Skjerm for stativmontering (kun for
skrivebordsoppsett) skrivebordsoppsett)

Stremforsyning, skjerm (kun for 1,8 m

skrivebordsoppsett)

Stremforsyning (motor, kun for 1,2m

skrivebordsoppsett)

Strgmkabler (motor og skjerm, kun for 1m

skrivebordsoppsett)

Mus (kun for skrivebordsoppsett) 1,8 m

Digital videokabel (kun for skrivebordsoppsett) 0,57 m

@For transdusere males maksimal kabellengde mellom strekkavlastningene. De angitte lengdene omfatter ikke
kabellengdene pa fglgende plasseringer: under strekkavlastningene, inne i transduserhuset eller inne i
transduserkontakten.

BFgr du monterer SonoSite X-Porte Desktop ma du konfigurere inngangs- og utgangsspenning pa
skilletransformatoren. Feil spenningsinnstilling kan skade utstyret. Se instruksjoner i Toroid Superior Transformers
Voltage Selections W series IsoBox som fglger med skilletransformatoren.
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Produsenterklaering

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 disse tabellene, for & oppna maksimal
ytelse.

Systemet er beregnet til bruk i det elektromagnetiske miljget beskrevet nedenfor.

Tabell 3: Produsenterklzering — elektromagnetisk straling iht. IEC 60601-1-2:2007 og
IEC 60601-1-2:2014

Utslippstest Elektromagnetisk miljo

(7]
<
[}
RF-utslipp Gruppe 1 SonoSite X-Porte-ultralydsystemet benytter bare 9,',
CISPR 11 radiofrekvensenergi til interne funksjoner. Radiostralingen er derfor ®
meget lav, og sannsynligheten for a forstyrre annet elektronisk
utstyr i nerheten er liten.
RF-utslipp Klasse A SonoSite X-Porte-ultralydsystemet passer til bruk i alle m
CISPR 11 organisasjoner, bortsett fra privat bruk i hjemmet og bruk knyttet ;?
direkte til lavspenningsnett til husholdninger. §-
Harmonisk Klasse A
straling
IEC 61000-3-2
O
Spennings- Oppfyller E
svingninger/ kravene 5‘
flimmerstraling
IEC 61000-3-3
g
“
4
i3
B
Xt
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Systemet er beregnet til bruk i det elektromagnetiske miljget beskrevet nedenfor.

Tabell 4: Produsenterklzering — elektromagnetisk immunitet iht. IEC 60601-1-2:2014

Elektrostatisk
utladning (ESD)
IEC 61000-4-2

Elektrisk hurtig
forbigaende
transient

IEC 61000-4-4

Overspenning
IEC 61000-4-5

Spenningsfall, korte
avbrytelser og
spennings-
variasjoner i strgm-
tilfgrselskablene
IEC 61000-4-11

Stremfrekvensindus
ert magnetfelt
IEC 61000-4-8

154

IEC 60601-
testniva

+ 8,0 kV kontakt,
+2,0kV, £4,0KkV,
+ 8,0 kV + 15 kV
luft

+ 2 kV pa nettstrgm
+ 1kV pa
signalledninger

+ 1 kV linje(r) til
linje(r)
+ 2 kV linje(r) til jord

0 % U for
0,5 syklus

0 % Ut for 1 syklus

70 % U7 (30 % fall i
U7) for 500 msek

<5 % Ut (>95 % fall
iUpis5s

30 A/m

Samsvarsniva

+ 8,0 kV kontakt,
+2,0kV, £4,0KkV,
+ 8,0 kV + 15 kV
luft

+ 2 kV pa nettstrem
+ 1kV pa
signalledninger

+ 1 kV linje(r) til
linje(r)

+ 2 kV linje(r) til
jord

0 % U7 for
0,5 syklus

0 % Uy for 1 syklus

70 % U7 (30 % fall i
U7) for 500 msek

<5 % U7 (>95 % fall
iUpi5s

30 A/m

Elektromagnetisk miljo

Gulv bgr veere av tre, betong eller
keramiske fliser. Hvis gulvene er
belagt med syntetisk materiale,
skal den relative luftfuktigheten
vaere minst 30 %.

Nettstrgmkvaliteten bgr veere som i
et typisk kommersielt miljg eller
sykehusmiljg.

Nettstrgmkvaliteten bgr vaere som i
et typisk kommersielt miljg eller
sykehusmiljg.

Nettstrgmkvaliteten bgr veere 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 streamforsyning eller et
batteri.

Hvis 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 veere
sikker pa at det er tilstrekkelig lavt.
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Tabell 4: Produsenterklaering — elektromagnetisk immunitet iht. IEC 60601-1-2:2014

IEC 60601-
testniva

Samsvarsniva Elektromagnetisk miljg

Immunitetstest

Ledet RF 3 Vrms 3 Vrms Baerbare og mobile radiosendere

IEC 61000-4-6 150 kHz til 80 MHz bgr 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=12VpP

BY)SUIAS

Utstralt RF 3V/m 3V/m d=12vpP

IEC 61000-4-3 80 MHz til 2,7 GHz 80 MHz til 2,7 GHz = 80 MHz til 800 MHz
d=2,3VP
800 MHz til 2,7 GHz
Der P er senderens klassifiserte
maksimale utgangseffekt i watt
(W) i henhold til
senderprodusenten, og d er den
anbefalte avstanden i meter (m).
Feltstyrke fra stasjonaere RF-
sendere, som fastslatt ved en
elektromagnetisk

oalyy3

umNdAg

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”)

Ny

Nzerhetsfelter fra Iht. 60601-1- Iht. 60601-1-
tradlgst kommuni- 2:2014 tabell 9 2:2014 tabell 9
kasjonsutstyr

IEC 61000-4-3

KohBEE
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Tabell 4: Produsenterklaering - elektromagnetisk immunitet iht. IEC 60601-1-2:2014

Immunitetstest

IEC 60601-
testniva

Samsvarsniva

Elektromagnetisk miljg

Feltstyrke fra stasjonaere 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 stasjonaere RF-sendere ved a foreta elektromagnetisk kartlegging av
plasseringsstedet. Dersom de malte feltstyrkene pa stedet FUJIFILM SonoSite-ultralydsystemet brukes, overstiger
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, som a
snu eller flytte FUJIFILM SonoSite-ultralydsystemet.

bl frekvensomradet 150 kHz til 80 MHz skal feltstyrkene veere lavere enn 3 V/m.

Tabell 5: Produsenterklaering — elektromagnetisk immunitet iht. IEC 6060 1-1-2:2007

Immunitetstest

IEC 60601-
testniva

Samsvarsniva

Elektromagnetisk miljg

Elektrostatisk
utladning (ESD)
IEC 61000-4-2

Hurtig forbigaende
transient IEC
61000-4-4

Overspenning |EC
61000-4-5

Spenningsfall, korte
avbrytelser og
spenningsvariasjo-
ner i strgmtilfgrsels-
kablene

IEC 61000-4-11

156

+2,0kV, £4,0KkV,
+ 6,0 kV kontakt
+2,0kV, £4,0KkV,
+ 8,0 kV luft

+ 2 kV pa nettstrgm
+ 1kV pa
signalledninger

= 1 kV linje(r) til
linje(r)
* 2 kV linje(r) til jord

<5% UT

(>95 % fall i Up) for
0,5 sykluser

40 % Ut

(60 % fall i Up) for 5
sykluser

70 % Ut

(30 % fall i Up) for
25 sykluser

<5% UT

(>95 % falli Uq) i
5s

+2,0kV, +4,0KkV,
+ 6,0 kV kontakt
+2,0kV, +4,0KkV,
+ 8,0 kV luft

+ 2 kV pa nettstrem
+ 1kV pa
signalledninger

= 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 % falli Up) for 5
sykluser
70 % U7 (30 % fall i
U7 for 25 sykluser
<5 % UT

(>95 % falliUq) i
5s

Gulv bgr veere av tre, betong eller
keramiske fliser. Hvis gulvene er
belagt med syntetisk materiale,
skal den relative luftfuktigheten
vaere minst 30 %.

Nettstrgmkvaliteten bgr vaere som i
et typisk kommersielt miljg eller
sykehusmiljg.

Nettstrgmkvaliteten bgr veere som i
et typisk kommersielt miljg eller
sykehusmiljg.

Nettstrgmkvaliteten bgr veere som i
et typisk kommersielt miljg eller
sykehusmiljg. Hvis brukeren av
FUJIFILM SonoSite-
ultralydsystemet krever
kontinuerlig drift av systemet
under strembrudd, anbefales det at
FUJIFILM SonoSite-
ultralydsystemet kobles til en
avbruddsfri stramforsyning eller et
batteri.

Elektromagnetisk kompatibilitet



ysueq

Tabell 5: Produsenterklaering — elektromagnetisk immunitet iht. IEC 60601-1-2:2007

IEC 60601-
testniva

Samsvarsniva Elektromagnetisk miljg

Immunitetstest

Stremfrekvens- 3 A/m 3 A/m Hvis bildet blir forvrengt, kan det
indusert magnetfelt veere ngdvendig a gke avstanden
IEC 61000-4-8 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 veere ?-r

sikker pa at det er tilstrekkelig lavt. 2

Ledet RF 3 Vrms 3 Vrms Baerbare og mobile radiosendere
IEC 61000-4-6 150 kHz til 80 MHz bgr ikke brukes naermere noen del,

inkludert kabler, av FUJIFILM m

SonoSite-ultralydsystemet enn E

den anbefalte avstanden beregnet ;

ut fra ligningen som gjelder =

senderens frekvens.

Anbefalt sikkerhetsavstand

d=12vpP
0
3
g
=¢
g
A
(]
4
i3
B
Xt
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Tabell 5: Produsenterklaering - elektromagnetisk immunitet iht. IEC 6060 1-1-2:2007

Immunitetstest IEC 6.0‘301- Samsvarsniva Elektromagnetisk miljg
testniva
Utstralt RF 3V/m 3V/m d=1,2VpP
IEC 61000-4-3 80 MHz til 2,5 GHz 80 MHz til 800 MHz
d=2,3VP

800 MHz til 2,5 GHz

Der P er senderens klassifiserte
maksimale utgangseffekt i watt
(W) i henhold til
senderprodusenten, og d er den
anbefalte avstanden i meter (m).
Feltstyrke fra stasjonaere RF-
sendere, som fastslatt ved en
elektromagnetisk

stedsundersgkelse?, skal vaere
mindre enn samsvarsnivaet i hvert

frekvensomrade®.

Interferens kan oppsta i naerheten
av utstyr merket med fglgende
symbol:

R

(IEC 60417 nr. 417-IEC-5140:
“Kilde til ikke-ioniserende straling”)

Feltstyrke fra stasjonaere 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 stasjonaere RF-sendere ved a foreta elektromagnetisk kartlegging av
plasseringsstedet. Dersom de malte feltstyrkene pa stedet FUJIFILM SonoSite-ultralydsystemet brukes, overstiger
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, som a
snu eller flytte FUJIFILM SonoSite-ultralydsystemet.

B frekvensomradet 150 kHz til 80 MHz skal feltstyrkene veere lavere enn 3 V/m.

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 brukes 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. Bruk av dette utstyret i et boligomrade vil
sannsynligvis forarsake skadelig interferens, og i sa tilfelle vil brukeren bli palagt a rette interferensen pa egen
bekostning.
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Krav til immunitetstesting
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SonoSite X-Porte-ultralydsystemet samsvarer med ngdvendige krav til ytelse som er angitt i IEC 60601-1-2
og IEC 60601-2-37. Resultater fra immunitetstester viser at SonoSite X-Porte-systemet oppfyller disse
kravene og er uten:

» Stay pa belgeformer, artefakter eller forstyrrelser i et bilde samt feil pa angitte verdier som ikke har en
fysiologisk arsak og som kan endre diagnosen

» Visning av feil tallverdier tilknyttet den aktuelle diagnosen

» Visning av feil sikkerhetsrelaterte indikasjoner
» Produksjon av utilsiktet eller overflgdig ultralydeffekt

» Produksjon av utilsiktet eller overfladig overflatetemperatur pa transduseren

BY)SUIAS

» Produksjon av utilsiktet eller ukontrollert bevegelse av transdusersystemer som er beregnet brukt
inne i kroppen

oalyy3

umNdAg

adyanL

KhEE
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Rattningar av elektromagnetisk kompatibilitet i
anvandarhandboken for ultraljudssystemet
SonoSite X-Porte

2
Inledning 161 g
DOKUMENTKONVENTIONET ..coovie ettt st ss s s8R 161 =~
B NJAID oot sees e sses et es e esetes s ses s et s e e et e et e et e e et e s et et et et st s 162
Elektromagnetisk kompatibilitet 163
Tradlos overforing 165
Elektrostatisk urladdning 166
Separationsavstand 167
Kompatibla tillbehdr 0Ch KINQUETUSTNING ...t seeeseeesse st sesss s ssases s ssss st st sessssssssssesssans 168
THIVErKareNs AEKIGIATION ..o iveeeererieeesseeeessseeeesssessssseessssseesesssesessss e sss s 171
Inledning
£
Innehallet i detta dokument ingar antingen inte i systemets anvandarhandbok eller var felaktigt. =
Revideringarna inférs vid nasta uppdatering. Al
Dokumentkonventioner
Dokumentet foljer dessa skrivsatt: ~'<:
n
X
» VARNING anger forsiktighetsatgarder som ar nédvandiga for att férhindra personskador eller dédsfall. S
» Forsiktighet anger forsiktighetsatgarder som ar nddvandiga for att skydda produkterna.
» Obs tillhandahaller kompletterande information.
» Numrerade och bokstavsmarkerade steg maste utforas i en viss ordning. »
» Punktlistor visar information i form av en lista, men punkterna anger inte en viss ordningsféljd. ‘-;
» Enstegsprocedurer boérjar med . ®
For en beskrivning av markningssymboler som visas pa produkten, se “Markningssymboler” i systemets
anvandarhandbok.
4
i3
B
Xt
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Fa hjalp
For teknisk support, kontakta FUJIFILM SonoSite pa foljande satt:

Telefon +1-877-657-8118
(USA eller Kanada)

Telefon +1-425-951-1330 eller ring ndrmaste representant
(utanfor USA och Kanada)

Fax +1-425-951-6700
E-post ffss-service@fujifilm.com
Webbplats www.sonosite.com

Europeiskt servicecenter Vaxel: +31 20 751 2020
Support pa engelska: +44 14 6234 1151
Support pa franska: +33 182 880 702
Support pa tyska: +49 698 088 4030
Support pa italienska: +39 029 475 3655
Support pa spanska: +34 91 123 8451

Servicecenter i Asien +65 6380-5581

Tryckt i USA.
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Elektromagnetisk kompatibilitet

Ultraljudssystemet har testats och befunnits uppfylla gransvardena fér elektromagnetisk kompatibilitet
(EMCQ) fér medicinsk utrustning enligt IEC 60601-1-2:2007 och IEC 60601-1-2:2014. Ultraljudssystemet ar
l&ampligt for anvandning i en professionell vardmiljé. Aktiv kirurgisk hdgfrekvensutrustning 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. Dessa gransvarden ar avsedda att ge rimligt skydd mot skadlig interferens i en
vanlig medicinsk installation.

ySION

Obs De karakteristiska emissionerna fran ultraljudssystemet SonoSite X-Porte gor det
lampligt for anvandning i industriella omraden och sjukhus (CISPR 11 klass A). Om
det anvands i bostadsmiljo (for vilket CISPR 11 klass B normalt kravs) kanske
ultraljudssystemet inte erbjuder tillrackligt skydd mot RF-kommunikationstjanster.
Det kan vara nédvandigt att vidta mildrande atgarder sasom att omplacera eller
rikta om systemet.

m
s
-
=
3
VARNING For att undvika risken for 6kade elektromagnetiska emissioner eller nedsatt

immunitet ska endast tillbehor och kringutrustning som rekommenderas av

FUJIFILM SonoSite anvandas. Anslutning av tillbehér och kringutrustning som inte

rekommenderas av FUJIFILM SonoSite kan orsaka felfunktion hos I3

ultraljudssystemet eller andra medicinska elektriska apparater i narheten. Kontakta §

FUJIFILM SonoSite eller ndrmaste representant for att fa en lista 6ver tillbehdr och =

kringutrustning som kan erhallas fran eller rekommenderas av FUJIFILM SonoSite.

Se ”Systemkomponenter och kompatibla tillbeh6r” pa sidan 168.
=
)
(]
=
i
|
Xt
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» Medicinsk elektrisk utrustning kraver speciella forsiktighetsatgarder
med avseende pa EMC och maste installeras och anvandas i
enlighet med dessa instruktioner. Det &r mojligt att hdga nivaer av
utstralad eller ledningsbunden radiofrekvent (RF) elektromagnetisk
interferens (EMI) fran barbar och mobil
radiokommunikationsutrustning eller andra starka eller narbelagna
radiofrekvenskallor skulle kunna orsaka stérd funktion hos
ultraljudssystemet. Tecken pa stoérningar kan utgéras av forsamrad
eller foérvrangd 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
foljande atgarder vidtas for att eliminera kallan/kallorna.

» 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 hog kanslighet for EMI.

» Sank effekten sa mycket som méjligt hos interna kallor som
kan kontrolleras pa arbetsplatsen (sasom personsodkare).

» Méark utrustning som ar kanslig fér EMI.

» Utbilda klinikens personal sa att de kanner igen maéjliga EMI-
relaterade problem.

» Eliminera eller reducera EMI genom tekniska |6sningar
(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
nyinkdpt utrustning som kan avge EMI utvarderas.

» K6p medicinsk utrustning som uppfyller kraven i IEC 60601-
1-2 EMC-standarder.

» 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 fér kontroll av att det fungerar normalt.
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Tradloés 6verforing

Tradlés overforing med 5 GHz ar nu tillgangligt med licens i vissa lander.

Ultraljudssystemet SonoSite X-Porte innehaller en intern IEEE 802.11-sandare som anvander industriella,
vetenskapliga och medicinska (ISM) frekvensband fran 2,412 till 2,484 GHz och/eller 5,15 till 5,825 GHz.
Sandaren implementerar tre olika éverféringsmetoder.

» 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

Tre olika externa USB-sandare kan anvandas:

» Den forsta USB-sandaren implementerar tre olika 6verféringsmetoder:
» IEEE 802.11b med bandspridning med direktsekvens (DSSS) vid 17 dBm +2,0 dBm vid 11 Mbps

» IEEE 802.11g med ortogonal frekvensdelningsmultiplex (OFDM) vid 14 dBm + 2,0 dBm vid
54 Mbps

» IEEE 802.11n ortogonal frekvensdelningsmultiplex (OFDM) vid 14 dBm £2,0 dBm vid MCS7
» Den andra USB-sandaren implementerar tre olika 6verféringsmetoder:

» |IEEE 802.11b med bandspridning med direktsekvens (DSSS) vid 19 dBm vid 54 Mbps

» |IEEE 802.11g med ortogonal frekvensdelningsmultiplex (OFDM) vid 16 dBm vid 54 Mbps

» |IEEE 802.11n ortogonal frekvensdelningsmultiplex (OFDM) vid 15 dBm vid 150 Mbps

» Den tredje USB-sandaren implementerar ISM-frekvensband fran 2,400 till 2,4835 GHz och fran 5,100
till 5,800 GHz. Modulen implementerar fyra olika sandningsmetoder:

» IEEE 802.11a (5,150 till 5,850 GHz) med ortogonal frekvensdelningsmultiplex (OFDM) vid
12 dBm +/- 2 dBm vid 54 Mbps

» IEEE 802.11b med bandspridning med direktsekvens (DSSS) vid 16 dBm +2 dBm vid 11 Mbps
» |IEEE 802.11g med ortogonal frekvensdelningsmultiplex (OFDM) vid 12 dBm +2 dBm vid 54 Mbps
» |IEEE 802.11n med ortogonal frekvensdelningsmultiplex (OFDM) vid 12 dBm +2 dBm vid 65 Mbps
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Elektrostatisk urladdning

VARNING

Om inte forsiktighetsatgarderna for elektrostatisk urladdning vidtas far inte stift
pa kontakter anslutas till eller vidréras (med kroppen eller verktyg) som har
symbolen fér enheter som ar kansliga for statisk elektricitet:

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

Stift (kontakter) pa

___— transduktorer

A Markning pa enheter som ar kansliga for

At statisk elektricitet

Bild 1 Transduktorkontakten &r ett exempel pa en elektrostatiskt kanslig enhet.

Forsiktighetsatgarderna mot elektrostatisk urladdning omfattar foljande:

» All berérd personal maste utbildas om statiska urladdningar, inklusive atminstone féljande: en

forklaring av varningsskylten for statiska urladdningar, forsiktighetsatgarder mot statiska urladdningar,
en inledning till fysiken bakom elektrostatiska urladdningar, de spanningsnivaer som kan uppsta vid
normala forhallanden och de skador som kan uppkomma pa elektroniska komponenter om
utrustningen beroérs av en person som ar elektrostatiskt uppladdad (IEC 60601-1-2:2007,

avsnitt 5.2.1.2 d, e).

» Foérhindra uppbyggnad av elektrostatisk laddning. Anvand t.ex. luftfuktare, ledande golvskydd, klader

som inte ar syntetiska, joniserare och minska de isolerande materialen.

» Se till att kroppen ar antistatisk.

» Anvand ett antistatiskt armband for att koppla dig sjalv till ultraljudssystemet eller till jord.
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Separationsavstand

Rekommenderat separationsavstand mellan barbar och mobil
radiokommunikationsutrustning och ultraljudssystemet SonoSite X-Porte

VARNING Barbar radiofrekvenskommunikationsutrustning (inklusive kringutrustning
sasom antennkablar och externa antenner) bor inte anvandas narmare an
30 cm fran nagon del av ultraljudssystemet SonoSite X-Porte, inklusive kablar
som specificeras av tillverkaren. | annat fall kan férsamring av denna utrustnings
prestanda uppsta.

Ultraljudssystemet SonoSite X-Porte ar avsett fér anvandning i en elektromagnetisk miljé dar stérningar
orsakade av radiofrekvensenergi ar kontrollerade. Kunden eller anvandaren av ultraljudssystemet SonoSite
X-Porte kan hjalpa till att férhindra elektromagnetiska storningar genom att halla ett minsta avstand mellan
barbar och mobil radiokommunikationsutrustning (sandare) och ultraljudssystemet SonoSite X-Porte enligt
rekommendationerna nedan, enligt den maximala uteffekten pa kommunikationsutrustningen.

Tabell 1: Separationsavstand

Klassificerad maximal Separationsavstand enligt sandarens frekvens (m)

uteffekt for sandaren

(watt) 150 kHz till 80 MHz 80 MHz till 800 MHz | 800 MHz till 2,7 GHz

d=1,2 vP d=1,2 VP d=2,3 vP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1.2 2,3
10 3.8 3.8 7,3
100 12 12 23

For sandare som har en maximal uteffekt som inte anges nedan kan det rekommenderade separationsavstandet (d)

i meter (m) uppskattas med ekvationen som galler fér sandarens frekvens, dar P &r sandarens maximala uteffekt i
watt (W) enligt tillverkaren av sandaren.
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Kompatibla tillbehér och kringutrustning

FUJIFILM SonoSite har testat SonoSite X-Porte-ultraljudssystemet med féljande tillbehér och
kringutrustning och har pavisat éverensstammelse med 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 X-Porte.

VARNINGAR » Om dessa tillbehér anvands med andra medicinska system an
ultraljudssystemet SonoSite X-Porte kan det leda till 6kad emission eller
minskad immunitet i ultraljudssystemet.

» Anvandning av andra tillbehér an de som anges kan leda till 6kad emission
eller minskad immunitet i ultraljudssystemet.

Tabell 2: Systemkomponenter och kompatibla tillbehor

D2xp-transduktor? 1,7 m
C11xp-transduktor? 1,8 m
C35xp-transduktor? 1.7m
C60xp-transduktor? 1,7m
HFL 38xp-transduktor? 1,7 m
HFL50xp-transduktor? 1,7m
HSL25xp-transduktor? 2,3m
ICTxp-transduktor? 1.7 m
L25xp-transduktor? 2,3m
L 38xp-transduktor? 1.7 m
P10xp-transduktor? 1.8 m
P2 1xp-transduktor® 1.8 m
rP19xp-transduktor? 1,8 m
TEExp-transduktor® 22m
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Tabell 2: Systemkomponenter och kompatibla tillbehor (forts.)

Beskrivning Maximal kabellangd

Streckkodslasare
Batterier (sats med 3)
Klinisk monitor
Dockningsenhet

DVR USB-minne (64 GB)
EKG-kablar

EKG-modul

EKG-slavkabel och slavkabeladapter
Ethernet-kabel

Fotpedal

Kensington sakerhetskabel
PowerPark Standardmodul
Dockningsstation till PowerPark
Mobil skrivare (svartvit)
Vaxelstromsdriven skrivare (svartvit)
SPMU (Stand Power Management Unit)
Stativ

Stativets stromkabel

Pekskarm

Trippelkontakt for transduktor
Ultraljudssmotor

USB-minne (16 GB)

USB-minne (32 GB)

USB-minne (64 GB)

Elektromagnetisk kompatibilitet

1,5m

0,6 m (USA/Japan)
0,6 m (EU)

1,8 m (USA)
1,8 m (Japan)
1,8 m (EV)

2,4 m
15 m
3m

1,8 m
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Tabell 2: Systemkomponenter och kompatibla tillbeho6r (forts.)

Beskrivning Maximal kabellangd

Tradlés adapter, USB (ingen kabel) -

Tradlés adapter, USB (kabel kravs) 0,3 m

Isoleringstransformator (endast =

bordskonfiguration)®

Stromkabel, isoleringstransformator (endast Piedestalfaste for monitor (endast
bordskonfiguration) bordskonfiguration) 1,8 m
Stromforsérjning, monitor (endast 1,8 m

bordskonfiguration)

Stromforsérjning (motor, bordskonfiguration) 1,2m

Stromkablar (motor och monitor, 1m

bordskonfiguration)
Mus (endast bordskonfiguration) 1,8 m
Digital videokabel (endast bordskonfiguration) 0,57 m

aFsr transduktorer mats den maximala kabellingden mellan dragavlastningarna. Den angivna langden inkluderar inte
kabellangden pa féljande platser: under dragavlastningarna, innanfér transduktorholjet eller innanfor
transduktoranslutningen.

Blnnan du monterar SonoSite X-Porte Desktop maste du stélla in instéllningarna for in- och utgaende spanning pa
isoleringstransformatorn. Ett felaktigt spanningsvarde kan orsaka skador pa utrustningen. Mer information finns i
Toroid Superior Transformers Voltage Selections W series IsoBox, som medféljer isoleringstransformatorn.
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Tillverkarens deklaration

| tabellerna i detta avsnitt anges avsedd milj6é 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 3: Tillverkarens deklarationer — elektromagnetisk emissioner enligt
IEC 60601-1-2:2007 och IEC 60601-1-2:2014

OYerens- Elektromagnetisk miljo
staimmelse
RF-emissioner Grupp 1 Ultraljudssystemet SonoSite X-Porte anvander endast
CISPR 11 radiofrekvensenergi for sin interna funktion. Dess RF-emissioner ar

darfor laga och det ar inte sannolikt att den orsakar stoérningar i
narbeldgen elektronisk utrustning.

m
RF-emissioner Klass A Ultraljudssystemet SonoSite X-Porte lampar sig for anvandning pa ;;;
CISPR 11 alla platser utom i bostader och platser som ar direkt anslutna till det E
allmanna lagspanningselnatet som forsorjer byggnader som =
anvands for bostader.
Harmoniska Klass A
emissioner =
IEC 61000-3-2 2
S
Spanningsvariat  Uppfyller =
ioner/flimmer kraven
IEC 61000-3-3
Systemet ar avsett att anvandas i den elektromagnetiska miljé som specificeras nedan. g
Ca)
Tabell 4: Tillverkarens deklarationer — elektromagnetisk immunitet enligt ®
IEC 60601-1-2:2014
IEC 6.0(?01 Overen.ssutam- Elektromagnetisk miljo
testniva melseniva s
i
Elektrostatisk 8,0 kV kontakt +8,0 kV kontakt, Golven bér vara av tra, betong eller g
urladdning (ESD) +2,0 kV, 4,0 kV, +2,0 kV, 4,0 kV, keramiska plattor. Om golven ar
IEC 61000-4-2 +8,0 kV £15 kV luft  £8,0 kV £15 kV luft  tackta med syntetmaterial bér den
relativa fuktigheten vara minst
30 %.
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Tabell 4: Tillverkarens deklarationer — elektromagnetisk immunitet enligt
IEC 60601-1-2:2014 (forts.)

Immunitetstest

IEC 60601
testniva

Overensstim-
melseniva

Elektromagnetisk miljo

Elektriska snabba
transienter/
pulsskurar

IEC 61000-4-4

Stoétpulser
IEC 61000-4-5

Spanningsfall, korta
spanningsavbrott
och
spanningsvariatione
riingaende
elledningar

IEC 61000-4-11

Magnetfalt
genererade av
natfrekvensen
IEC 61000-4-8

172

+2 kV pa natet
+1 kV pa
signalledningar

=1 kV ledning till
ledning

2 kV ledning till
jord

0 % fall i Uti
0,5 cykler

0 % fall i Uti
1 cykler

70 % U7 (30 % fall i
Up) i 500 ms

<5 % Ut (>95 % fall
iUpis5s

30 A/m

+2 kV pa natet
+1 kV pa
signalledningar

=1 kV ledning till
ledning

2 kV ledning till
jord

0 % fall i Uri
0,5 cykler

0 % fall i Uri
1 cykler

70 % U7 (30 % fall i
Up) i 500 ms

<5 % U7 (>95 % fall
iUpi5s

30 A/m

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

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

Elnatets spanningskvalitet bor vara
samma som i vanlig kommersiell
miljé eller sjukhusmiljé. Om
anvandaren av ultraljudssystemet
FUJIFILM SonoSite behéver en
kontinuerlig drift under
stromavbrott rekommenderas att
ultraljudssystemet FUJIFILM
SonoSite drivs av en avbrottsfri
stromférsoérjningsenhet (UPS) eller
batteri.

Om bilden forvrangs kan det vara
nodvandigt 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 bor
matas i lokalen for den tankta
installationen fér att sakerstalla att
de ar tillrackligt laga.
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Tabell 4: Tillverkarens deklarationer — elektromagnetisk immunitet enligt
IEC 60601-1-2:2014 (forts.)

Immunitetstest IEC 6.0 6..01 Overen_ss°t am= Elektromagnetisk miljo

testniva melseniva
RF-energi i ledning 3 Vrms 3 Vrms Barbar och mobil _gl
IEC 61000-4-6 150 kHz till 80 MHz radiokommunikationsutrustning =

bor inte anvandas pa narmare

6 Vrms i ISM-band 6 Vrms i ISM-band  avstand fran nagon del av
ultraljudssystemet FUJIFILM
SonoSite, inklusive kablar, an det
rekommenderade
separationsavstand som beraknats
med ekvationen som galler for
sandarens frekvens.
Rekommenderat
separationsavstand
d=12VpP

Utstralad RF 3V/m 3V/m d=1,2VP

IEC 61000-4-3 80 MHz till 2,7 GHz 80 MHz till 2,7 GHz 80 MHz till 800 MHz
d=2,3VP
800 MHz till 2,7 GHz
Dar P ar sandarens maximala
uteffekt i watt (W) enligt
tillverkaren och d ar det
rekommenderade
separationsavstandet i meter (m).
Faltstyrkor fran fasta
radiofrekvenssandare som hittas
vid en elektromagnetisk besiktning

oalyy3

umNdAg

av lokalen® bér vara mindre an
overensstammelsenivan inom varje

Ny

frekvensintervall®.
Storning kan uppsta i narheten av
utrustning som ar markt med

féljande symbol:
()

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

KohBEE
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Tabell 4: Tillverkarens deklarationer — elektromagnetisk immunitet enligt
IEC 60601-1-2:2014 (forts.)

Immunitetstest

IEC 60601
testniva

Overensstim-
melseniva

Elektromagnetisk miljo

Falt i narheten av

tradlos

kommunikationsutr

ustning
IEC 61000-4-3

Enligt 60601-1-
2:2014 tabell 9

Enligt 60601-1-
2:2014 tabell 9

Faltstyrkor fran fasta sandare sdsom basstationer for (mobila/tradlésa) radiotelefoner och barbar radioutrustning for
anvandning pa land, amatdrradioutrustning, AM- och FM-radioutséandningar och TV-sédndningar kan inte forutsagas
teoretiskt med noggrannhet. For att kunna bedéma den elektromagnetiska miljon som skapas av fasta radiosandare
bér en elektromagnetisk besiktning av lokalen 6vervagas. Om den uppmétta faltstyrkan i lokalen dar FUJIFILM
SonoSite ultraljudssystem anvands 6verskrider de tillampliga radiofrekvensnivaerna enligt ovan bér FUJIFILM
SonoSite ultraljudssystem observeras for kontroll av att 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.

Tabell 5: Tillverkarens deklarationer - elektromagnetisk immunitet enligt IEC 6060 1-1-2:2007

IEC 60601
testniva

Overensstam-
melseniva

Elektromagnetisk miljo

Elektrostatisk

urladdning (ESD)

IEC 61000-4-2

Elektriska snabba

transienter/
pulsskurar
IEC 61000-4-4

Stoétpulser
IEC 61000-4-5

174

+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

+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

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
milj6 eller sjukhusmiljé.

Elnatets spanningskvalitet bor vara
samma som i vanlig kommersiell
miljo eller sjukhusmiljé.
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Tabell 5: Tillverkarens deklarationer - elektromagnetisk immunitet enligt IEC 6060 1-1-2:2007

Immunitetstest

Spanningsfall, korta
spanningsavbrott
och
spanningsvariatione
ri ingaende
elledningar

IEC 61000-4-11

Magnetfalt
genererade av
natfrekvensen
IEC 61000-4-8

RF-energi i ledning
IEC 61000-4-6

IEC 60601
testniva

<5% UT

(>95 % falliUg) i
0,5 cykler

40 % Ut

(60 % falliUp) i
5 cykler

70 % Ut

(B0 % falliUp) i
25 cykler

<5% UT

(>95 % falli Uq) i
5s

3 A/m

3 Vrms

150 kHz till 80 MHz

Elektromagnetisk kompatibilitet

Overensstam-
melseniva

<5 % UT

(>95 % falliUy) i
0,5 cykler

40 % Ut

(60 % fall i U) i
5 cykler

70 % U1 (30 % falli
Up) i 25 cykler
<5 % UT

(>95 % falliUq)i
5s

3 A/m

3 Vrms

Elektromagnetisk miljo

Elnatets spanningskvalitet bor vara
samma som i vanlig kommersiell
miljo eller sjukhusmiljé. Om
anvandaren av ultraljudssystemet
FUJIFILM SonoSite behéver en
kontinuerlig drift under
stromavbrott rekommenderas att
ultraljudssystemet FUJIFILM
SonoSite drivs av en avbrottsfri
stromforsorjningsenhet (UPS) eller
batteri.

Om bilden férvrangs kan det vara
noédvandigt 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 bor
matas i lokalen for den tankta
installationen for att sakerstalla att
de ar tillrackligt laga.

Barbar och mobil
radiokommunikationsutrustning
bor inte anvandas pa narmare
avstand fran nagon del av
ultraljudssystemet FUJIFILM
SonoSite, inklusive kablar, an det
rekommenderade
separationsavstand som beraknats
med ekvationen som galler for
sandarens frekvens.
Rekommenderat
separationsavstand

d=1.2VpP
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Tabell 5: Tillverkarens deklarationer - elektromagnetisk immunitet enligt IEC 6060 1-1-2:2007

Immunitetstest 15 6.06301 Overen_ss}am- Elektromagnetisk miljo
testniva melseniva
Utstralad RF 3V/m 3V/m d=1,2 VP
IEC 61000-4-3 80 MHz till 2,5 GHz 80 MHz till 800 MHz
d=2,3VP

800 MHz till 2,5 GHz

Dar P ar sandarens maximala
uteffekt i watt (W) enligt
tillverkaren 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:

Q)

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

Faltstyrkor fran fasta sandare sdsom basstationer for (mobila/tradlésa) radiotelefoner och barbar radioutrustning for
anvandning pa land, amatdrradioutrustning, AM- och FM-radioutséandningar och TV-sédndningar kan inte forutsagas
teoretiskt med noggrannhet. For att kunna bedéma den elektromagnetiska miljéon som skapas av fasta radiosandare
bér en elektromagnetisk besiktning av lokalen 6vervagas. Om den uppmétta faltstyrkan i lokalen dar FUJIFILM
SonoSite ultraljudssystem anvands 6verskrider de tillampliga radiofrekvensnivaerna enligt ovan bér FUJIFILM
SonoSite ultraljudssystem observeras for kontroll av att 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 stérningen pa egen bekostnad.
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Krav for immunitetstest

ysueq

Ultraljudssystemet SonoSite X-Porte féljer de viktiga prestandakraven som anges i IEC 60601-1-2 och IEC
60601-2-37. Resultaten av immunitetstesten visar att ultraljudssystemet SonoSite X-Porte uppfyller dessa
krav och ar fritt fran foljande:

» Storningar pa en vagform eller artefakter i en bild eller fel i ett visat numeriskt varde som inte kan
tillskrivas en fysiologisk effekt och som kan andra diagnosen

ySION

» Visning av felaktiga numeriska varden i samband med diagnosen som ska utféras
» Visning av felaktiga sakerhetsrelaterade indikationer

» Produktion av odnskad eller éverdriven ultraljudsuteffekt

» Oavsiktlig eller 6verdriven yttemperatur pa transduktorn

» Produktion av odnskad eller okontrollerad rérelse for transduktorn som ar avsedd for invartes bruk
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Napopdapata eyxeipidiov xpriong
NAEKTPOAYVNTIKAG CUMBatéTtnTag Tou
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Elcaywyn

To MePLEXOUEVO TOU TTAPOVTOG EYYPAPOVU gite Sev €xel cuumEPIANPOEl 0TO yXElPidlo XPrONG TOU CUGTAKATOG
gite eival eo@alpévo. O1 avaBewprioelc Ba yivouv oTnV eMOUEVN EVNUEPWON.

Tuppaocsig eyypagou
370 €yYPaPO XPNOILOTIOIOUVTAL Ol TTAPAKATW CUMUPBACEIC:
» H évdei&n MPOEIAOIMNOIHZH mepiypagel mpo@UAAEEIC amapaitnTES yia TNV ATTOTPOTH TPAUMATIOMOU R
Bavdrou.
» H évdeién lNMpoooyn meplypdpel mpo@UAAEELC amapaiTNTES yid TNV TPOOTACIA TWV TIPOIOVTWV.
» H évdel€n Znpeiwon mapéxel CUUMANPWUATIKEG TTANPOPOPIEC.
» Ta aplBunuéva Pe aptBpoug Kal ypdauuata Brpata mpémel va eEKTEAOUVTAL [UE CUYKEKPIUEVN OELPA.

» Ot Aiotec pe koukkideg mapouatdalouv mAnpo@opieg oe popen AioTtag, aAda dev umodnAwvouv aAAnAouyia
Bnudtwv.

» O181ad1kacieg mou amotehovvTal amd éva puévo Bripa apxifouv Ue <.

Ma v nmeptypa@ni Twv cuUBOAwWV eMmoravong mmou epgavifovtal emdvw oTo mPoidy, Seite TV evotnTa
«ZUuBoAa emonuavong» oTo gyxelpidlo XProng Tou CUCTAATOC.
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AAYn BonBetag

lMNa texviki ummootnPIEN, emkowvwvnote pe Tn FUJIFILM SonoSite Xxpnoipomolvtag ta mapakaTw oTolxeia
EMIKOIVWVIAG:

TnAépwvo +1-877-657-8118
(H.N.A. q Kavadac)

TnAépwvo +1-425-951-1330, i} KAAEOTE TOV TOTTIKO 0OG AVTITTPOCWTTO
(exto¢ H.M.A.  Kavada)

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

Kévtpo oépfigotnv Evpwnn  Kuplo: +31 20 751 2020
Ynoothpi€n ota AyyAika: +44 14 6234 1151
YnootApi&n ota faAAika: +33 1 8288 0702
Ynootpién ota leppavika: +49 69 8088 4030
Ynootrpién ota Italikd: +39 02 9475 3655
Ynootpién ota lomavikd: +34 91 123 8451

Kévtpo oépfic otnv Acia +65 6380-5581

EktunwOnke otig H.M.A.
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HAgktpopayvntikni cupfatéotnta

To oUotnpa urtepnxwv €xel SOKIPAOTEL Kal £l SlamMOoTWOEL OTL CUPHOPPWVETAL PE TA Opla
nAekTpopayvnTIkAG cuppatétntag (HMY) yia 1atpikég oUoKeUEG Twv Tpotunwy IEC 60601-1-2:2007 kat IEC
60601-1-2:2014. To oUOTNUA UTTEPNXWV Eival KATAANNAO TIPOG XPprion o€ emayyeAUATIKO TTePIBANOV

16pUHATOC UYEIOVOUIKAG TTEPIBAAYNG. O EvEPYOC XELPOUPYIKOG EEOTTAIOUOG UPYNANG CUXVOTNTAG TIPOKAAE( =
VPNAEC NAEKTPOHAYVNTIKECG SLOTAPAXEG Ol OTIOIEG UITOPE( VA EMNPEACOULV TN AEITOUPYIA TOU GUOTHHATOG §
urreprixwv. To cuotnua ureprixwv dev Ba mpémel va Aertoupyei evtog aiBoucag pe Bwpdkion
PASIOCUXVOTAHTWY OTIOU UTIAPXEL ATTEIKOVION LAYVNTIKOU GUVTOVICHOU, S10TL TIPOKAAEl UPNAEC
NAEKTPOAYVNTIKEG SlaTapayéc. AuTd Ta Opla gival oxedlaopéva yla v mapoxr e0Aoyng mpooTtaciag évavtl
TWV EMKIVOUVWYV TTAPEUBOAWY HIAC TUTTIKAG LATPIKNAE EYKATACTAONC.
H
Inpeiwon Ta xapaKTNPEIOTIKA EKTTOUMWY TOU CUCTHUATOG UTTEPHXWV SonoSite X-Porte ?'r
Y

TO KAB10TOUV KATAANAO yla xprion o€ BIOPNXAVIKES TIEPLOXEG Kal
voookopeia (CISPR 11 katnyopia A). Av xpnolpormolouvTal O€ OIKIaKO
niepIBaNov (yla to omoio kavovikd amnaiteitatl CISPR 11 katnyopia B), To
cLOTNMA UTTEPAXWV EVOEXETAL VA NV TTAPEXEL EMAPKK TTPOCTATIA O
unnpeoieg padloemikolvwviwy. Evoéxetal va amatteitat n AYn Hétpwy
TEPLOPICHOU TWV KIVOUVWY, OTIwG N aAayr TG 8€ong i Tou
TIPOCAVATOAGHOU Tou €€OTIAIGHIOU.

)

MPOEIAOMNOIHZH Ma va amo@puyete Tov Kivduvo auénuévwy NAEKTPOUAYVNTIKWY EKTTOUTTWV
1 MEWMEVNC ATPWOIag, XPNOIUOTIoLE(TE OVo Ta BondnTikd e§apTripata Kal
TIG TIEPIPEPELIAKEG OUOKEVEG TTOU cuvioTtwvtal amd tn FUJIFILM SonoSite. H
ouvdeon BonBNTIKWV EAPTNUATWYV KA TIEPLPEPEINKWY CUCKEUWV TTOU gV
ouviotwvtal amo Tn FUJIFILM SonoSite umopei va mapeumodioel tn
AelToupyia TOU CUGTANATOG UTTEPHXWV 1 AAAWV LOTPIKWV NAEKTPIKWY
OUOKEUWV oToV ib10 Xwpo. Emkowvwvrote pe tn FUJIFILM SonoSite i Tov
QVTITPOOWTIO OTNV TTEPLOXN OAC Yid Hia Aiota BondnTikwyv e§apTtnuatwy
KOl TIEPIPEPEIAKWV CUOKEUWV TToU StatiBevtal i cuvioTwvTal and
FUJIFILM SonoSite. BA. «E€apTrpata Tou GuaTrhpaTog Kal gupfartd
BonOntika e€aptripara» otn oeAida 186.
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» T Tov 1aTPIKO NAEKTPLKO €0MAIoS amartteital n AnYn e18IKwv
TPOQPUAAEEWY OXETIKA E TNV NAEKTPOUAYVNTIKY CUMBATOTNTA, EVW O
e€OMAIOPOC TPETEL va eyKaBioTaTal Kal va AEITOUPYEI CUPPWVA HE TIG
mapouoeg 0dnyieg. Ta uPNAA emimeda NAEKTPOUAYVNTIKWV TTAPEUBOAWY
(EMI) amré aktivofololpeveg ry ayopeveg padtoouyxvotnteg (RF) amd gopnto
N KivnTé €€0MAIGUO MIKOIVWVIAG HEOW PASIOCUXVOTHTWY 1 Ao AANEG
LOXUPEG 1 YEITOVIKEG TTNYEG paSLOCUXVOTHTWY EVOEXETAL VA TIPOKOAETOUV
Slatapayég otnv amddoaon Tou cuCTAKATOC UTTeprXwV. Eveifeig mBavng
Slatapayrnig givat n umoabuion ri aAoiwon TNG EIKOVAC, Ol AKAVOVIOTEG
METPNOELG, Ol TAUCEIG Aettoupyiag Tou eE0MAICHOU 1 AAAN e0@alpévn
Aertoupyia. Ze autrv TV mepintwon, EAEYETE TNV TIEPLOXT YA VA EVTOTIIOETE
™V mnyn NG Statapayng kat AABETe Ta TAPAKATW PETPA Yia va ealeipeTe
TIG TTNYEG.

» ATIEVEPYOTIOIOTE KAl EVEPYOTIOIOTE TOV KOVTIVO EEOTTAIOUO Yia va

QTTOOVWOETE ToV £EOTTAIOUO TTOU TIPOKAAEI TIC SlaTapaxéc.

ANGETe Tn B€on 1} Tov TPOoavVATOMOS Tou EEOTTAIGHOU TIOU

mpokahei mapepPoAéc.

Auénote v andéotaon petadl Tou eE0MAIGUOU TTOU TTPOKAEL

TOPEUPOAEG KAl TOU CUCTAHOTOG UTTEPHXWV.

Mpooéxete KATA TN XPrION CUXVOTHTWYV TTOU TTIPOCEYYi(ouV TIG

OUXVOTNTEG TOU CUOTHHATOG UTIEPHXWV.

ATIOMAKPUVETE TIC CUOKEUEC TTOU €ival 1I81aiTEPA EVANWTEC OTIG

NAEKTPOUAYVNTIKEG TTAPEUPBONEC.

EAattwoTte TNV 10X0 TWV ECWTEPIKWY TTNYWV TTOU EUTTITTOUV OTOV

€AeyX0 TNG eyKATAOTAOKG 0a¢ (61Tw¢ Ta cuoTtripata tnAggidomnoinong).

TomoBEeTHOTE ETIKETEC OE CUOKEVEC TTOU EiVal EVAAWTEG OTIC

NAEKTPOUAYVNTIKEC TTOPEUBONEC.

EKmaiSevoTe TO KAIVIKO TIPOOWTTIKO WOTE va avayvwpilel mbava

npofArjuata mou oxeTi(ovTal P TIG NAEKTPOUAYVNTIKEG TTAPEUBOAEG.

E€aleiPTe 1} MEPLOPIOTE TIG NAEKTPOUAYVNTIKEG TAPEUPBOAEG e ANUOEIG

TEXVIKNG @UONG (61Tw¢ n Bwpdkion).

Meplopiote T xprion Tou e§omAicpoU mkovwviag (KIvnTd TNAéQwva,

UTTOAOYIOTEG) OTIG TIEPIOXEG € CUOKEUEG TTOU Eival EVANWTEG OTIG

NAEKTPOUAYVNTIKEG TTAPEUPBONEC.

ZulNTNOTE MANPOPOPIEG OXETIKA HE TIG NAEKTPOUAYVNTIKEG

TAPEUPOAEC e AN ATOW, EISIKA OTAV OKOTIEVETE VA AYOPACETE VEO

€€omAlopd TTou evEExeTal VA TTPOKANETEL NAEKTPOUAYVNTIKEG

ToPEUPONEC.

AyopAleTe 1OTPIKEG CUOKEVEG TTOU CUUHOP@WVOVTAL E TA TTIPOTUTIA

IEC 60601-1-2 iepi HMX.

» Mnv tomoBeteite AAo §0MAIOUS EMAVW 0TO CUCTNHA UTTEPNXWV KA N
xpnotuoroleite dAo e§omAiopd moAU Kovtd kat Sima oTo cvoTnaA
unreprxwv. Edv Sev pmopeite va amo@uyete tnv tomob£tnon dAAou
e€omAiopoV endvw OTo cUCTNUA 1 TN XPon dA\ou e§omAlopol KovTd aTo
o0OTNHA, TOTE TPETTEL VA TTAPATNPEITE TO CUOTNHA Yia va BeBaiwbeite 6Tl
A\eltoupyei Kavovika.
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AcUppatn petadoon

H acVppatn petadoon 5 GHz sivat StaB€oiun pe tnv ddela o€ 0PICUEVES XWPEG.

To oboTtnpa urtepAxwv SonoSite X-Porte mepiéxet évav eowtepikd moumno IEEE 802.11 mou xpnotpomolei Tig
{WVeg OUXVOTATWY YA BLIOUNXAVIKEG, EMOTNHUOVIKEG KAl LATPIKEG QappoyE (ISM) amd 2,412 ¢wg 2,484 ri/kal
amo 5,15 éw¢ 5,825 GHz. O moumnog xpnotpomnolel TPEIG S1agopeTikéG peBodoug petddoonc.

» IEEE 802.11b pe dtaomopd gdopatog og apeon aAnhouxia (DSSS) ota 16 dBm + 2,0 dBm ota 11 Mbps

» IEEE 802.11g pe opBoywvia moAumie€ia cuxvotntag (OFDM) ota 13 dBm 2,0 dBm ota 54 Mbps

» IEEE 802.11n pe opBoywvia mohunie€ia ouxvotntag (OFDM) ota 12 dBm + 2,0 dBm (802.11gn) oe MCS7
Mmopouv va xpnotpormolnBouv tpelg diagpopetikoi e§wtepikoi moumoi USB:

» O mpwtog moumdg USB xpnoipomolei Tpelg StapopeTikég pebodoug petddoong:

» IEEE 802.11b pe diaomopd @dopatog og apeon aAniouyia (DSSS) ota 17 dBm + 2,0 dBm ota 11
Mbps

» IEEE 802.11g pe opBoywvia moAumie€ia cuxvotntag (OFDM) ota 14 dBm 2,0 dBm ota 54 Mbps
» IEEE 802.11n pe opBoywvia moAunieia cuxvotntag (OFDM) ota 14 dBm + 2,0 dBm oe MCS7
» O devtepog moundg USB xpnotpomolel Tpelg dlagopeTikég pebodoug petddoonc:
» IEEE 802.11b pe diaomopd pdopatog og apeon aAnhouxia (DSSS) ota 19 dBm ota 54 Mbps
» IEEE 802.11g pe opBoywvia moAunie€ia cuxvotntag (OFDM) ota 16 dBm ota 54 Mbps
» IEEE 802.11n pe opBoywvia mohunAe€ia ouxvotntag (OFDM) ota 15 dBm ota 150 Mbps

» O 1pitog moumdg USB xpnotpomolei {wveg ouxvotAtwy ISM amd 2,400 éw¢ 2,4835 GHz, katamno 5,100 éwg
5,800 GHz. H povdada xpnoipomnolei T€éooeplg Sl1a@opeTikég pebodoug petddoonc:

» IEEE 802.11a (5,150 éw¢ 5,850 GHz) pe opBoywvia moAumAeia cuxvotntag (OFDM) ota 12 dBm +/- 2
dBm ota 54 Mbps

» IEEE 802.11b pe Siaomopd @dopatog og apean alnlouyia (DSSS) ota 16 dBm +/- 2 dBm ota 11
Mbps

» IEEE 802.11g pe opBoywvia moAumAeia ocuxvétntag (OFDM) ota 12 +/- 2 dBm ota 54 Mbps
» IEEE 802.11n pe opBoywvia mohumAeia ouxvotntag (OFDM) ota 12 +/- 2 dBm ota 65 Mbps

HAektpopayvntik cuppatotnta 183
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HAeKktpoOoTaTIKN EKKEVWON

MPOEIAOMOIHZH Epooov dev xpnotpomnotovvtal Stadikaoieg mpdANYNG NAEKTPOOTATIKNAG
EKKEVWONC, N CUVOEETE KAl NV OKOUMTTIATE (L€ TO CWHA I LE EpYaleia
XELPOC) aKibEG (EMaPES) CUVOESHWY TTOU PEPOULV TNV ETIKETA YIO CUOKEVEG
£V0I0ONTEC OTIC NAEKTPOOTATIKEC EKKEVWOELC (ESD):

H nAektpooTtatikn ekkévwon (ESD) 1} o otatikdg nAektplopdc eival éva
PUOIKO QaIVOpEVO. H NAEKTPOOTATIKE EKKEVWON TIPOKUTITEL GLVHBWC o€
OLVORKeC XapNANC uypaciag Kal Yrmopei va mpokAnBei amd Bepudtntan
KALMATIONO. H NAEKTPOOTATIKY EKKEVWON Eival N EKKEVWON NAEKTPIKNG
EVEPYELAC OTTO €VA POPTICUEVO CWHA OE £Va CWHA UE A0OEVECTEPO
pNdevikd popTtio. O BaBuog ekkévwong Umopei va gival apKeTd
ONUAVTIKOC WOTE va TTIPOKAAEéDeL BAAPN o€ évav HopYOoTpOoTIéd 1 éva
ouotnpa urreprixwv. OL TapakATw MPOPUAAEEIC uropei va BonBricouv otn
Heiwaon TNG NAEKTPOCTATIKAG EKKEVWONG: AVTIOTATIKO OTIPEL 0TA XaALd,
AVTIOTATIKO OTIPEL O€ UAIKA armd AIVEAALO KAl AVTIOTATIKOL TATTNTEC.

_ Akidec (emagéc) otov
N _____ Hopgotporea

ETIKETA Y10 CUOKEUEC EVAICONTEC OTIC
(r 4, NAEKTPOOTATIKEG EKKEVWOELG

Eikova 1 O oUVOECHOC TOU HOPPOTPOTIEA Eival £va TTAPASELYMA A CUCKEUNC ELaAioONTNG OTIC
NAEKTPOOTATIKEG EKKEVWOEIC

>11¢ Sadikaciec mpdAnPNg ESD mepihapavovtal ot akdAoubec:

» ‘'ONO TO EUTTAEKOUEVO TIPOOWTTIKO TIPETTEL VA EKTTALOEVETAL OXETIKA JIE TIC NAEKTPOOTATIKES EKKEVWOELG,
ouvunepapavopévwy TouhaxtoTov Twv €A eme€riynon tou cupBoiou mpoegidomoinong yia
NAEKTPOOTATIKEC EKKEVWOELS, TIPOANTITIKEC S1ASIKATIEC Y1 NAEKTPOOTATIKEC EKKEVWTELC, EICAYWYN OTIC
QPUOIKEC IBLOTNTEC TNG NAEKTPOOTATIKNAC POPTIONC, EMMeSA TACEWVY TTOU UMOPOUV VA TIPOKUYOULV O
KOVOVIKEC ouVONKeC Kat BAAN mou pmopei va mpokAnBei ota nhektpovikd e€aptripata av ayyiéel Ttov
€€0MAIOUO Kamolo dtopo TTou gival NAeKTpooTaTIKA @opTiouévo (IEC 60601-1-2:2007, evétnta 5.2.1.2d, e).

» ATTo@uyr TNG CUGCWPELONG NAEKTPOOTATIKOU QopTiou. Na mapddetlypa, XpnoLOTIOOTE £QUYpPAVON,
aywytpa kaAuppata Samédou, pn cuVBETIKA poUXa, IOVIOTEG KAl HOVWTIKA UAIKA EAAXIOTOTIOINONG.

» ATTo@OPTION TOU CWHATOC 0AG OTN Yeiwon.

» Xprion evog ipdvta Kapmou yia va cuvOeDeiTe Pe TO GUOTNUA UTIEPHXWV 1| LE TN YEIWOoN.
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Andéotaon Staxwpiopou

ZUVICTWHEVEG ATOCTAGEIG S1aXWPIoHOU HETAEY (POPNTWV KAl KIVNTWV CUCGKEUWV
EMKOIVWVIAG TTOU XPNOIHOMOIOUV paS10CUXVOTNTEG KAl TOU GUCTIHATOG UNTEPHXWV
SonoSite X-Porte

MPOEIAOMNOIHZH Tuxov popnTtdg e€omAIoOC emkovwviag pe padloouxvotnTec (RF)
(oupmePINAUPBAVOUEVWY TIEPIPEPEIOKWY CUCKEVWV OTTWCE KaAwdia Kepaiag
Kol e§WTEPIKEG Kepaieg) Oev Ba MPEmeL va xpnoIPoTOolEiTAL OE AmOoTaon
HiKpOTEPN a6 30 cm amd omoloSHTIOTE PEPOC TOU CUCTAATOC UTTEPHXWV
SonoSite X-Porte, cuumepidapavopévwy Twv kKahwdiwv mou opilovtal
aro TOV KATAOKEUAOTH. Ala@OpPETIKA, EvOEXETAl va TPOKANOE(
unofdbuion ¢ andédoong autou Tou e€0MAIGUOU.

To obotnua unteprxwv SonoSite X-Porte mpoopiletal yia xprion o€ NAeKTpOayvNTIKO TEPIBANOV
eleyxopevwy Slatapaxwv Adyw padlocuyvotritwy Sla aktivofohiag. O ayopaoTrig fj 0 XprioTng Tou
ouoTAHATOC UTTEPRXWV SonoSite X-Porte umopei va BonOricel otnv amo@uyr Twv NAEKTPOUAYVNTIKWY
mapePPoAwv SlatnpwvTtag pia EAAXIOTN andéotacn PeTadl TwWV CUCKEUWV ETMIKOWVWVIACG TTOU XPNOLIUOTIOI0UV
PASLOCUXVOTNTEC (TTOUTTWV) KAl TOU CUCTHHATOC UTTEPXWV SonoSite X-Porte, éw¢ cuviotdtal TapakaTw,
oUPPWVA PE TN HEYLOTN LoXL £€660U TOU EOTTAIGUOU EMIKOIVWVIAG.

Mivakag 1: Améctacn diaxwpiopov

OVOLAoTIKN TuN Anéotacn Siaywpiopov GUNPWVA PE TH GUXVOTNTA TOU TTopmou (m)
HéyloTNnG tIoXVOoG
€§680v Tov MopMoU 150 kHz éw¢ 80 MHz 80 MHz éw¢ 800 MHz 800 MHz £¢w¢ 2,7 GHz
(Watt) d=1,2/P d=1,2/P d=2,3/P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 38 3,8 7.3
100 12 12 23

Ma moumoUG UE OVOUAOTIKN TIUN HEYIOTNG LoXUOG £660L TTOU SEV avaPEPETAL TTAPATIAVW, N CUVICTWHEVN AMOCTACN
Slaxwplopov (d) o pétpa (m) pumopei va uTToAoYIOTEL UE XPrion TN £€icwaong Mou LoYVEL Yl T CUXVOTNTA TOU

mopmov, émmou P gival n péylotn ovopaoTIKh TIRr 1oxvog e€66ou Tou mopmol oe Watt (W) cOupwva pe tov
KOTAOKEVAOTH TOU TTOUTTOU.
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Tuppata BondnTika eaptTipata Kal mMEPIPEPEIOKEC CUCKEVEC

H FUJIFILM SonoSite éxel eAéy&el To oUoTNUA uTTEPAXWV SonoSite X-Porte pe ta akdAouBa BonOnTikd
€€APTAMATA KAL TIEPIPEPEIAKES CUOKEVEG Kal £XEl ATTOOEIEEL TN CUUUOPPWOT TOUG UE TIGC ATTAITACELS TWV
nipoturnwyv IEC 60601-1-2:2007 kat IEC 60601-1-2:2014.

Mmopeite va xpnoipomnoleite autd ta Bondntikd e€aptripata tng FUJIFILM SonoSite Kal TI¢ TEPIPEPEIAKES
OUOKEUEG TPITWV KATAOKEVAOTWY HYE TO oUoTNa urteprixwv SonoSite X-Porte.

MNPOEIAOIMOIHZEIZ

» Hxpron twv Bondntikwv e€apTNUATWV HE LATPLIKA CUOTAMATA EKTOG TOU
OUOTAMATOC UTIEPHXWV SonoSite X-Porte pumopei va €xel we amotéAeopa
NV av&non TwWV EKTOUTTWV 1) TN PEiwon TNG ATPWaoiag TOU lATPIKOU
OUOTAMATOG.

» H xprion Siagopetikwv Bondntikwyv eaptnudtwy amo autd mou
kaBopiCovtal evoéxetal va odnynoet o€ au€non TwvV EKTTOUTTWV I} O
MEiwoN TNG aTpwoiag TOU CUCTHMATOG UTTEPHXWV.

Nivakag 2: EEapTripata Tov GuoTHHatog Kal cuppata fondntika e§aptipata

Neprypaepn Méyioto pfjkog kaAwdiou

Mop@otpoméac D2xp®
Mopgotpoméac C11xp®
Mop@otpoméac C35xp®
Mopgotpoméag C60xp®
Mop@otpomnéac HFL38xp?

a

Mopegotpomneag HFL50xp
Mopgotpoméac HSL25xp?
Mopgotpoméac ICTxp®
Mopgotpoméac L25xp®
Mop@otpomnéac L38xp®
Mopgotpomnéac P10xp?
Mop@otpoméac P21xp?

Mopgotpoméac rP19xp®
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1,7 m
1,8 m
1,7m
1,7 m
1,7m
1,7 m
23m
1,7 m
23m
1,7 m
1,8 m
1,8 m

1,8 m
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Nivakag 2: E§aptriipata Tov cuotipatog kat cuppatd fondnrtika e§aptipara (ouvéyeia)

Meprypapn Méyioto pnkog KaAwdiov

Mopgotpoméac TEExp® 22m
2aPWTAC YPAUUIKOU KWAIKa 1,5m g
w
Mnatapieg (o€t TwWV 3) - x>
latpikr 086vn -
>TaOuéc clvdeong -
(7]
<
MvRun flash USB DVR (64 GB) - 3
Z
Akpodéktec Kahwdiwv HKI 0,6 m (H.M.A./lanwvia) o
0,6 m (E.E.)
Movada HKI 1,8m (H.N.A)
1,8 m (lanwvia)
1,8 m (E.E.)
Kahwdio slave HKT kat mpooappoyéag kadwdiou 24 m
slave
KaAwblio Ethernet 15m
. O
MododlakomTtng 3m E
S
Kahwdio aocpaleiag Kensington 1,8m =
Movada Baong PowerPark -
>1aBuoc cuvdeong PowerPark -
DopnTdG EKTUTTWTNAG (ACTTIPOUAUPOG) - §'
=
o
EKTUNTWTNC EVOANACOOUEVOU PEUATOC - ®
(aompoOpaVPOQ)
SPMU (Movada diaxeiptong toxvog faong) -
Bdon - s
i
Kahwdio tpogpodoaiag fdong 3,1m g
Mivakag eNéyxou apnig -

Movada TpumAng cUVEEONG HOPPOTPOTTEWV -

Mnxavnua umeprixwv -

HAektpopayvntik cuppatotnta 187



Nivakag 2: E§aptiipata Tov cuotiparog kat cuppatd Bondntika e§aptipara (ouvéyeia)

Nepypaen

MvnAun flash USB (16 GB)
Mvnun flash USB (32 GB)
Mvnun flash USB (64 GB)

Mpooapuoyéag acupuatou Siktuou USB (xwpig
KAaAWS10)

Mpoocappoyéag actppatou Siktvou USB (amatteital
KaAwd10)

Méetaoxnuatiotrig amopévwong (Slapdppwon
EMTPATE(IOU CUCTAMATOG uc')vo)B
Kahwd1o Tpopodoaiag, HETAOKNUATIOTAG

amouovwong (Stapdpewaon emrtpaméfiov
OUOTAMATOG HOVO)

Tpo@oboTiko, 006vn (Slapdpewon emtpanéfiov
OUOTAMATOG HOVO)

Tpo@oboTIKO (Unxavnua, Slapudpewon
eMTPATE(IOU CUCTANATOG UOVO)

Kahwdia tpopodoaiag (unyavnua kat o8ovn,
Slapdpewon emtpaméflov GUOTHATOC LUOVO)

Movrtiki (Slapdppwaon emTpaméflov GUOTHMATOC
HUovo)

Kahwdio Ynelakou Bivteo (Stapoppwon
EMTPATE(IOV CUCTAMATOG UOVO)

Méyioto pnkog KaAwdiov

0,3m

Bdon otmpi&éng 0Bovng 1,8 m (Slapopepwon
eMTPATECIOU CUCTAMATOG POVO)

1,8 m

1,2m

Tm

1,8 m

0,57 m

o TOUG HOPPOTPOTIEIC, TO PEYIOTO HAKOC KaAwSiou Katapetpdtal HETal Twv Slatdéewv avakoLPIong Taong. Sta
ava@epopeva uRkn dev cupmephapfavovtal Ta pikn Tou KaAwdiou oTic akdAoubeg Béoelc: kdtw amd Tig Slatdelg
avaKoU@IoNg TAoNG, OTO ECWTEPIKO TOU TIEPIBANATOC TOU LOPPOTPOTTEN KAl OTO ECWTEPIKO TOU CUVSEDIOU TOU

Hop@OoTpOoTEQ.

BI'Iplv amno Tn CUVAPUOAGYNoN Tou emMTPAmE(lou cUOTNHATOG SonoSite X-Porte, mpémel va S1apop@WOETE TI¢ TAOEIG
€10060u Kal e£660L OTOV HETACKNUATIOTH amopovwong. Ot AavBaopéveg pubuioelg TAonG HopoUV va TIPOKAAEGOUV
{nd otov e€omAiopo. Na odnyieg, avatpé€te ato éyypago Toroid Superior Transformers Voltage Selections W series
IsoBox Tou cuVOSEVEL TOV UETACXNHUATIOTH ATTOPOVWONG.
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ARAWON TOU KATACKEVAOTN

Ot mivakeg otnVv mapolod evOTNTA TEKUNPLWVOUV To TTEPIBANoV TIpoopl{OEVNG XPAOoNG Kal Ta emineda
CUUUOPPWONG NAEKTPOUAYVNTIKAG CUUPBATSTNTAC TOU GUOTHMATOC. MNa péylotn amodoon, BePaiwbdeite 611 TO
ouoTNUa Xpnolpomoleital og mepIBANOVTA TTOU TTEPLYPAPOVTAL € AUTOUG TOUG TTIVAKEG.

2
o
To cuotnpa mpoopileTal yla Xprion 0To NAEKTPOUAyVNTIKO TEPIBAANOV TTou opileTal TAPAKATW. i
Nivaxag 3: AlAwon katackevaoTh — HAgktpopayvntikég ekmoumnég katda IEC 60601-1-2:2007 kat
IEC 60601-1-2:2014
Aokun . - - v
T Tuppopoewon | HAektpopayvntiko mepiBailov §
(7]
Z
Exkmoumég Oudda 1 To cvotnua uneprxwv SonoSite X-Porte xpnoluomnolei evépyela ®
PaSloCUXVOTHTWY, PASIOOUXVOTATWY HOVO YA TNV EOCWTEPIKN AEITOUPYIA TOU.
CISPR 11 Emopévwg, ot ekmopmég padloouxvoTHTwy gival TOAU XapnAEG Kat

Sev avapévetal va mpokaAéoouv Kapia mapepBoln o
TIAPAKEIUEVO NAEKTPOVIKO EEOTIAIGUO.

Exkmourmeg Katnyopia A To cUotnua urteprxwv SonoSite X-Porte gival kKatdAAnAo yia
PASIOCUXVOTHTWY, XPriON O€ ONEG TIG EYKATAOTACELG EKTOG TWV OIKIWV KAl TWV
CISPR 11 £YKATOOTACEWV TTOU ouvd£ovTal Apeoa Pe To SnNUoacto SikTuo

TTAPOXNG PEVHATOC XAUNANG TAONG, TTOU TPO@OSOTE( TA KTripla TToU
XPNOMOTIOIoUVTAL YIa OIKIOKOUG OKOTTOUG.

O
<

APUOVIKEG Katnyopia A §

exmouméc, IEC s

61000-3-2

AlOKUUAVOELG JUUHOPPWVET

TAdonc/aotabeic at

ekmoumég IEC =

61000-3-3 ;"r
m
s
i
B
xt
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To obotnpa mpoopiletal yia Xprion 0To NAEKTPOUAYVNTIKO TIEPIBANOV o opileTal mapakdTw.

Nivakag 4: AQAwon katackevaoth - HAektpopayvntikn atpwoia kata IEC 60601-1-2:2014

Aokipn atpwaoiag

Eninedo
dokipaciag kata
IEC 60601

Eminedo
CUHNOPPWANG

HAektpopayvntiko nepiailov

HAektpooTtatikn
ekkévwon (ESD)
IEC 61000-4-2

HAektpikn Taxeia
alpvidla HeTaBoin
Taong/pin

IEC 61000-4-4

Anotoun avénon
Taong
IEC 61000-4-5

Mtwoeig tédong,
OTIypiaiec S1aKOTIEC
Kal SIOKUMAVOELG
TAONG O€ YPOAMUUES
€1l0060U
TPoPodoaiac
IEC61000-4-11
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+ 8,0 kV pe emaon,
+2,0kV, £4,0KkV,
+8,0kV + 15kV
pHéow aépa

+ 2 kV oTnV KeVIpIKA

TIAPOXI
+ 1 kV oTIG YpAUUES
ONMaTOq

+ 1 kV amé
YPappn(éq) mpog

YPOMUA(€G)
+ 2 kV amé

YPappn(éq) mpog
yeiwon

0% U7 yla 0,5 kUkAo
0% U7 yia 1 KOkho

70% U7 (BUB1on 30%
og Up) yta 500 msec

<5% U7 (BuBion
>95% og Up) yia 5s

+8,0 kV pe emapn),
+2,0kV,+4,0kV,
+8,0kV + 15 kV
Héow aépa

+ 2 kV otnv
KEVTPIKA TTapoxn

+ 1 kV oTIG ypauUES
onupartog

+ 1 kV amé
YPappn(éc) mpog

YPOMUA(€Q)
+ 2 kV amd

yPappn () mpog
yeiwon

0% U7 yta 0,5 KUKAO
0% U7 yia 1 kOk\o

70% U7 (BUBion
30% og Up) yia
500 msec

<5% U7 (BuBion
>95% og Up) yia 5s

Ta 6ameda mpémel va givat
Kataokevaopéva amd EUNO, UTETOV
1 KepAuIKA mhakidia. Edv Ta
Sameda KAAUTITOVTAL UE CUVOETIKO
UAIKO, N OXETIKN Lypacia mpEmel va
gival touhdyiotov 30%.

H KevTpIKr mapoxr pEVMATOG
nmpénel va S1abétel tn ouvion
TOLOTNTA YIa EUTTOPLKEG N
VOOOKOMEIOKEG EYKOATAOTACELG.

H kevtpIkn mapoxr peVATOq
nipémel va S1a0€tel Tn ouvridn
TOLOTNTA 1A EUTTOPLKEG N
VOOOKOMEIOKEG EYKOATAOTACELG.

H kevtpIKn mapoxr pEVUATOG
npémel va S1a0€tel T ouvridn
TOLOTNTA YIa EUTTOPIKEC N
VOOOKOMEIOKEG EYKATAOTACELG. Edv
0 XPOTNG TOU CUCTAUATOG
urreprxwv FUJIFILM SonoSite
amartei cuvéyion Tng Aeitoupyiag o
TMEPIMTWON SIAKOTIWV TNG KEVIPIKNG
TIAPOXNG PEVUATOG, CLUVIOTATAL N
TPo®od00ia Tou CUCTAATOG
unieprixwv FUJIFILM SonoSite amo
ovoTNua adtalenmtng Tpopodoaiag
| ymatapia.

HAekTpopayvnTikn cupBatotnta



Nivakag 4: AlAwon katackevaoTth - HAektpopayvntikn atpwoia katd IEC 60601-1-2:2014 (ouvéyela)

Aokipn atpwaoiag

Mayvntikoé medio
ouxvoTnTag 1IoxLog
IEC 61000-4-8

Padloouxvotnteg
S1a aywylpotnTag
IEC 61000-4-6

Eninedo
dokipaciag kata
IEC 60601

30 A/m

3Vrms
150 kHz éw¢ 80 MHz

6 Vrms evtog
ouxvoTATWVY ISM

HAekTpopayvnTIkn cupBatotnta

Eminedo
OUHHOPPWONG

30A/m

3Vrms

6 Vrms eviog
ouyvotitwyv ISM

HAektpopayvntiko nepiailov

Eav epgaviotei aloiwon tng
EIKOVAG, i0WG XPELAOTEl va
QATTOMAKPUVETE TO oUOTNUA
uneprixwv FUJIFILM SonoSite amé
TNYEG HayVNTIKWVY TTeSiwv
ouxvotnTag 1oxvog N va
EYKATOAOTAOETE HAYVNTIKN
Bwpakion. To payvntikéd medio
ouxvoTNTAG loxVocg Oa mpémel va
UETPATAL EVTOG TOU XWPOU OTOV
oroio mpoopileTal va eykataoTabei
woTe va Slao@aliletat ot gival
OPKETA XAUNAO.

Tuydv @opnTOG KAl KIVNTOG
€EOMMAIOOC EMIKOWVWVIAC UE
padloouxvotnteg Sev Ba mpémel va
XPNOLUOTIOIEITAL OE ATOOTACN
UIKPOTEPN ATTO TN CUVICTWEVN
anoéotaon SlaxwpLopov and
omolodnmote e€ApTNnUaA TOU
ovotnpatog uepixwv FUJIFILM
SonoSite, cupmepIN\appavouévwy
TwV KaAwdiwv. H améotaon autn
unohoyiletal Bdoel Tng e€iowong
TTou LoxUEL Yla Tn ouXVOTNTA TOU
TIopmou.

2 UVIOTWEVN amoéoTaon
Slaxwptopov

d=124P
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Nivaxkag 4: AlAwon kataockevaoTth - HAektpopayvntikn atpwoia katd IEC 60601-1-2:2014 (ouvéyela)

Emimedo .
. . . ) Eminedo . .
AokKipn atpwaoiag dokipaciag kata . HAektpopayvntiko mepiBallov
GUHHOPPWONG

IEC 60601
Padloouxvotnteg 3V/m 3V/m d=1,2/P
S1a akTivoPoliag 80 MHz éw¢ 2,7 GHz 80 MHz éw¢2,7 GHz 80 MHz éw¢ 800 MHz
IEC 61000-4-3 d=2,3+P

800 MHz éw¢ 2,7 GHz

‘Omou P €ival n PEYIOTN OVOUAOCTIKN
TIun oxvog e€660uL Tou TOUTIOU OF
Watt (W) cOpgpwva pe tov
KOATOOKEUAOTH TOU TTOUTTOU Kal d
gival n cuvioTwpevn améotaon
Slaxwplopou o€ pETpa (m).

Ot evtdoelg nediwv amd otabepole
TIOUTTOUG PASIOCUXVOTATWY, OTIWG
kaBopileTal amo NAEKTPOUAYVNTIKA
HENETN XWpou?, Ba TTpémel va gival
MIKpOTEPN amo To emimedo
OUMMOPPWONG OE KABE VP0G
OU)(VOTI"]T(J.)VB.

Evoéxetal va mpokAnBouv
mapeUPoAéC oTov mepIBAANovTa
XWpo tou e§omhiouoy, étav
UTTAPXEL TO TTAPAKATW CUUBOAO:

R

(IEC 60417 ap. 417-1EC-5140:
«Inyn un toviCovoag
aKTIVOBoAiag»)

Media kovtd o Kata Katd

e€omonod 6(')601 -1-2:2014 6(’)601 -1-2:2014
. Mivakag 9 Mivakag 9

acVpUATWY

ETIKOIVWVIWV
IEC 61000-4-3
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Nivakag 4: AlAwon kataockevaoTth - HAektpopayvntikn atpwoia katd IEC 60601-1-2:2014 (ouvéyela)

Aokipn atpwaoiag

Eninedo
dokipaciag kata
IEC 60601

Eminedo
OUHHOPPWONG

HAektpopayvntiko nepiailov

%01 evtdoeic mediwv amé 6TaBePOUC TOUMOUE, OTWE Ol GTAOOL BACNC TWV TNAEPHVWVY TIOU XPNGIUOTOIOUV
pPadloouxvoTNTEC (KIvNTA/acUpUaTa) KAl EMIYELAG KIVNTIG PASIOEMKOIVWVIAG, Ol EPACITEXVIKOI padlo@wVIKoi
0oTabpoI, N EKTTOUTTT) PASIOPWVIKWY CNUATWY 0€ ouxvotnTeG AM Kal FM Kat n ekmourr TNAEOTTIKWY onudtwy dev

pmopoULv BewpnTikd va mpoAe@BoUV e akpifela. MNa va aflohoyrioete To nAektpopayvnTiké mepiBAAlov amd
otaBepolg moumolg padloCUXVOTHTWY, UTTOPEITE VA TTIPAYUATOTOICETE pia NAEKTPOUAYVNTIKY HEAETN xwpou. Eav n
petpnBeioa évraon mediov otn B€on otV omoia Xpnotpomolgital To cuoTnua urieprxwv FUJIFILM SonoSite
uniepPaivel To aVWTEPW LOXVOV EMIMESO CUUMOPPWONG PASIOCUXVOTHTWY, To cUCTNUA UTTEPrXwWV FUJIFILM SonoSite
BOa mpémnel va eAéyxetal yia va emalnBevetal n Kavovikn Aertoupyia tou. Eav mapatnpnOsi un @uotohoyikn amodoon,
eVOEXETAL VA XPEIAOTOVV IPOGOETA HETPA, OTIWG N AAAAYH TOU TIPOCAVATOAIGHOU I} TNG B£0NG TOU CUCTHOTOG
unteprixwv FUJIFILM SonoSite.

Pse TIHEG Avw Tou eUpoug ouxvothtwy 150 kHz éwg 80 MHz, ol evtaocelg mediwv mpémel va gival HIKPOTePEG amd 3 V/m.

Nivakag 5: AfAwon katackevaoTr - HAgktpopayvntikn atpwoia kata IEC 60601-1-2:2007

Aoxpn atpwaoiag

HAekTpooTaTIKA
ekkévwon (ESD)
IEC 61000-4-2

Taxéa nAekTpika
peTapatika
@avoueva/
QATMOTOMES
EKPOPTIOEILG

IEC 61000-4-4

Anétoun avénon
Taong
IEC 61000-4-5

Eninedo
dokipaciag kata
IEC 60601

+2,0kV, £4,0kV,
+6,0 kV péow
ylelolle

+2,0kV, £4,0kV,

+ 8,0 kV péow aépa

+ 2 kV oTnv KEVTPIKN
mapoxn

+ 1 kV o116 ypappég
ONMaTOq

+1kVanod
Ypappn(éq) mpog
YPAppn(€¢)

+ 2 kV anod
Ypappn(éq) mpog
yeiwon

HAektpopayvntik cuppatotnta

Eminedo
CUHNOPPWONG

+2,0kV, £4,0KkV,

+ 6,0 kV péow
ylelolle

+2,0kV, £4,0KkV,

+ 8,0 kV péow aépa

+2kV otnv
KEVTPIKA TTapoxn

+ 1 kV oTiG ypauuég
onuatog

+ 1 kV anéd
Ypappn(éq) mpog
YPapun (€c)

+ 2 kV ané
Ypappn () mpog
yeiwon

HAektpopayvntiko mepiBailov

Ta 6ameda mpémel va givat

KaTaokeuaopéva amd EUAO, UMETOV

1 KepApLka mhakidla. Eav ta

Sameda KAAUTITOVTAL UE GUVOETIKO
UAIKO, N OXETIKN Vypacia mpémel va

gival touhdyiotov 30%.

H KevTpIKn Mapoxr pEVMATOG
npénel va Siabétel tn ouvrion
TTOLOTNTA YA EUTTOPLKEG N

VOOOKOMEIOKEG EYKATAOTAOELG,.

H KevTpIKr mapoxr pEVMATOG
nmpénel va S1abétel tn ouvion
TOLOTNTA YIa EUTTOPLKEG

VOOOKOMEIAKEG EYKATAOTACELG.
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MNivakag 5: AQAwon kataockevaoTth - HAektpopayvntiki atpwoia katda IEC 60601-1-2:2007

Aokipn atpwaiag

Eninedo
dokipaciag kata
IEC 60601

Eminedo
OUHHOPPWONG

HAektpopayvntiko nepiailov

Mtwoelg tdong,
OTIyMlaieg SlaKoTEG
Kat SIOKUAVOEIG
TAONG OE YPOAUUES
g1066ou
TPoPodoaoiag

IEC 61000-4-11

Mayvntiko medio
ouxvVOTNTAG LOXUOG
IEC 61000-4-8

194

< 5% UT

(>95% PuBIoN o€
U7 yia

yla 0,5 KUKAO

40% Uy

(60% BuBIon o Uq)
yla 5 KOKAOUC

70% Ut

(30% BuBion o Uy)
yla 25 KUKAOUG

< 5% UT

(>95% Bubion oe
Up)yass

3A/m

<5% UT

(>95% Pubion oe
U7 yia 0,5 kUkho
40% Uy

(60% Bu6ion o Ug)
yla 5 KOKAou¢
70% U7 (BUBion
30% oe Up) yia 25
KUKAOUC

<5% UT

(>95% Pubion oe
Upyass

3A/m

H KevTpIKr mapoxr pEVMATOG
nmpénel va S1abétel tn ouvion
TTOLOTNTA YIa EUTTOPLKEG N
VOOOKOMEIOKEG EyKATAOTAOELG. EAv
0 XProTNG TOU CUCTIATOG
uneprixwv FUJIFILM SonoSite
amnattei cuvéyion Tng Aeitoupyiag o
TEPIMTWON SIAKOTIWY TNG KEVIPIKNG
TIAPOXNG PEVUATOG, CUVICTATAL N
TPoPoS0oaoia Tou CUCTANATOG
uneprixwv FUJIFILM SonoSite amo
oLoTNUa adlalenmtng Tpopodoaiag
| ymatapia.

Edv epgavioTei aloiwon tng
€IKOVAG, iowg xpelaoTei va
ATTOMAKPUVETE TO cUOTNUA
urteprixwv FUJIFILM SonoSite ané
TTNY£C MAyVNTIKWV TTeSiwv
ouxvoTNTaG LoXVOG 1 va
EYKATOAOTAOETE HAYVNTIKNA
Bwpdkion. To payvntiko nmedio
ouxvoTNTaG loxVog Oa mpémel va
HETPATAL EVTOG TOU XWPOU OTOV
omoio mpoopiletal va eykataoTabsi
woTe va Slac@alileTal oT1 givat
OPKETA XaUNAS.

HAekTpopayvnTikn cupBatotnta



ysueq

Mivakag 5: AQAwon katackevaoth - HAektpopayvntiki atpwoia katda IEC 60601-1-2:2007

Eninedo .
, , : . Eninedo , .
AoKipn atpwaiag dokipaciag kata . HAektpopayvntiko mepiBallov
OUHHOpPWONG
IEC 60601
Padloouxvotnteg 3Vrms 3Vrms Tuxov @opnToOG Kal KIvNTOG 3
Sla aywyipoétntag 150 kHz éw¢ 80 MHz €COMAIOUOC ETTIKOIVWVIAG UE =
IEC 61000-4-6 padloouxvotnteg Oev Ba mpémel va
XPNolgoTolEiTal o€ amdéoTaon
UIKPOTEPN QTTO TN CUVIOTWEVN
anooTaon SlaxwpIoHoU amo "
omolodnmote e€APTNUA TOU 5
ovotiuartog uneprixwv FUJIFILM ?.r
Y

SonoSite, cupmepIAapuBavouévwy
Twv KaAwdiwv. H amootaon autn
umo)oyiCetal Baoel TN e€iowong
TTOU LOYVEL YIa T OUXVOTNTA TOU
TIouoU.

2UVIOTWEVN amooTaon
Slaxwplopov

d=12+P

O

num3dA

Ny

KohBEE
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Mivakag 5: AQAwon katackevaoth - HAektpopayvntiki atpwoia katda IEC 60601-1-2:2007

Eninedo .
. . . . Eninedo . .
AokKipn atpwaoiag dokipaciag kata . HAektpopayvntiko mepiBallov
GUHHOPPWONG

IEC 60601
Padloouxvotnteg 3V/m 3V/m d=1,2/P
S1a akTivoPoliag 80 MHz éw¢ 2,5 GHz 80 MHz £w¢ 800 MHz
IEC 61000-4-3 d=23+P

800 MHz éw¢ 2,5 GHz

‘Omou P €ival n PEYIOTN OVOUAOCTIKN
TIun oxvog e€660uL Tou TOUTIOU OF
Watt (W) cOpgpwva pe tov
KOATOOKEUAOTH TOU TTOUTTOU Kal d
gival n cuvioTwpevn améotaon
Slaxwplopou o€ pETpa (m).

Ot evtdoelg nediwv amd otabepole
TIOUTTOUG PASIOCUXVOTATWY, OTIWG
kaBopileTal amo NAEKTPOUAYVNTIKA
HENETN XWpou?, Ba TTpémel va gival
MIKpOTEPN amo To emimedo
OUMMOPPWONG OE KABE VP0G
ouxv0'rr']vaB.

Evoéxetal va mpokAnBouv
mapeUPoAéC oTov mepIBAANovTa
XWpo tou e§omhiouoy, étav
UTTAPXEL TO TTAPAKATW CUUBOAO:

R

(IEC 60417 ap. 417-1EC-5140:
«Inyn un toviCovoag
aKTIVOBoAiag»)

%01 evtdoeic mediwv amé 6TaBePOUC TOUMOUE, OTWE Ol GTABUOL BACNC TwV TNAEPGHVWY TTOU XPNOIUOTOIOUV
pPadloouxvoTNTEC (KIvNTA/acUpUaTa) KAl EMIYELAG KIVNTIG PASIOEMKOIVWVIAG, Ol EPACITEXVIKOI padlo@wVIKoi
oTtabpoi, N Ko PASIOPWVIKWY CNUATWY O€ cuxvoTnTeG AM Katl FM kat n ekmourr TNAEOMTIKWY onudtwy Sev
pmopoULv BewpnTikd va mpoAe@Bouv Ue akpifela. MNa va aflohoyrioete To NAektpopayvnTiké mepIBAANov amd
ot1aBepoug moumolg padloCUXVOTHTWY, UTTOPEITE Va TIPAYUATOTOICETE Pia NAEKTPOUAYVNTIKY HEAETN XWpou. Eav n
peTpnBeioa évraon mediov otn B€on oTNV omMoia XpnolpomolEiTal To cUoTNUA UTTEprxwv FUJIFILM SonoSite
unEPPBaivel To AVWTEPW LoXVOV EMIMESO CUUMOPPWONG PASIOCUXVOTHTWY, To cUCTNUA UTTEPrXWV FUJIFILM SonoSite
BOa mpémel va eNéyxetal yla va emalnBevetal n Kavovikn Aettoupyia tou. Eav mapatnpnBsei un @uctoloyikr amédoon,
evOéxeTal va XpelaoTtouv mpdoBeta HETPA, OTTWG N AANAYH TOU TIPOCAVATOAIGHOU I} TNG B£0NG TOU CUCTHATOG
unteprixwv FUJIFILM SonoSite.

Pse TIHEG Avw Tou gUpoug ouxvothtwy 150 kHz éwg 80 MHz, ol evtaocelg mediwv mpémel va gival HIKPOTePEG amd 3 V/m.
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Tovotaon mpoooXng NG FCC: O e€omAouOG autdg eAéyXOnKe kal S1amoTwOnKe 0Tl ival CUUPWVOC UE Ta Opla
Ynelakng cuokeung Katnyopiag A, cOp@wva pe 1o péPog 15 Twv kavoviopwv FCC. Ta 6pla autd €xouv
oxedlaoTei yla va mapéxouv eUAoyn npootacia anod empBAafeic mapeuBoréc 6tav o eomAIoUAC AetToupyei o
eUmoptkd mePIBANov. O eEOTTAIGUOC AUTOC SNUIOVPYEL, XPNOILOTIOLE KAl UITOPEL VA EKTTEUTTEL
padloouxvoTnTeg Kal edv Sev eykataotabei kat xpnotpomnotnBei cup@wWva pe 1o eyxelpidlo odnylwv evdéxetal
va npokaAécel empPAapeic mapeuPolég otic padloemkovwviec. H Asitoupyia autol tou e€omAlool oe
Katolknpévn meptoxn eival mBavd va mpokahéoel empPAafeic mapeufoAéc, mepintwon katd Tnv omoia o
XProtng ogeilel va SlopBwoael Ti¢ mapeUBoAEC pe Sikr Tou damavn.

Anmarto&ig SoKIpwv artpwaoiag

To obotnpa urteprxwvSonoSite X-Porte CUPNHOPPWVETAL PIE TIC OTOIXEIWSEIG amatTioglg amddoong mou
kaBopilovtal amd ta mpotumna IEC 60601-1-2 kat IEC 60601-2-37. ZOU@WVA HUE TA OATTOTEAEGUATA TWV SOKIUWY
atpwoiag, To cVoTNUA UTTEPrXWV SonoSite X-Porte Anpoi autéq TIg amartroelg kat Sev euBuveTal yia Ta
akolouba:

» ©6puUP0 OE KUPUOTOUOPPECG 1) TEXVAHATA 1) TTAPAROPPWON EIKOVWV 1] COAAIATA OTIG TTPOBANOPEVEC
apP1OUNTIKEC TIPEC TTOU eV umopoUv va amodoBouv oe KAmola guaolooyikr emidpaacn Kal Tou
evdexopévwe va ald&ouv tn Sidyvwon

» Mpofolr ecpaluévwv apBPNTIKWV TIHWV TTou oxetiCovtal pe T Sidyvwon mou mpokeital va Sie€ayOei
» Epgpavion eopalpévwy evdeifewv mou oxetiCovtal pe TV ao@diela

» MpdkAnon akouolag 1y umepBoAkng e£660u umepnXwV

» MpokAnon akouaolag i urepPoAIKNC Beppokpaciac otnv em@dvela tng Sidtaéng Tov poppotpomnéa

» MpdkANOoN akouolag 1) un eAeyxOpevNG Kivnong Twv Statd&ewv Tou poppotpoméa mou mpoopilovtat yla
evboowpartik xprion
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BBepeHne

MHpopmaums, KoTopas COAEPKMTCA B STOM JOKYMEHTE, He BOLLSIA B PYKOBOACTBO MOJIb30BaTeNs CUCTEMbI
WV COQEPXUT OLIMOKY; OHa ByaeT gobasnieHa Npu cnegyowem o6HOBIEHUN.

YcnoBHble 0603HaYeHNA B AOKYMeHTe

B foKymMeHTe NpUCYTCTBYIOT ClieAytoLune YCIoBHble 0603HaUYeHNS:
» Mop 3aronoskom MNPELOYMNPEXOEHWUE nanoxeHo onvcaHne mep NpefoCcTOPOXKHOCTH, HEOOXOAMMbIX
4NA npefynpexaeHnsa Tpasm U JIETaNbHOro Mcxopa.

» Mop 3aronoskom lNpenocTepekeHne N3NOXKEHO onN1caHne Mep NPeaoCTOPOKHOCTY, HEOBXOAMbIX ANS
3aWmTbl 060pyAOBaHMA.

» MNop 3aronoskom ﬂpumeanMe M3noXxeHa gononHuTenbHanA I/IH(I)OpMaLlI/IFI.

4 npOHyMepOBaHHble unn o6o3HauYeHHble 6yKBaMI/I JeNCcTBMA [OMKHbI BbIMOMHATLCA B onpepesieHHOM
nopAagke.

» B MapKMpoBaHHbIX CNrcKax MHGopMaLma NpeacTaBneHa B GopmMaTte CMCcKa MHCTPYKLUMIA, OG4HAKO UX
BbIMOJSIHEHME He NpegronaraeT cobioaeHns NocieaoBaTenbHOCTY.

» OgHOSTanHble npouenypbl HAYNHAKTCA C CMMBOJ1a <.

OnucaHvne cCMMBONOB MapKNPOBKW Ha n3pgennnm CM. B pasgene «CumBonbl MapKNPOBKN» B PYKOBOACTBE
noJib3oBaTtesiA CUCTEMDI.
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Momouwb

NHdopmaLms gns cA3m co cnyK6oi TexHnyeckon nogaepxku komnaHum FUJIFILM SonoSite:

TenedpoH +1-877-657-8118

(CWLIA vnun Kanapga)

TenedoH +1-425-951-1330. MOXHO Tak»Ke MO3BOHUTb B MECTHOE

(3a npegenamn CLLUA npeacTaBuUTeNbCTBO.

n KaHappbl)

®dakc +1-425-951-6700

dneKTPOHHas noyta ffss-service@fujifilm.com

Canr www.sonosite.com

CepBUCHDIN LLIEHTP B O6bwwmn: +3120 751 2020

Espone TexHnyeckaa nogaep»KKa Ha aHIMNNCKOM A3bike: +44 14 6234 1151

TexHnueckas nopgaepxkKa Ha dpaHLUy3ckom A3bike: +33 1 8288 0702
TexHnyeckaa nogaeprkka Ha HemeL KoM A3bike: +49 69 8088 4030
TexHnyeckaa nogaepkka Ha UTaNbAHCKOM A3bike: +39 02 9475 3655
TexHnyeckaa nogaepkka Ha MCMaHCKOM A3bike: +34 91 123 8451

CepBUCHbDbIN LLeHTP B A3un +65 6380-5581

HaneyvataHno B CLUA.
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ysueq

3neK'rpoma THATHaA COBMeCTNMOCTDb

YnbTpasByKoBas crcTema NPoTeCTMPOBAHA; YCTAHOB/IEHO, UTO ee MoKa3aTenu 3/1eKTPOMarHUTHON
coBmecTMocTn (AMC) HaxopATcA B npefenax, yCTaHOBEHHbIX ANA YCTPONCTB MeANLMHCKOrO Ha3HauyeHuA
ctaHpgapTtom IEC 60601-1-2:2007 n IEC 60601-1-2:2014. YnbTpa3ByKoBasa cucteMa NOAXOAUT ANA

3KCMJyaTaumuy B yUpeXXAeHUsIX 30paBooxpaHeHuns. PaboTalolee BbICOKOYACTOTHOE XUPYPruyeckoe =
060pyaoBaHUe BbI3bIBAET BbICOKOYACTOTHbIE 3/IEKTPOMArHUTHbIE MOMEXH, KOTOPble MOTYT HapyLlaTb paboTy §
YNbTPa3BYyKOBOW CUCTEMbI. YNIbTPa3BYKOBasA CUCTEMA He JOMKHA SKCMyaTUPOBaThCA B 3aLUMLLEHHbIX OT
pagnoyacTOTHOrO BO3AENCTBMA MOMELLEHUAX C CUCTEMaMU ANA MarHUTHO-Pe30HaHCHOM ToMorpaduu,
MOCKOJIbKY OHM CO3[al0T BbICOKOYACTOTHbIE 3/IEKTPOMArH1UTHbIE MOMeXU. ITU npefesbl YCTaHOBMEHbI AN
obecneuyeHnA He0OXOAVMOW 3aLUTbI OT BPEAHbIX MOMEX B TMOBOM MEAULIMHCKOM YUPEXKAEHUM.
5
MpumeuyaHune XapaKTepuCTUKKN U3ydyeHns ynbTpasByKoBbIX cnctem SonoSite X-Porte ?'r
NO3BONAIOT UCMONb30BaTb NX MPOMbILLIIEHHbIX 30HaX M neyebHbIX B
yupexpeHuax (coorseTctytoT ctaHaapTy CISPR 11, knacc A). Mpn
NCMOMb30BaHNY B XMWJIbIX 30HaX (418 KOTOPbIX 06bIYHO TpebyeTca
cootBeTcTBME cTaHdapTy CISPR 11, knacc B) ynbTpa3BykoBas cuctema
MO>KeT He obecrneunTb JOCTAaTOUHYIO 3alLMTY CNYK6 paguocBaA3n ot E
nomex. Moxet noTpeb6oBaTbCA NPUHATb MEPbI MO CHUXKEHUIO 2
HeraTMBHOro BO3[eNCTBMA, HanNprMmep NepeMecTnTb Unm i
nepeopreHTNpoBaTb 060pyLoBaHMe.

NPEAYMNPEXAEHUE Bo nsbexaHvie pucka NoBbILLEHHOTO YPOBHA 3N1€KTPOMAarHMTHbIX
N3NyYEHUI N NOHMKEHHON YCTONYMBOCTU UCMOSb3YINTe TONIbKO
NpVHaANeXXHOCTN 1 nepudepuiiHoe 06opynoBaHue,
pekomeHAoBaHHble komnaHuein FUJIFILM SonoSite. MNogknioueHne
NpVHaANeXXHoCTel 1 nepudepuiiHoro 06opynoBaHNA, He OTHOCALLMXCA
K uncny pekomeHaoBaHHbIx komnaHuein FUJIFILM SonoSite, moxeT
BbI3BaTb HapyLleHWe paboToCnoCcoBHOCTY YNbTPa3BYKOBOW CUCTEMBI
WU Apyroro MEAULIMHCKOTO 3N1eKTPO0bOopYAOBaHNA B yUPeXAeHNN.
YT0o6bl NONYUNTL CNUCOK NPUHAANEXHOCTEN 1 NnepudepuinHoro
060pynoBaHNA, KOTOPOE peanusyeT Uian PpeKoMeHAYeT KOMNaHuA
FUJIFILM SonoSite, obpaTtutech B Komnanmio FUJIFILM SonoSite nnu ee
MeCTHOe NpeAcTaBMTENbCTBO. CM. «KOMMOHEeHTbI cnctembli

1 COBMECTMMbIe NPVHaANEeXHOCTU» Ha cTp. 206.
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» MepanuuHCcKoe 3neKkTpoobopyaoBaHue TpebyeT cneLunanbHbIX Mep
NPefoCTOPOXKHOCTI, CBA3aHHBIX ¢ DMC, 1 MPU ero yCTaHOBKe W SKCMJTyaTaLumm
Heo6X0AMMO C/IEA0BATb HACTOALLMM MHCTPYKUMAM. BbiCOKME ypoBHM
N3/TyYaeMbIX UV KOHAYKTVBHbBIX BbICOKOUACTOTHbIX S/1EKTPOMArHNUTHbIX MOMEX
(3MIN) oT nepeHocHoOro 1 MobunbHOro pagrnoyactotHoro (PY) o6opynoBaHus
CBA3U UM UHBIX MOLLHBIX IM60 6IN3KO PACMONOXKEHHbIX UICTOYHNKOB BbICOKOW
UacToTbl MOTYT Bbi3bIBaTb HaPYLLEHVE HOPMAJIbHOTO GYHKLMOHMPOBAHUA
YNbTPpa3ByKoBOW cucTemMbl. CBUAETENBCTBOM TAaKOTO HapYLUEHUA MOXET ObITb
yXyALeHne KauecTBa U UCKaXKeHVe N3006paXkeHUs, HeCTabunbHOCTb
rMoKasaHWuiA, 0TKa3 B paboTe 060pyaoBaHNA 1 UHbIE MPOSBIEHUSA
HenpaeunbHOro GyHKUNOHUPOBaHWA. NPy BOSHUKHOBEHU TaKNX ABIEHUI
OCMOTPUTE MECTO NPOBeAeHUA NCCNIEA0BaHNIA, YTOObI ONPeaesNTb NCTOUYHUK
HapyLUeHW, 1 NpeanpUMUTE yKasaHHbIE HUXKE JeNCTBUA 4J1A ero YCTPaHEHUS.

» BblknoualiTe 1 CHOBA BKIIOUANTE pacrnonoXeHHoe No6amn3ocTn
ob6opynoBaHue, YToObl BbIABUTL YCTPONCTBO, Bbi3blBaloLLee HapyLLEHUS.

v

MepemecTuTe Bbi3biBaloLLiee MOMeXV 060PyAOBaHKE B APYroe MeCTo Uu
pasBepHwUTE ero.

v

YBennybTe paccToAHMNe MeX/y Bbi3blBaOLLMM NoMexy 06opyaoBaH/em
1 yNbTPa3ByKOBOW CUCTEMON.

v

YnopagoubTe NCMOJSIb30BaHNe YacToT, 6NM3KKX K YacToTam,
1cnosb3yembiM Npu paboTe ynbTpasByKOBOWN CUCTEMDI.

v

YpanuTe yCTpPOWCTBa C BbICOKOW YYBCTBUTENIbHOCTbIO K DMIT.

v

MoHW3bTe ypOBEHb MOLHOCTY, N37TyYaeMol BHYTPEHHVIMU UCTOUYHMKaMU
B yupexaeHun (Hanpumep, NengXnHroBbIM1M CUCTEMaMm).

v

HarnagHo oTmeTbTe yCTPONCTBa, YyBCTBUTENbHbIE K DMIT.

v

O6yunTe KNMHUYECKMI NepCoHas pacrno3HaBaTb HeMosaAKy, KoTopble
MOryT 6bITb cBA3aHbl ¢ IMIT.

v

YctpaHute unm cHusbte IMIT € NOMOLLbIO TEXHUYECKUX PeLLUEeHNI
(Hanpumep, NocpefCTBOM SKPaHNPOBaHMA).

v

OrpaHunybTe NCNOoMb30BaHWUE INYHbIX CPeACTB CBA3N (COTOBbLIX
TenedoHOB, KOMMbIOTEPOB) B MOMELLEHMAX C YCTPONCTBaMU,
YyBCTBUTENbHBIMK K IMIT.

v

O6meHuBaiiTecb nHbopmaymen no sonpocam M1 ¢ gpyrumm
COTPYAHMKaMM, 0COBEHHO MpU 06CYXAeHUN NpeacToALLero
nprobpeTeHrs HOBOro 060PYOBaHNS, KOTOPOE MOXET FrEHEPNPOBaTb
3MIM.

MprobpeTaiTe TONbKO MeaULMHCKOe 060pyfoBaHMe, COOTBETCTBYOL e
TpeboBaHmAM cTaHgapToB DMC IEC 60601-1-2.

v

» 3anpeLyaeTca CTaBUTb ApYyroe 060pyfoBaHME Ha YNBTPa3BYKOBYIO CUCTEMY U
paboTaTb Ha Apyrom o60pyaoBaHMM B HENOCpeaCTBeHHON 6n13ocTu ot
YNbTPa3BYKOBOW CccTEMBbI. ECv OTCYTCTBYET BO3MOXKHOCTb M36eXaThb
YCTaHOBKM ApYroro o60pyfoBaHuWs Ha CUCTEMY WM SKCNJTyaTaLmm ero psaom
C Heln, Torga Heo6xoAMMO CNEeAUTL 3a KOPPEKTHOCTLIO GYHKLMOHUPOBaHWSA
CUCTEMBI.
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BECHPOBOAHaﬂ nepepaya

B HEKOTOPbIX CTPaHaX Mo JINLEH3NN AOCTYMNMHa 6ECI'IpOBOJJ,HaF| nepenayva AaHHbIX Ha YacToTe 5TTu,.

YnbTpa3sykoBas cuctema SonoSite X-Porte cogepxunt BHyTpeHHUI nepepaTtunk IEEE 802.11, paboTatowmii Ha
yactote ISM (Industrial, Scientific, and Medical — npombiwneHHOCTb, HayKa, MefiML1Ha) B fana3oHax oT
2,412 po 2,484 Iy n/vnn ot 5,15 go 5,825 My, MNepegatunk MoXkeT oCyLLeCTBAATL Nepeaavy Tpems
pa3NnYHbIMK cnocobamu.

» IEEE 802.11b c ncnonb3osaHuem Direct Sequence Spread Spectrum (DSSS) npu 16 abm + 2,0 abm Ha 11 MéuT/c

» IEEE 802.11g c ucnonb3osaHunem Orthogonal Frequency Division Multiplexing (OFDM) npwu
13 pbm + 2,0 obm Ha 54 MéuT/c

» IEEE 802.11n c ucnonb3osaHunem Orthogonal Frequency Division Multiplexing (OFDM) npwu
12 pbm £ 2,0 gbm (802.11gn) Ha MCS7

MoryT ncnonb3oBaTbcA TpU pasnnyHbix BHewHux USB-nepegaTtyumka:

4 I'IepBb||7| USB-nepe,anquK MOXET OCyLLeCTBNATb Nepefayvy TpemMma pasnmyHbiMn cnocobamu:

» IEEE 802.11b c ucnonb3osaHuem Direct Sequence Spread Spectrum (DSSS) npn 17 gbm + 2,0 nbm Ha
11 Méurt/c

» IEEE 802.119g c ucnonb3osaHunem Orthogonal Frequency Division Multiplexing (OFDM) npwu
14 pbm + 2,0 nbm Ha 54 MéuT/c

» IEEE 802.11n c ucnonb3osaHuem Orthogonal Frequency Division Multiplexing (OFDM) npwu
14 pbm £ 2,0 nbm Ha MCS7

» Bropow USB-nepepaTunk MoxeT oCyLLeCcTBAATb Nepeaayy Tpems pa3inyHbiMu cnocobamu:
» IEEE 802.11b c ncnonb3osaHuem Direct Sequence Spread Spectrum (DSSS) npu 19 gbm Ha 54 M6uT/c

» IEEE 802.11g ¢ ncnonb3obaHmem Orthogonal Frequency Division Multiplexing (OFDM) npu 16 gbm Ha
54 MéwnT/c

» IEEE 802.11n Orthogonal Frequency Division Multiplexing (OFDM) npw 15 gbm Ha 150 M6uT/c

» Tpetun USB-nepenatunk ocylecTBnAeT nepegayy B YaCTOTHbIX AnanasoHax ISM ot 2,400 go 2,4835 My
1 ot 5,100 go 5,800 ITu. OH MOXeT OCyLLEeCTBNATL Nepefayy YeTblpbMaA PasfiMuHbIMK cnocobamu:

» IEEE 802.11a (5,150-5,850 ITu) c ucnonb3osaHnem Orthogonal Frequency Division Multiplexing
(OFDM) npw 12 obm £ 2 gbm Ha 54 M6uT/c

» IEEE 802.11b c ncnonb3sosaHuem Direct Sequence Spread Spectrum (DSSS) npu 16 gbm +/- 2 nbm Ha
11 Méur/c

» IEEE 802.11g ¢ ncnonb3sosaHuem Orthogonal Frequency Division Multiplexing (OFDM) npwu 12 nbm
+/- 2 nbMm Ha 54 M6uT/c

» IEEE 802.11n c ncnonb3sosaHunem Orthogonal Frequency Division Multiplexing (OFDM) npu 12 gbm
+/- 2 nbM Ha 65 M6uT/c
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dneKTpocTaTuyecKknun paspapg

NPEAYNPEXOEHUE 3a UCKNIYEHEM CIyYaeB, KOraa BbIMOJTHATCA HMKeyKa3aHHbIe Mepbl
NpPeaoCcTOPOXHOCTU B OTHOLWEeHMK JCP, n3beraiiTe KOHTaKTa (Tenla unu
yAEepXKUBaeMbIX B pyKax NpeiMeToB) CO WTbIPbKaMm pa3bemoB,
CHab>KeHHbIX CUMBOIOM YCTPOWCTB, YyBCTBUTESNbHbIX K ICP:

SneKTpocTtaTuyecknin paspag (CP), no-gpyromy Ha3blBaeMbli yaapom
CTAaTUYECKMM SNIEKTPUUYECTBOM, — 3TO eCTECTBEHHOE NPUPOAHOE
asneHue. SCP yacTo BO3HMKAET B YC/IOBUAX HU3KOM BIaXKHOCTMW,
BbI3blBaeMOW OTOMJIEHNEM UM KOHAULMOHMPOBaHVeM Bo3ayxa. SCP —
3TO pa3pAg SNEKTPUYECKOIN SHEPT, MPOUCXOAALLNIA B HanpaBneHUn ot
dusmnyeckoro Tena ¢ 60MbLIMM 3aPALOM K Tesly C MEHBLUUM 3apALOM UK
6e3 3apspga. Cvna paspsga MoXeT ObITb 4OCTaTOYHO OONBLLON, YTO MOXKET
BbI3BaTb NOBPEXAEHME AaTUMKa UK YNIbTPa3BYKOBOW CUCTEMbI. YTOObI
CHU3UTb PUCK BO3HMKHOBeHUA ICP, cobniofalite cnepyoLme mepbl
NpefoCTOPOXKHOCTY: 0bpabaTbiBaliTe KOBPbI Y IMHONEYM
AHTMCTaTMYECKUM a3PO030J1eM U UCMONb3YITE aHTUCTaTUYECKME KOBPUKU.

_ LWTblpbKKM (KOHTaKTbI) Ha
A ___ Batuvke

A  DTvKeTKa aneKTpoCcTaTMUecKm
£1a\ HyBCTBUTENLHOrO YCTPONCTBA

Puc. 1. Mprmepom 3neKTpocTaTMyeCKn YyBCTBUTEIbHOIO YCTPOMCTBA ABNAETCA pa3bem AaTumKa.
Mepbl npefocTopoxHOCTH B OTHOLWeHUM ICP BKtoyaloT B ceba cneayouee:

» Becb nepcoHan fomkeH npontu obydyeHune no SCP, BKNOUYas No MeHblUel Mepe crefylollee:
0b6bACHeHVe NpegynpexaatoLlero 3Haka ICP, mepbl NpeaoCcTOPOXHOCTY OTHOCUTENBHO JCP, BBOAHbIE
cBefieHnA 0 GU3NYECKNX NPUUYMHAX SNEKTPOCTaTMYECKOro 3apAaa, YPOBHSAX HanpaXeHus,
BO3HUKALWLMX NPY HOPMaNbHOM SKCMayaTaunn, U NOTEHUNANbHOM NOBPEXAEHUN SNIEKTPOHHbIX
KOMMOHEHTOB B CJlyYae KacaHna 060pyAoBaHNsA YeNIOBEKOM C 3fIeKTpocTaTnyeckum 3apsgom (IEC
60601-1-2:2007, pa3gen 5.2.1.2d, e).

v

MNpegoTBpallanTe HaKoOMNEHMe 31eKTPOCTaTUYECKOro 3apaga. Hanpumep, ncnonb3ynte yBnaxHsaoLwwme
Nprbopbl, TOKOMPOBOASLLEE HAMOJIbHOE MOKPbITE, HECUHTETUYECKYIO OfEX Y, MIOHU3ATOPbI, @ TaKXKe
CBOAMTE K MMHVMYMY UCMOb30BaHNe N30ALNOHHbBIX MaTepPrasoB.

» Paspsaxkante nmeroWwmMnca Ha Tese 3apag nyTeM KOHTaKTa C 3eMnen.
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» Co3faBaiTe KOHTaKT Mexay Balnm TeIoM 1 yanpaasyKoaoﬁ CUCTEMOW NN 3emielt C MOMOLLbIO
AHTUCTAaTUYECKOro KNCTeBOro 6pacneTa.

PaspenuntenbHoe pacctoaHne

PekomeHayeMoe pasfenntesibHOe PacCToAHNE MeXAY NepeHOCHbIM 1 MOGMAbHbBIM
paAnovyacToTHbIM 060py0BaHNEM 1 YNbTPa3BYKOBOI cnctemoi SonoSite X-Porte

NPEAYMNPEMOEHUE | 3anpelwaetca ncnonb3oBaTb NepeHOCHOE PAagNoYacToTHoOe
KOMMYHMKaLMOHHOe obopyaoBaHue (BKitovaa nepudepuiiHoe
obopyaoBaHue, HanpuMep aHTeHHble Kabenu 1 BHeLHWE aHTEHHbI)
6nmxe yem B 30 cm OT NGO YacTU YNbTPa3BYKOBOW CUCTEMbI

SonoSite X-Porte, Bkntouasa kabenw, ykasaHHble Npoussogutenem.

B npoTnBHOM cnyyae BO3MOXXHO CHIUXKeHre paboTocnocobHOCTH JaHHOTO
obopyaoBaHus.

YnbTpassykoBas cuctema SonoSite X-Porte npegHasHaueHa AnA NCNoOb30BaHUA B 9NEKTPOMarHUTHON
06CTaHOBKE, rae KOHTPONUPYITCA PanoYacTOTHble NomMexu. Bnagenew nnm nonb3oBatenb ynbTPa3ByKOBOW
cuctembl SonoSite X-Porte MOXeT NpefoTBPATUTb 31eKTPOMarHMTHbIE MOMEXU, COXPaHAA YKa3aHHOe HuXe
MUHVManbHOe pacCcToAHME MEXAY NePEHOCHBIM U MOOMIIbHBIM PairoYacTOTHbIM 060pyAOBaHNEM
(papnonepepaTuMKaMm) 1 ynbTpPa3ByKOBOWM cuctemon SonoSite X-Porte, ¢ yueTom MakcMmanbHON BbIXOAHOM
MOLLHOCTV pairi04acTOTHOro 06opyfoBaHMA.

Ta6n. 1. PasgenntenbHoe paccTtoaHune

MakcumanbHas PaspenutenbHoe paccToAHMNEe B 3aBUCUMOCTU OT YacCTOTbl
HOMMWHa/IbHaA paavonepeanatynkKka, m

BbIXOZ4HasA MOLWHOCTb
papgvonepeaaTymka, Ot 150 kl'y, fo 80 My | Ot 80 MI'y fo 800 My | OT 800 MI'y o 2,7 Ny

BT d=1,2P d=1,2P d=2,3/P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 73
100 12 12 23

[nAa pagnonepeaaTynKoB C He yKa3aHHOW Bbllle MaKCManbHOW HOMWHANbHOWN BbIXOAHOWN MOLLHOCTbIO
pekomeHayemoe pa3genuTenbHoe pacctosHue (d) B meTpax (M) MOXeT BbITb paccuMTaHO C MOMOLLbIO YPaBHEHMS,

COOTBETCTBYIOLLENO YacCToTE pagnonepenatynka, rge P — makcumanbHas HOMMHaNbHaA BbIXOAHAA MOLLHOCTb
pagnonepenatymka B BaTttax (BT) no AaHHbIM NPOU3BOAUTENA pagnonepenaTtynka.
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CoBMmecTMble NpUHaanexHocTn n nepudepuiiHoe o6opyaoBaHmne

KomnaHusa FUJIFILM SonoSite nposepuna ynbTpa3ByKkoByto cuctemy SonoSite X-Porte co cnegytowmmm
NpVHagneXXHoCTAMMN 1 NepundepunintHbIM 060pyAOBaHNEM, MOATBEPANB COOTBETCTBMNE TpeboBaHNAM
IEC 60601-1-2:2007 1 IEC 60601-1-2:2014.

31u npuHagnexHoctn FUJIFILM SonoSite n ctopoHHee nepurdepuiiHoe obopynoBaHue paspeluaeTcs
NCNonb30BaTh C YbTPa3BYKOBOW cucTemoin SonoSite X-Porte.

NMPEAYNPEXAEHUA » MNpuMeHeHre NpUHaaneKHOCTel C MegUUUHCKAMN CMCTeEMamu,
NMOMMMO yNbTPa3BYKOBOW cucTembl SonoSite X-Porte, moxeT npusectun
K YBEIMYEHUIO U3NYYEHUA NN CHUXKEHUIO YCTONUYNBOCTH
MeAULMHCKON CUCTEMBI.

» MpYMeHeHNe NPUHAANEXHOCTEN, MOMUMO YKa3aHHbIX, MOXET
NPVBECTYU K YBEIMUEHMIO U3JTYUYEHUA U CHUMKEHWIO YCTONUMBOCTM
YNbTPa3BYKOBOWN CUCTEMBI.

Ta6n. 2. KoMNOHEeHTbI CUCTEMbI U COBMECTUMbIE NPUHAANEKHOCTH

[Oatunk D2xp? 1.7m
Oatumk C11xp? 1,8Mm
JOatumk C35xp? 1,7m
Natunk C60xp? 17 m
Natumk HFL38xp? 1.7m
Hatumk HFL50xp? 1,7m
Jatunk HSL25xp? 23Mm
Hdatunk ICTxp? 1,7m
JOatumk L25xp? 23M
JOatumk L38xp? 1,7m
Jatunk P10xp? 1,8 M
Oatunk P21xp? 1,8Mm
Natunk rP19xp? 1.8m
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Ta6n. 2. KOMNOHEHTbI CUCTEeMbI 1 COBMECTUMble NPpUHagNeXHoCTn (I'IPOAOI'I)KeHVIe)

s i

Jatunk TEExp? 22m
CKaHep WTpUx-Kogos 1.5m g
w
AKKyMynATopbl (3 Wwr.) = g
MoHMTOP KAMHNYECKMX NapaMeTPOB -
CTbIKOBOUHbI MOAYNb =
(]
<
Hakonutens DVR USB (64 'B) - 3
(%]
il
MNpoBopa otBegeHmn SKI 0,6 m (CLLUA/AnoHunA) o
0,6 m (EC)
Mogaynb SKI 1,8 m (CLLA)
1,8 M (AnoHwuA) E
1,8 m (EC) ;<‘
BcnomoratenbHbin kKabenb KI v agantep and 24m 8

BCromoraTesibHoro Kabens

Kabenb Ethernet 15m
lNepanbHbIV NepeknoyaTenb 3m
Tpoc 6e3onacHocTM ¢ 3aMKkom Kensington 1,8M™m

CroeuHbln mogynb PowerPark =

Nok-cTaHums PowerPark -

. . -

MopTaTUBHbLIN NPUHTEP (YePHO-6EsbIA) - _;
Ca)

MpuHTEpP C NUTaHNEM OT CETU NEPEMEHHOTIO TOKa - LJ

(4epHO-6enbii)

SPMU (610K ynpasreHnsa nutaHWem CTonKu) -

Crolika = o
i

LLHyp nuTaHuA CTONKK 3,1m g

CeHcopHas naHenb yrnpaBfieHns -
Mogynb nogknioyeHnA Tpex AaTUNKOB -

YnbTpa3ByKoBOW NpoLeccop -
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Ta6n. 2. KOMNOHEHTbI CUCTeMbl 1 COBMECTUMble NPpUHagNeXHoCTnN (nponomKeane)

Hakonutenb USB (16 I'b)
Hakonutenb USB (32 I'b)
Hakonutenb USB (64 I'b)

Apantep 6ecnpoBogHoi ceasn USB
(6eckabenbHbIn)

ApanTtep 6ecnposogHon ceA3un USB (Tpebyetcs
Kabenb)

N3onupytowmn TpaHcopmatop (Tonbko ans
HACTOJIbHOMN CI/ICTeMbI)b

LUHyp nutaHua, nonupyowmii TpaHchopmaTop
(TonbKO ANs1 HACTONBHOW CUCTEMDbI)

Bbnok nuTaHmA, MOHUTOP (TONbKO A1 HACTOJIbHOW
CMCTEeMbl)

Bbnok nutaHuA (npoueccop, ToNbKo ans
HACTO/IbHOW CUCTEMbI)

LLHypbl NUTaHUA (NpoLLeCccop 1 MOHMTOP, TONbKO
ONA HAaCTOJNIbHOW CUCTEMbI)

MblLb (TONbKO AN HACTONbHOW CUCTEMDbI)

Lindposoii Bugeokabesnb (TonbKo AnA HACTONbHOM

CUCTEMbI)

0,3m

1,8 m lNopcTaBKka MOHUTOPA (TONbKO ANA
HaCTOSIbHON CUCTEMDbI)

1,8m

1,2m

™M

1,8m
0,57 m

3[1nA [AaTUMKOB MaKCMMarbHas LIMHA Kabena u3mepsieTca MeXay 3MacTUUHbIMU MydTamu y LWTEeKepoB. B ykasaHHyo
JJIMHY He BXOAUT ANviHa Kabena B cieAytowmx MecTtax: Mo nacTUYHbIMM MydTamm Y LUTEKEPOB, BHYTPU Kopnyca

AaT4uKa N BHYTPU pa3bemMa faTyuKa.

bI'Iepe;l CcO6OpPKOI HacTonbHON cucTembl SonoSite X-Porte HeobxoArMo Ha n3onupyoLem TpaHchopmaTope
HaCTPOUTb BXOAHOE U BbIXOAHOE HanpsaXeHusA. HeBepHble HaCTPOVKM HaNPAXKEHUA MOTYT CTaTb MPUYUHON
nospexaeHnin o6opynoBaHus. IHCTpyKUMKM CM. B OKYMeHTe «Bblbop HanpsxeHUs Ha mopouodadsibHbIX
mpa+cgpopmamopax IsoBox cepuu Wh, BxoasLiem B KOMMIEKT M30MMpYytoLLero TpaHchopmaTopa.
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3anaBneHmne KoMnaHUn-nponssoauTenAa

Ta6J'IVILI,bI B AAaHHOM pa3fene coaepat I/IHd)OpMaLI,VIIO O npeanonaraembiX yCnoBuAxX skcriyataun CNCTemMbl
N COOTBETCTBYHOLWUNX TpE6OBaHV|ﬂM YPOBHAX OMC. [Ina gocTmxKeHnA ONTUManbHOro pexnma
d)YHKU,I/IOHVIpOBaHI/IFl cMcTembl obecneybte yanoBuA 3KCnNyaTaynn, onncaHHbie B 3TUX Ta6n|/|u,ax.

2
Cnctema npegHa3HadeHa A4na paboTbl B ONUCAHHOW HMKE 3NIEKTPOMArHUTHOM 06CTaHOBKe. i
Ta6n. 3. 3asBNeHne KOMNAHNN-TIPON3BOAUNTENSA — JIEKTPOMArHUTHOE N3NTyYeHre COrnacHo
IEC 60601-1-2:2007 n IEC 60601-1-2:2014
UcnbiTaHve Ha %)
CooTBeTcTBME | DNeKTPOMarHUTHasi 06CTaHOBKa <
nsny4yeHve 8
ot
PY-nsnyuenwue, lpynna 1 PY-sHeprua B ynbTpasBykoBow cucteme SonoSite X-Porte e
CISPR 11 NCNONb3yeTcA TONbKO ANA peanu3aLumn ee BHyTPEHHNX QYHKLMIA.
Mostomy PY-m3nyyeHme cMcTembl OYEHb Mano 1, Hanbonee
BEPOATHO, HE BbI3OBET MOMEX B H/IM3KO pacrofioXeHHOM
3M1EeKTPOHHOM 060pyAOBaHNN. E
-
PY-nsnyuerwue, Knacc A YnbrpasBykoBas cnuctema SonoSite X-Porte npegHa3HaueHa gns E
CISPR 11 NpUMeHeHNs B NI0ObIX MOMELLEHMSAX, KPOME >KUJbIX 3AaHWNIA =

v 34aHnn, HenocpencTBeHHO NOAKNMIYEHHDIX K O6LIJ,eCTBEHHOIZ
HM3KOBOJIBTHOW CETN SJIEKTPONUTAHUA, o6ecneqv|Barou4e|7| nogavy
SNIEKTPONNTAHNA B 30aHNA KOMMYHAJIbHOIO Ha3Ha4Y€HUA.

lapmoHuyeckne  Knacc A

N3nyyeHus,

IEC 61000-3-2

Koneb6aHus CooTtBeTcTBYET

HanpsxeHna/

bRVKKep-LIyMbl, =

IEC 61000-3-3 S
m
3
i
+H
Xt
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Cuctema npefHasHayeHa Ans paboTbl B ONMMCAHHOWM HUXKE SNEKTPOMArHUTHON 06CTaHOBKeE.

Ta6n. 4. 3asBneHune KOMNaHun-nponsBoanuTena — 3N1eKTPpOMarHnTHasa YCTOﬁI‘IMBOCTb cornacHo

IEC 60601-1-2:2014

UcnbiTaHne Ha

YCTOMYMNBOCTb

YpoBeHb
NCNbITaHUA MO
IEC 60601

YpoBeHb
COOTBETCTBMA

DneKTpoOMarHuTHas
06cTaHOBKa

DneKTPOCTaTUYeCKni

pa3pag (3CP),
IEC 61000-4-2

boicTpble
aneKTpuyeckne
nepexofHble
npoLieccbl Unm
BCMECKM,

IEC 61000-4-4

CKayok HanpAaXeHusa,

IEC 61000-4-5

MapgeHnsa
HanpAXXeHus,
KpaTKOBpPEMEHHble
nepe6ou

1 KonebaHus
HaMpsXXeHUA Ha
BXOAHbIX IMHUAX
noJauv NUTaHus,
IEC61000-4-11

210

KoHTakTHbIN *+ 8 KB,
BO34YLWHbIN £ 2 KB,
+ 4 kB,

+8 KB £ 15kB

+ 2 KB B nnHMAX
nuTaHusA
+ 1 KB B nnHMAX
CcurHana

+ 1 kKB mexay dason
n dpason

+ 2 kKB mexay dasom
n 3emnen

0% Uy B TeyeHune
0,5 unkna

0% U7 B TeueHne
1 unkna

70% U7 (30%-Hoe
nagexve U;)
B TeyeHune 500 mc

< 5% Ut (> 95%-Hoe
nagexve Uq)
B TeyeHme 5 ¢

KoHTaKTHbIN * 8 KB,
BO3AYLWHbIN £ 2 KB,
+ 4 kB,

+8 KB £ 15kB

+ 2 KB B NnHMAX
nuTaHuA
+ 1 KB B NnHMAX
cuUrHana

+ 1 kBmexgy dazon
1 dason

+ 2 KB mexay dazon
n 3emnen

0% Ut B TeueHmne
0,5 uymkna

0% U7 B TeueHne
1 unkna

70% U7 (30%-Hoe
nagexue Uy)
B TeyeHune 500 mc

< 5% Uz (>95%-Hoe
nagexve Uy)
B TeyeHme 5 ¢

Monbl fOMXKHbI 6bITb
LEePEBAHHBbIMU, GETOHHBIMU UK
BbIJIO>KEHHbIMM KEpaMnyeCcKon
nAnTKon. ECnun nonbl NOKpbIThI
CYHTETUYECKM MaTeprasniom,
YPOBEeHb OTHOCUTENIbHOM
BNIA>KHOCTUN JO/MKEH COCTaBNATb
He meHee 30 %.

KauectBo SJIEKTPO3HEPIN B CETU
SJIEKTPONUTAHUA OOJIXKHO
COOTBETCTBOBATb CTaHAAPTHOMY
ANA TUNMOBbIX MPOMbILLNEHHbIX
nnn neyebHbIX yLIPE)KAEHVIVI.

KauecTtBo 2JIEKTPO3HEPrnn B CeTn
SJIEKTPONUTAHNA OOJIXKHO
COOTBETCTBOBATb CTaHAAPTHOMY
ANA TUNMOBbIX NMPOMbILLIEHHbIX
Unn NevyebHbIX yLIPE)KAEHI/IIh.

KauecTBO 3/1€eKTPO3HEPrm B ceTn
3NIEKTPOMMUTaHNA JOJIKHO
COOTBETCTBOBATb CTaHAAPTHOMY
AN1A TUMOBbIX MPOMbILLIEHHbIX
UK neyebHbIX yupexxkgeHui. Ecnm
Nonb30BaTeNio YIbTPa3BYKOBOM
cuctembl FUJIFILM SonoSite
TpebyeTcs obecneunTb
HenpepbIBHOCTb
bYHKLMOHMPOBaHNA CUCTEMDI

B MepuoAbl NepepbIBOB B Nofaye
MUTaHWA, peKOMeHIyeTCA
NOAKNIOUYNTb YNbTPa3BYKOBYIO
cuctemy FUJIFILM SonoSite

K MICTOYHKKY 6ecnepeboiHoro
NUTaHWA UK aKKYMYNIATOPY.

BHEKTpOMaFHI/ITHaFI COBMeCTUMOCTb



Ta6n. 4. 3asBneHune KOMnNaHun-nponssoagnTena — 3N1eKTPpoOMarHnuTHaa yCTOI7I‘II/IBOCTb cornacHo

IEC 60601-1-2:2014 (npopomKeHue)

YpoBeHb
UcnbiTaHne Ha
CTORIMBOCTD MNcnbITaHMA NO
y IEC 60601
MarHutHoe none 30 A/m
NPOMbILLIIEHHON
YacToTbl,
IEC 61000-4-8
KoHAYKTMBHbIEe 3 B cp. KB.
PY 5MM, Ot 150 kl'y, go 80
IEC 61000-4-6 My
6 B cp. KkB. B ISM-
OranasoHax

3ﬂeKTpOMaFHVITHaFI COBMeCTUMOCTb

YpoBeHb

COOTBETCTBUA

30A/m

3 B cp. KB.

6 B cp. kB. B ISM-
JManasoHax

dneKTpoMarHuTHasa
06cTaHOBKa

Ecnu Bo3HMKAIOT UCKaXKeHUSA
n306parkeHns, BOSMOXHO,
TpebyeTca nepemecTuTb
YNbTPa3BYyKOBYIO CUCTEMY
KomnaHum FUJIFILM SonoSite Ha
6onbluee paccToaHUe OT
WNCTOYHUNKOB MarHUTHOrO Mosis
NPOMBbILLNIEHHON YaCTOTbl UK
obecneynTb MarHMTHoe
3KpaHupoBaHue. Cnegyet
N3MepUTb YPOBEHb MarHUTHOrO
noJsiA NPOMbILINIEHHON YaCTOTbl B
MecTe npeanosiaraeMon
YCTaHOBKMW C1CTEMbI, YTOObI
ybefmTbca B TOM, UTO OH
JOCTaTOYHO HU3KWIA.

He ponyckaetcs ncnonb3osatb
nopTaTMBHOE U MOBUSIbHOE
pagnoyactoTHoe (PY)
obopynoBaHue cBA3M Ha
MeHbLLEM PacCTOAHUN OT Nobo
YacTU yNbTPa3BYKOBOW CUCTEMbI
FUJIFILM SonoSite, Bknto4vas
Kabenu, uem peKomeHAoBaHHOE
pa3genutenbHoe PaccTosHue,
paccunTbiBaeMmoe no
COOTBETCTBYIOLLEN YacToTe
nepegatunka bopmyne.
PekomeHaoBaHHOE
pasgenutenbHoe paccTosaHne
d=1,2+P
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Ta6n. 4. 3asBneHune KOMNaHun-nponsBoanuTena — 3N1eKTpoOMarHntTHaa YCTOﬁI‘lMBOCTb cornacHo

IEC 60601-1-2:2014 (npopomKeHue)

YpoBeHb
MNcnbITaHMA NO
IEC 60601

UcnbiTaHne Ha

yCTOM4YNBOCTb

YpoBeHb
COOTBETCTBUA

dneKTpoMarHuTHasa
06cTaHOBKa

M3nyuaemblePY3MI1, 3 B/m

IEC 61000-4-3 Ot 80 MI'y no

2,7 Ty
bnavkHne nonsa CornacHo
6ecnpoBogHOro TpeboBaHUAM
KOMMYHMKaLMOHHOro  crtaHgapta 60601-1-
060pynoBaHUs, 2:2014,7a6n.9

IEC 61000-4-3

212

3B/m
Ot 80 MI'y no
2,7 Ty

CornacHo
TpeboBaHUAM
cTaHgapTta 60601-1-
2:2014,1abn. 9

d=1,2P

Ot 80 MI'y no 800 Ml

d=2,3+P

OT1 800 Ml'y o 2,7 My,

3necb P — MaKcuUManbHas
HOMUMHasbHas BbIXoAHas
MOLLHOCTb pajvonepegaTymKka

B BaTTax (BT) no AaHHbIM
npowsBoanTens, a d —
peKomMeHAOBaHHOE
pa3genutenbHoe pacctoaHne

B MeTpax (m).

3HayeHuA HaNPAXKeHHOCTN Nons,
reHeprpyemMoro cTayMoHapHbIMU
PY-nepepatunkamn,
onpegenaemMble npu
3NEeKTPOMAarHUTHOW pa3Befke

MeCTa YCTaHOBKU CVICTEMbIa,
BOJIXKHbI 6bITb MeHbLLE YPOBHA

COOTBETCTBMA B KaXX40OM

4YaCTOTHOM ,qmanasoHeb.

Momexu MOryT BO3HVKaTb B6AU3M
060pYyA0BaHNIA, MAPKNPOBAHHOIO
C/IeayoLmMm 3HaKOM:

(@)

(IEC 60417 No. 417-IEC-5140:
«Source of non-ionizing
radiation»).

3HEKTpOMaFHI/ITHaFI COBMeCTUMOCTb



Ta6n. 4. 3asBneHne KOMNaHUN-NPON3BOAUTENA — IIEKTPOMarHUTHas YyCTOMUNBOCTb COMNacHoO
IEC 60601-1-2:2014 (npopomKeHue)

UcnbiTaHne Ha
yCTOM4YNBOCTb

YpoBeHb
MNcnbITaHMA NO
IEC 60601

YpoBeHb
COOTBETCTBUA

dneKTpoMarHuTHasa
06cTaHOBKa

33HaueHNA HaNPAKEHHOCTY MOJIA, FeHEPUPYEMOTO CTaLMOHaPHBIMI PafYonepeaaTiKaMi, HanpuMep 6a30BbIMYA
CTaHUUAMY 1A pagroTenedpoHOB (COTOBbIX/6ecnpoBOfHbIX TeNepOHOB) U Ha3eMHbIX MOABUKHbBIX PaANOCTaHLMIA,
NOOUTENBCKUMUN PafMOCTaHUMAMY, PaANOBELLATEIbHBIMU CTaHLMAMM B Arana3oHax AM (@amnanTyaHas Moaynaums)
n FM (4acTtoTHasa mogynauma), a TakxKe TeneBellaTesibHbIMY CTaHLMAMU, HEBO3MOXKHO CMPOrHO3UPOBaTb
TEOPETNYECKU C KaKoN-TMbo onpepeneHHoN TOUHOCTbIO. [111 OLeHKU 31EKTPOMArHUTHON 06CTaHOBKM B YCIIOBUAX
BANAHNA CTauMoHapHbIX PY-nepegatumkoB cnegyet paccMoTpeTb BO3MOXHOCTb MPOBEeAEHNA SN1eKTPOMarHUTHOM
pa3BefKM MecTa YCTaHOBKM cuctembl. ECIM 3HauYeHme HanpAXeHHOCTN NOsA, U3MEPEHHOW B MeCTe YCTaHOBKU
ynbTpa3BykoBou cuctembl kKomnaHuy FUJIFILM SonoSite, npeBbiwaeT BbilleyKa3aHHbIV pa3pelleHHbl ypoBeHb PY,
cnefyeT y6eanTbCA B HOPMaJIbHOCTM PeXrMa paboTbl yNbTPa3BYKOBOW crcTeMbl komnaHum FUJIFILM SonoSite
nocpeacTBOM HabogeHUs 3a ee QyHKUMOHMPOBaHUEM. [py 06Hapy»KeHY NPOABIEHNI OTKIIOHEHUS OT
HOPMasibHOro pexxuma GyHKLMOHNPOBAHMSA, BO3MOXHO, NOTpebyeTcA NPUHATL JOMOMHUTENbHbIE MePbl, HanNpUMep
pa3BepHYTb yNbTpa3ByKoByto cuctemy komnaHmm FUJIFILM SonoSite nnn nepemectutsb ee B fpyroe mecro.

bB yactoTHOM ananasoHe ot 150 Kkl'y go 80 Ml HanpAXKeHHOCTb NOJIA He AOMXKHA NpeBbiwaTh 3 B/m.

Ta6n. 5. 3aaBneHve KOMnNaHun-nponssoagnTena — 3N1eKTpoOMarHnutTHaa yCTOﬁ“MBOCTb cornacHo

IEC 60601-1-2:2007

UcnbiTaHne Ha

yCTOMYNBOCTb

DneKTpOoCTaTUYeCKni

paspan (3CP),
IEC 61000-4-2

bbicTpble
aneKTpuyeckmne
nepexofHble
npoueccol Naun
BCMJ1eCKu,

IEC 61000-4-4

YpoBeHb
NCNbITaHUA NO
IEC 60601

KoHTaKTHbIN +2 KB,

+4 KB, £6 KB

Bo3gywHbin £2 KB,

+4 KB, +£8 KB

+ 2 KB B NnHMAX
nuTaHuA
+ 1 KB B NnHMAX
CcuUrHana

3J1€KTp0MaFHI/ITHaFI COBMeCTUMOCTb

YpoBeHb
COOTBETCTBUA

KoHTaKTHbIN +2 KB,

+4 kB, +6 KB

Bo3gywHbin £2 KB,

+4 kB, +8 KB

+ 2 KB B NnHMAX
nuTaHus
+ 1 KB B NnHMAX
curHana

BIIEKTPOMaI'HI/ITHaﬂ o6cTaHOBKa

Monbl AOMXHbI ObITb
nepeBAHHbIMY, 6ETOHHbIMU UK
BbIIO>KEHHbBIMM KEPaMMUEeCKOMN
nANTKOW. Ecnn nonbl NOKpbIThI
CMHTETUYECKM MaTepuranom,
YPOBEHb OTHOCUTESIbHOMN
BJTA’>KHOCTW JOJI>KEH COCTABATb He
meHee 30 %.

KauecTBo 3neKkTpoaHeprum B cetu
3NEKTPONUTaHVSA AOSIKHO
COOTBETCTBOBATb CTaHAAPTHOMY
AJ151 TUMNOBbIX MPOMBbILLIEHHbIX UMK
neyebHbIX yUpexaeHuii.
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Ta6n. 5. 3aaBneHne KOMNaHNN-NPON3BOAUTENA — IEKTPOMarHMTHaA YCTOMYNBOCTb COMlacHO
IEC 60601-1-2:2007 (npopomxeHune)

UcnbiTaHne Ha

yCTOM4YNBOCTb

YpoBeHb
NCNbITaHUA NO
IEC 60601

YpoBeHb
COOTBETCTBUA

3ﬂeKTp0MaI'HI/ITHaﬂ o6cTaHOBKa

Ckayok HanpAaXeHus,

IEC 61000-4-5

[MapeHuns
HanpsXeHus,
KpaTKoBpeMEHHbIe
nepebon

1 KonebaHuA
HanpsXeHus Ha
BXO/IHbIX NMNHUAX
nofayun NuUTaHus,
IEC 61000-4-11

214

+ 1 kKB mexay dason
n dpason

+ 2 KB mexay dason
n 3emnen

<5% Ut

(> 95%-Hoe
nagexve Uy)

B TEeYEHUe

0,5 unkna

40% Ut

(60%-Hoe nageHue
U;) B TeyeHune

5 ymknos

70% Ut

(30%-Hoe nageHune
U;) B TeyeHne

25 unknos

<5% UT

(> 95%-Hoe
nageHue U;)

B TeyeHme 5 ¢

+ 1 KB mexpy dpason
n dpason

+ 2 KB mexpgy dpazon
n 3emnen

<5% Ut

(> 95%-Hoe
nageHve U7)

B TeUeHUe

0,5 umkna

40% Ut
(60%-Hoe nageHne
U7) B TeueHne

5 ynknoBs

70% U7 (30%-Hoe
nagexve U;)

B TeUEHUE

25 unknos

< 5% UT

(> 95%-Hoe
nagexve Uq)

B TeyeHme 5 ¢

KauecTBo 3neKTpo3Heprum B cetu
3NEKTPONUTaHVA AOIIKHO
COOTBETCTBOBATb CTaHAAPTHOMY
AJ151 TUNOBbIX NMPOMBbILLIEHHbBIX UMK
neyebHbIX yUpexaeHuii.

KauecTBO 311eKTpO3HEPrK B CETH
3/71eKTPONMUTaHUA AOMKHO
COOTBETCTBOBaTb CTaHAAPTHOMY
[NA TNOBbIX MPOMbILLIEHHbIX WIIN
neyebHbIx yupexaeHuin. Ecnmn
Mosib30BaTENO YNIbTPa3ByKOBOM
cuctembl FUJIFILM SonoSite
TpebyeTca obecneunTb
HenpepbIBHOCTb
bYHKLMOHMPOBaHNA CUCTEMDI

B Nepuofbl NepepbIBOB B Mofaye
NUTaHUA, peKoMeHayeTCA
NOAKIIIOUYNTD YNIbTPa3BYKOBYHO
cuctemy FUJIFILM SonoSite

K MICTOUYHMKY becnepeboliHoro
NUTaHNA UK aKKYMYNIATOPY.

3HEKTpOMaFHI/ITHaFI COBMeCTUMOCTb



Ta6n. 5. 3asBNeHne KOMNaHNN-NPON3BOAUNTENA — IIEKTPOMarHMTHaA YCTOMYNBOCTb COrlacHO
IEC 60601-1-2:2007 (npopomxeHune)

ysueq

YpoBeHb

UcnbiTaHne Ha YpoBeHb
. ncnbiTaHUA No dneKTpoOMarHUTHasA o6¢cTaHOBKa
yCTOM4YNBOCTb COOTBETCTBUA
IEC 60601
2
)

MarHuTHoe none 3A/m 3A/m Ecnu Bo3HMKaIOT NCKaXeHuns =

NPOMbILLIIEHHON n306pakeHuns, BOSMOXHO,

4yacToThl, TpebyeTca nepemecTTb

IEC 61000-4-8 YNbTPa3ByKOBYIO CUCTEMY
komnaHuu FUJIFILM SonoSite Ha "
6osbllee paccToaHUE OT s
MCTOYHUKOB MAarHUTHOrO nons ?.r
NPOMbILLIEHHOW YaCTOTbl UN o
obecneunTb MarHUTHoOE
3KpaHupoBaHue. Cnepyet
N3MepUTb YPOBEHb MarHUTHOrO
NnosiA NPOMbILLIEHHOM YacTOTbl B E
MecTe npeanonaraemom S
YCTaHOBKW CUCTEMbI, YTOObI §

y6ep,VITbCFI B TOM, YTO OH
[OCTAaTOUYHO HU3KUNA.

KoHAYKTMBHbIEe 3 B cp. KB. 3 B cp. KB. He ponyckaetca ncnonb3osatb
PY 5MM, Ot 150 kl'y go NnopTaTUBHOE U MOBUSIbHOE
IEC 61000-4-6 80 MIy pagnoyactoTHoe (PY)

obopynoBaHue cBA3M Ha
MeHbLUEM PacCTOAHUYK OT NoboN
YacTy yNbTPa3BYKOBOW CUCTEMDI
FUJIFILM SonoSite, Bkntoyas
Kabenu, yem peKomeHAoBaHHOE

pasgenntenbHoOe pacCToAHME, g

paccynTbiBaemoe no "3

COOTBeTCTByIOLIJ,eVI YyacTtoTe

nepegatunka popmyre.

PEKOMeH,U,OBaHHOG

pasgenntenbHoe pacCtoAHne w

d=1,2+P =
=
Xt
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Ta6n. 5. 3asBneHne KOMNaHNN-NPON3BOAUTENA — IEKTPOMarHMTHaA YCTOMYNBOCTb COrlacHO
IEC 60601-1-2:2007 (npopomxeHune)

YpoBeHb
UcnbiTaHne Ha YpoBeHb
CTORIMBOCTD NCNbITaHNA NO COOTBETCTENA dneKTpoOMarHUTHasA o6¢cTaHOBKa
y IEC 60601
W3nyuaemble 3B/m 3B/m d=1,2/P
PY M, Ot 80 Ml'y no Ot 80 MI'y oo 800 MIy
IEC 61000-4-3 2,51y d=2,3+P
OT1 800 MI'y no 2,5 My

3necb P — MaKcumanbHas
HOMMHaNbHas BbIXoAHas
MOLLHOCTb pajuonepeaaTymKka

B BaTTax (BT) no aaHHbIM
npousBoanTens, a d —
peKoMeHAoBaHHOE
pa3genutenbHoe paccToAaHne

B MeTpax (m).

3HayeHnA HaNPAXKeHHOCTU Nons,
reHeprpyemMoro cTaLMoHapHbIMY
PY-nepepatunkamn,
onpepgensaemMble npu
3NEKTPOMArHUTHON pa3BeakKe

MeCTa YCTaHOBKM CVICTEMbIa,
AOJTIXKHbI OblTb MEHbLUE YPOBHA

COOTBETCTBUA B KaXXxaoM

4aCTOTHOM Ana na30Heb.

Momexu MOryT BO3HMKaTb BOAN3U
060pya0BaHA, MAPKNPOBAHHOIO
C/IeAYIOLMM 3HAKOM:

(@)

(IEC 60417 No. 417-IEC-5140:
«Source of non-ionizing
radiation»).
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Ta6n. 5. 3asBneHne KOMNaHUN-NPON3BOAUTENA — IIEKTPOMArHUTHas YyCTOMUNBOCTb COMNacHo
IEC 60601-1-2:2007 (npopomxeHune)

YpoBeHb YpoBeHb

UcnbiTaHne Ha
. NCMNbITaHNA NO dneKTpoOMarHUTHasA o6¢cTaHOBKa
yCTOM4YNBOCTb IEC 60601 COOTBETCTBUA

33HaueHNA HanPAXEHHOCTY MO, FeHePUPYEMOTO CTaLIYOHaPHBIMI paauonepenaTuMKamu, Hanpumep 6a3oBbiMu
CTaHUMAMY AN pagroTenepoHOB (COTOBbIX/6eCNPOBOAHDBIX TENeOHOB) Y Ha3EMHbIX MOABUMKHBIX PAANOCTaHLMI,
NOOUTENBCKUMUN PafMOCTaHUMAMY, PaANOBELLATEIbHBIMU CTaHLMAMM B Arana3oHax AM (@amnanTyaHas Moaynaums)
1 FM (vacToTHaa moaynauumsa), a TakxKe TeneseLiaTeNbHbIM/ CTaHLUAMY, HEBO3MOXHO CMPOrHo3MpoBaTbh
TEOPETNYECKU C KaKoN-TMbo onpepeneHHoN TOUHOCTbIO. [111 OLeHKU 31EKTPOMArHUTHON 06CTaHOBKM B YCIIOBUAX
BIVAHUA CTaLMOHapHbIX PY-nepeaaTtumkoBs cnegyeT paccCMOTPETb BO3MOXHOCTb NPOBeAeHWA SNeKTPOMarHUTHON
pa3BefKn MecTa yCTaHOBKW c1cTeMbl. ECI 3HaYeHne HanpAXeHHOCTY NosA, U3MEPEHHOW B MeCTe YCTaHOBKM
ynbTpa3BykoBou cuctembl kKomnaHuy FUJIFILM SonoSite, npeBbiwaeT BbilleyKa3aHHbIV pa3pelleHHbl ypoBeHb PY,
cnefyeT y6eanTbCA B HOPMaJIbHOCTM PeXrMa paboTbl yNbTPa3BYKOBOW crcTeMbl komnaHum FUJIFILM SonoSite
MocpencTBOM HabnoaeHVA 3a ee GyHKLMOHMPOBaHUEM. Mpu 06HapY>KeHN NPOABNIEHNIA OTKIIOHEHWA OT
HOPMasbHOTO peXxunma GyHKLMOHMPOBaHMA, BO3MOXHO, MOTPebyeTcA MPUHATL JOMOHUTENbHbIE MEPbI, HAaNPUMep
pa3BepHYTb yNbTpa3ByKoByto cuctemy komnaHmm FUJIFILM SonoSite nnn nepemectutsb ee B fpyroe mecro.

bB yactoTHOM ananasoHe ot 150 Kkl'y go 80 Ml HanpAXKeHHOCTb NOJIA He AOMXKHA NpeBbiwaTh 3 B/m.

MNpepynpexpeHmne FCC: naHHoe o60pynoBaHKe 6bino NPOTECTUPOBAHO Y MPU3HAHO COOTBETCTBYIOLLUM
npepenam ana umpposbIX YCTPOWCTB Knacca A cornacHo Yactu 15 npasun FCC. 3Tv npefensl yCTaHOBNEHDI
ana obecneyeHns Heo6xoANMON 3aLUTbl OT BPeHbIX NOMeX Npu 3KcnayaTauumn obopyaoBaHma B
NPOMBbILLIEHHbIX NoMeLLeHUAX. [laHHoe o6opyaoBaHMe reHeprpyeT, NCNoJb3yeT U MOXET 13NyyaTb
paAroYacTOTHYIO SHEPTUI; MPY HECOONIOAEHMNIN MHCTPYKLMIA NO YCTaHOBKE 1 UCMOSIb30BaHNI0 MOXET
co3faBaTb BpeAHble NoOMeXu AS1A paanoCcBaA3n. JKCrnyaTaumua SToro o6opyaoBaHUaA B KUJTbIX MOMELLEHNAX
MOXeT Bbl3BaTb BpefHble MOMEXM, KOTOpble NOIb30BaTeNb JoKeH OyaeT yCTpaHUTb CaMOCTOATENbHO.

Tpe603a|-|v|ﬂ K NCNbiTaHUIO Ha yCTOﬁqMBOCTb

YnbTpa3BykoBas cmctema SonoSite X-Porte cooTBeTcTBYeT OCHOBHbLIM TPE6OBaHMAM MO SKCMUTyaTaLuy,
ycTaHoBneHHbIM cTaHAapTamu IEC 60601-1-2 n IEC 60601-2-37. Pe3ynbTtaThl UCMbITaHUA Ha YCTOMYMBOCTb
MOKa3blBaloT, YTO Y/bTPa3ByKoBan cnctema SonoSite X-Porte cooTBeTcTBYeT 3TUM TpeboBaHMAM 1 cBO6OSHA
OT cneayoLWwmx Henonagokx:

» 3alIYMNEHHOCTb BOTHOO6PA3HON KpUBOWA, apTedaKTbl UK UCKaXKeHUA B U306paXKkeHNN, OlInMOKa
0TOBPaXaeMOoro YMCNOBOro 3HaUEHNs, KOTopble He MOTYT 6blTb 00YCNOBNEHbI GU3NONOTMYECKIM
3¢ PeKTOM 1 CNOCOBHbI NCKA3UTb ANarHos;

4 0To6pa>KeH|/|e HEKOPPEKTHbIX YNCNTOBbIX 3HaYeHUI, CBA3aHHbIX C AUArHO30M, KOTOprIh HeO6X0,D,I/IMO
NOCTaBUTb;

4 0To6pa>KeH|/|e HEeKOPPEKTHbIX WHAWKaLWI, CBA3AHHbIX C 6€30MacHOCTbIO;

» BO3HMKHOBEHME Henpe.quMOTpeHHoﬁ nnn qpesmepHoﬁ MOLLUHOCTW YyNbTPa3BYKOBOIO J1y4a;

ONeKTPOMarH1THasA COBMeCTMMOCTb 217
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» BO3HVKHOBEHVe HenpeayCcMOTPEeHHON UK Ype3MepHOI TemMnepaTypbl MOBEPXHOCTY JaTumnKa;

» BO3HVKHOBEHVE HEeNpeayCcMOTPEHHOIO WM HEKOHTPOIMPYEMOTO ABUMKEHUA AAaTUNKOB,
npegHa3HauyeHHbIX LA MHTPAKOPMNoparibHOro NPYMEHEHMS.
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Giris

Bu belgenin igerigi, sistem kullanici kilavuzuna dahil edilmemistir ya da sistem kullanici kilavuzunda yanlistir;
duzeltmeler bir sonraki guncellemede yapilacaktir.

Belge kurallar

Bu belgede su kurallar uygulanir:

» UYARI, yaralanmayi veya yasam kaybini dnlemek i¢cin gereken énlemleri agiklar.
» Dikkat, GrUnleri korumak igin alinmasi gereken énlemleri agiklar.

» Not, ek bilgiler sadlar.

» Numaralandiriimis ve harflendirilmis adimlar, belirli bir sirayla gergeklestiriimelidir.
» Madde imli listeler, bilgileri liste halinde sunar, ancak belirli bir sira ifade etmez.

» Tek adimli prosedurler « ile baslar.

Urlin Gzerinde goriilen etiketleme sembollerinin aciklamasi icin bkz. sistem kullanici kilavuzundaki
“Etiketleme Sembolleri”.

Girig 219
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Yardim alma
Teknik destek icin lUGtfen asadidaki numaralar arayarak FUJIFILM SonoSite ile iletisime gecin:

Telefon +1-877-657-8118
(ABD veya Kanada)

Telefon +1-425-951-1330 veya yerel temsilcinizi arayin.
(ABD veya Kanada disi)

Faks +1-425-951-6700
E-posta ffss-service@fujifilm.com
Web Www.sonosite.com
Avrupa Servis Merkezi Ana: +31 20 751 2020

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

Asya Servis Merkezi +65 6380-5581

ABD’de basiimistir.

220 Girig



Elektromanyetik uyumluluk

Ultrason sistemi, test edilmis ve IEC 60601-1-2:2007 ile IEC 60601-1-2:2014 uyarinca tibbi cihazlar igin
elektromanyetik uyumlulukla (EMC) uyumlu oldugu saptanmistir. Ultrason sistemi, profesyonel saglik hizmeti
tesisi ortamlarinda kullanima uygundur. Aktif yUksek frekansl cerrahi ekipman, ylUksek elektromanyetik
bozulmaya neden olur. Bu bozulmalar, ultrason sisteminin ¢alismasiyla girisimde bulunabilir. Ultrason sistemi,
manyetik rezonans gérintilemenin bulundugu RF korumali odalarda kullaniimamalidir ¢lnku bu sistem,
yuUksek elektromanyetik bozulmalara sebep olur. Bu limitler tipik bir tibbi kurulumda zararl parazitlere karsi
makul élctide bir koruma saglamak amaciyla tasarlanmistir.

Not Ultrason sistemlerinin emisyon 6zellikleriSonoSite X-Porte, bu sistemlerin
endustriyel alanlarda ve hastanelerde kullanilabilmesini mimkudn 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. EkKipmani yeniden konumlandirma veya yeniden yonlendirme gibi
hafifletme 6nlemlerinin alinmasi gerekebilir.

UYARI Artan elektromanyetik emilim veya azalan bagisiklik riskinden kaginmak igin
yalnizca FUJIFILM SonoSite tarafindan tavsiye edilen aksesuarlar ve yan birimleri
kullanin. FUJIFILM SonoSite tarafindan tavsiye edilmeyen aksesuarlarin ve yan
birimlerinin cihaza takilmasi ultrason sisteminizin veya bu alandaki diger medikal
elektrikli cihazlarinizin hatall calismasina neden olabilir. FUJIFILM SonoSite
tarafindan tavsiye edilen veya alinabilecek aksesuar ve yan birimlerin bir listesi igin
FUJIFILM SonoSite veya yerel temsilcinize basvurun. Bkz. “Sistem bilesenleri ve
uyumlu aksesuarlar” sayfa 226.

Elektromanyetik uyumluluk 221
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» Medikal elektrikli cihazlar EMC ile ilgili 6zel dnlemler gerektirir ve bu cihazlarin bu
talimatlara uygun sekilde kurulmalari ve galistiriimalan gerekir. Tasinabilir ve mobil RF
iletisim cihazlarindan ve diger kuvvetli ve yakin radyo frekansi kaynaklarindan
yayllan veya iletilen yuksek seviyelerdeki radyo frekansi (RF) elektromanyetik
parazitlerin (EMI) ultrason sisteminin performansinin kesilmesine neden olmasi
olasidir. Bu kesilmenin belirtileri resim bozulmasi veya distorsiyonu, hatali okumalar,
cihazin galismayi durdurmasi veya diger hatali islevleri icerebilir. Bu durum olusursa,
kesilmenin kaynagini belirlemek icin alani gézden gegirin ve kaynaklar bertaraf
etmek icin asagidaki 6nlemleri alin.

» Bozucu etkiyi olusturan cihazi izole etmek icin ultrason sisteminin yakininda
bulunan cihazi agip kapatin.

» Parazit olusturan cihazi baska yere yerlestirin veya yoninu dedgistirin.

» 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¢c kaynaklarin (¢agri sistemleri gibi) glicini
azaltin.

» EMl'ye duyarl cihazlari etiketleyin.
» Klinik personeli, potansiyel EMI-iliskili sorunlari tanimak Gzere edgitin.

» Teknik ¢6zumler (koruyucu olusturma gibi) uygulayarak EMl'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 dederlendirirken ilgili EMI
bilgilerini 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 gbzlemeniz gerekir.

Elektromanyetik uyumluluk
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Kablosuz iletim

5 GHz kablosuz iletim bazi Ulkelerde lisansh olarak kullanilabilir.

SonoSite X-Porte ultrason sisteminde, 2,412 ila 2,484 GHz ve/veya 5,15 ila 5,825 GHz Endustriyel, Bilimsel

ve Tibbi (ISM) frekans bantlarini kullanan bir dahili IEEE 802.11 verici vardir. Verici, Ug farkli iletim yontemi 2
uygular. i
» 11 Mbps'de 16 dBm * 2,0 dBm degerinde Dogrudan Sirali Yaygin Spektrumlu (DSSS) IEEE 802.11b
» 54 Mbps’de 13 dBm + 2,0 dBm degerinde Dikey Frekans Bélmeli Coklama (OFDM) ézellikli IEEE 802.119g
» MCS7’de 12 dBm = 2,0 dBm degerinde Dikey Frekans Bolmeli Coklama (OFDM) 6zellikli IEEE 802.11n "
(802.11gn) s
=
(7]
Uc farkli harici USB iletici kullanilabilir: g
» ilk USB verici, Gg farkli iletim yéntemi uygular:
» 11 Mbps'de 17 dBm * 2,0 dBm dederinde Dogrudan Sirali Yaygin Spektrumlu (DSSS) IEEE m
802.11b :;
» 54 Mbps’de 14 dBm + 2,0 dBm dederinde Dikey Frekans Bolmeli Coklama (OFDM) 6zellikli IEEE %_
802.11g
» MCS7'de 14 dBm * 2,0 dBm dederinde Dikey Frekans Bolmeli Coklama (OFDM) 6zellikli IEEE
802.11n
» ikinci USB verici, g farkli iletim yéntemi uygular: ‘g
X
» 54 Mbps'de 19 dBm dederinde Dogrudan Sirali Yaygin Spektrumlu (DSSS) IEEE 802.11b =

» 54 Mbps'de 16 dBm dederinde Dikey Frekans Bolmeli Coklama (OFDM) 6zellikli IEEE 802.11¢g
» 150 Mbps’'de 15 dBm dederinde Dikey Frekans Bolmeli Coklama (OFDM) 6zellikli IEEE 802.11n

» Uclinci USB verici, 2,400 ila 2,4835 GHz ve 5,100 ila 5,800 GHz ISM frekans bant araligi
kullanmaktadir. Modul, dért farkli iletim yéntemi uygulamaktadir:

» 54 Mbps'de 12 dBm +/- 2 dBm dederinde Dikey Frekans Bélmeli Coklama (OFDM) &zellikli IEEE
802.11a (5,150 ila 5,850 GHz)

» 11 Mbps'de 16 dBm +/- 2 dBm dederinde Dogrudan Sirali Yaygin Spektrumlu (DSSS) IEEE
802.11b

» 54 Mbps'de 12 dBm +/- 2 dBm dederinde Dikey Frekans Bélmeli Coklama (OFDM) &zellikli IEEE
802.11g

» 65 Mbps'de 12 dBm +/- 2 dBm dederinde Dikey Frekans Bélmeli Coklama (OFDM) &zellikli IEEE
802.11n
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Elektrostatik bosalim

UYARI Asagidaki ESD 6nleme prosedurleri uygulanmadidi strece, ESD'ye Duyarli Cihazlar
etiketi olan konektorlerin pinlerine dokunmayin (vicutla veya el cihazlariyla) ve
baglanti yapmayin:

Elektrostatik bosalma (ESD) veya statik sok dogal olarak ortaya cikan bir olgudur.
ESD isitma veya klima cihazlarinin neden olabilecedi disik nem durumlarinda sik
karsilasilan bir durumdur. ESD, sarj edilmis bir gévdeden daha dusuk veya sarj
edilmemis bir gévdeye elektrik enerijisinin bosalmasidir. Bosalma derecesi bir
donUsturicli veya ultrason sisteminde hasara neden olabilecek kadar belirgin
olabilir. Asagidaki 6nlemler, ESD'nin azaltiimasina yardimai olabilir: halilarin Gzerine
anti-statik sprey, musamba Uzerine anti statik sprey ve anti-statik paspaslar.

Donusturtcu tGzerindeki
__—— veTTC

A
‘1 4_ Elektrostatik duyarli cihaz etiketi

Sekil 1 Dénusturici konektord, elektrostatik duyarl cihaz érnegidir.
ESD 6nleme prosedurleri asagidakileri icermektedir:

» Tam ilgili personel, en azindan sunlari icerecek sekilde ESD hakkinda egitim almalidir: ESD uyari
simgesinin bir agiklamasi, ESD 6nleyici proseduirleri, elektrostatik yUk fizigine giris, normal uygulamada
gerceklesebilecek voltaj seviyeleri ve bir cihaza elektrostatik yuke sahip bir kisi tarafindan
dokunuldugunda elektronik bilesenlerde olusabilecek hasar (IEC 60601-1-2:2007, bélim 5.2.1.2 d, e).

» Elektrostatik yik birikimini énleme. Ornegin, nemlendirme kullanma, iletken zemin kaplamalari,
sentetik olmayan giysiler, iyonlastiricilar ve yalitim malzemelerini azaltma.

» Vicudunuzun yUkunu topraklama.

» Kendinizi ultrason sistemine veya topraga baglamak icin bir bileklik kullanin.
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Ara uzakhgi

Tasinabilir ve mobil RF iletisim cihazlari ve SonoSite X-Porte ultrason sistemi arasindaki
onerilen ayirma uzakliklar

UYARI Tasinabilir RF iletisim ekipmanlar (anten kablolari ve harici antenler gibi cevre
birimleri dahil), Uretici tarafindan belirtiimis kablolar da dahil olmak tzere
SonoSite X-Porte ultrason sisteminin herhangi bir pargasina 30 cm'den yakin
sekilde kullaniimamalidir. Aksi durumda, bu ekipmanin performansi bozulabilir.

SonoSite X-Porte ultrason sistemi, yayilan radyo frekansi parazitlerinin kontrol edildigi bir elektromanyetik
ortamda kullanim igin amaglanmistir. SonoSite X-Porte ultrason sistemi musterisi ya da kullanicisi, tasinabilir
ve mobil RF iletisim cihazlan (vericiler) ile SonoSite X-Porte ultrason sistemi arasinda asagida belirtilen
sekilde iletisim cihazlarinin maksimum gug ¢ikisan goére minimum bir uzaklik sadlayarak elektromanyetik
paraziti 6nlemeye yardimci olabilir.

Tablo 1: Ara uzakhg:

Vericinin frekansina gore ara uzakhgi (m)

Vericinin nominal
maksimum ¢ikis giicii

150 kHz ila 80 MHz | 80 MHzila 800 MHz | 800 MHz ila 2,7 GHz
(Watt)

d=1,2 vP d=1,2 VP d=2,3 vP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1.2 2,3
10 3.8 3.8 7,3
100 12 12 23

Yukarida listelenmeyen maksimum ¢ikis glicindeki vericiler igin metre (m) cinsinden 6nerilen ayirma mesafesi (d)

vericinin frekansi icin gegerli olan denklem kullanilarak tahmin edilebilir, burada P, verici Ureticisine goére watt (W)
cinsinden vericinin maksimum ¢ikis guct derecesidir.
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Uyumlu aksesuarlar ve yan birimler

FUJIFILM SonoSite, SonoSite X-Porte ultrason sistemini asagidaki aksesuarlar ve ¢evre birimleriyle test etmis
ve IEC 60601-1-2:2007 ve IEC 60601-1-2:2014 gereksinimlerine uygunlugunu gostermistir.

SonoSite X-Porte ultrason sistemiyle FUJIFILM SonoSite aksesuarlarini ve GglncU taraf yan birimleri
kullanabilirsiniz.

UYARILAR | » Aksesuarlarin SonoSite X-Porte ultrason sistemi disindaki medikal sistemlerle
kullaniimasi, medikal sistemden artan salima veya azalan korumaya neden
olabilir.

» Belirtilenlerin disindaki aksesuarlarin kullanilmasi, ultrason sistemden artan
salima veya azalan korumaya neden olabilir.

Tablo 2: Sistem bilesenleri ve uyumlu aksesuarlar

Aciklama Maksimum kablo uzunlugu

D2xp dénustarici? 1,7 m
C11xp dénustirici® 1,8 m
C35xp donusturici?® 1.7m
C60xp donustiriaci® 1,7m
HFL38xp doénlstarici? 1,7m
HFL50xp dénlgtaraci? 1,7m
HSL25xp déniistariici® 2,3m
ICTxp dénustarici® 1,7m
L25xp dénustarici® 2,3m
L38xp dénustirici? 1,7m
P10xp doénustarici® 1,8 m
P2 1xp dénlstaricy? 1,8 m
rP19xp dénistarici® 1,8 m
TEExp déniistirici® 22m
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Tablo 2: Sistem bilesenleri ve uyumlu aksesuarlar (devam)

Aciklama Maksimum kablo uzunlugu

Barkod tarayici 1,5m
Piller (3'lU set) - =
]
Klinik monitor - ~
Dok -
DVR USB flash bellek (64 GB) -
(]
EKG ucu kablolari 0,6 m (ABD/Japonya) §
0,6 m (AB) :‘;’r
EKG modulu 1,8 m (ABD)
1,8 m (Japonya)
1,8 m (AB)
m
EKG bagimli kablo ve bagimli kablo adaptéri 24 m E
<
Ethernet kablosu 15m S
Ayak pedali 3m
Kensington guvenlik kablosu 1,8 m
0
PowerPark Stand modiilii - 3
S
=¢

PowerPark Dok istasyonu -
Mobil Yazici (siyah beyaz) -
AC Yazicl (siyah beyaz) =
SPMU (Stand Gug Yonetimi Birimi) -
Stand =

Stand gti¢ kablosu 3,1m
Dokunmatik kontrol paneli -

Uclii DénGstiiriict Baglantisi -

s
i
=i
Xt

Ultrason motoru -
USB flash bellek (16 GB) -
USB flash bellek (32 GB) -
USB flash bellek (64 GB) -
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Tablo 2: Sistem bilesenleri ve uyumlu aksesuarlar (devam)

Aciklama Maksimum kablo uzunlugu

USB Kablosuz Adaptoru (kablo yok) -
USB Kablosuz Adaptort (kablo gerektirir) 0,3 m

Yalitim transformatéru (yalnizca masaustu =
yapllandlrmaS|)b

Gug kablosu, yalitim transformatoért (yalnizca 1,8 m Monitor sabit mesnet (yalnizca masaustu
masaustu yapilandirmasi) yapilandirmasi)
GUg besleme, monitér (yalnizca masaustu 1,8 m

yapilandirmasi)

GUg besleme (motor, yalnizca masaustu 1,2m
yapilandirmasi)

GUg kablolari (motor ve monitér, yalnizca masatstid 1 m
yapilandirmasi)

Fare (yalnizca masaustu yapilandirmasi) 1,8 m

Dijital video kablosu (yalnizca masaustu 0,57 m
yapilandirmasi)

aDénustiriculer icin maksimum kablo uzunlugu gerginlik giderme kisimlan arasinda élctilir. Belirtilen uzunluklar,
asadidaki konumlardaki kablo uzunluklarini kapsamaz: gerginlik giderme kisimlar altinda, dénusturict muhafazasi
icinde veya donlsturlici baglantisi icinde.

bSonoSite X-Porte Masaiisti'nii monte etmeden 6nce, yalitim transformatdrtindeki giris ve cikis voltajlarini
yapilandirmalisiniz. Hatali voltaj ayarlari cihazda hasara nende olabilir. Yénergeler icin, bkz. yalitim transformatériyle
birlikte gelen Toroid Ust Diizey Transformatérlerin Voltaj Segimleri W serisi IsoBox.
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Ureticinin bildirisi

Bu belgedeki tablolar, sistemin kullanilmasi amaglanan ortami ve EMC uygunluk seviyelerini
belgelemektedir. Maksimum performans igin, sistemin bu tablolarda tanimlanan ortamlarda kullanildigindan
emin olun.

Sistem, asagida belirlenen elektromanyetik ortamda kullanim icin tasarlanmustir.

Tablo 3: Uretici Beyani - IEC 6060 1-1-2:2007 ve IEC 6060 1-1-2:20 14 uyarinca
Elektromanyetik Emisyonlar

Emisyon testi Uygunluk Elektromanyetik ortam

RF salimlar 1. Grup SonoSite X-Porte ultrason sistemi ig islevleri icin yalnizca RF enerjisi

CISPR 11 kullanir. Bu nedenle, RF salimlari ¢ok dusuk olup yakindaki elektronik
aletlerde parazit yaratma olasiligi yoktur.

RF salimlar A Sinifi SonoSite X-Porte ultrason sistemi, yasam konutlari ve bu amagla

CISPR 11 kullanilan binalara enerji saglayan disuk voltajli halk elektrik

sebekesine dogrudan badl yapilar disinda, tim kuruluslarda
kullanima uygundur.

Uyumlu salimlar A Sinifi
IEC 61000-3-2

Voltaj Uyumludur
dalgalanmalan/

titrek salimlar

IEC 61000-3-3

Sistem, asagida belirlenen elektromanyetik ortamda kullanim icin tasarlanmustir.

Tablo 4: Uretici Beyani - IEC 6060 1-1-2:2014 uyarinca Elektromanyetik Bagisikhik

IEC 60601 test

e Uygunluk seviyesi | Elektromanyetik ortam

Bagisiklik testi

Elektrostatik * 8,0 kV temas, + 8,0 kV temas, Zemin, tahta, beton ya da seramik
bosalim (ESD) +2,0kV,£4,0kV, +2,0kV, £4,0kV, déseme olmalidir. Zemin sentetik
IEC 61000-4-2 +8,0kV = 15 kV +8,0kV = 15 kV malzemeyle kapliysa, bagil nem en

Elektriksel hizli

gegici rejim patlama

IEC 61000-4-4

hava

* 2 kV ana elektrik
sebekesi Uzerinde
+ 1 kV sinyal hatlari
Uzerinde

Elektromanyetik uyumluluk

hava az %30 olmalidir.

* 2 kV ana elektrik
sebekesi Uzerinde
+ 1 kV sinyal hatlan
Uzerinde

Ana hat elektrik kalitesi, tipik bir
ticari ya da hastane ortamina
uygun olmalidir.
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Tablo 4: Uretici Beyani - IEC 6060 1-1-2:20 14 uyarinca Elektromanyetik Bagisiklik (devam)

Bagisiklik testi

IEC 60601 test
seviyesi

Uygunluk seviyesi

Elektromanyetik ortam

Gerilim
Dalgalanmasi
IEC 61000-4-5

Elektrik kaynadi
giris hatlarinda
voltaj dususleri, kisa
kesintiler ve voltaj
degismeleri IEC
61000-4-11

Gug¢ frekansi
manyetik alani IEC
61000-4-8

iletilen RF IEC
61000-4-6

230

Hat(lar) arasi £ 1 kV
Hat(lar)-toprak arasi
+ 2 kV

0,5 devir icin %0 Ut
1 devir igin %0 Ut

500 ms igin %70 Ut
(%30 batinimis Up)

5sicin < %5 Ut (>
%95 batirilmig U7)

30 A/m

3 Vrms
150 kHz ila 80 MHz

ISM bantlarinda 6
Vrms

Hat(lar) arasi + 1 kV
Hat(lar)-toprak
arasl = 2 kV

0,5 devir icin %0 Ut
1 devir igin %0 Ut

500 msi¢in %70 Ut
(%30 batiriimis Uq)

5sigin < %5 Ut (>
%95 batirilmig U7)

30 A/m

3 Vrms

ISM bantlarinda 6
Vrms

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 olmahdir. FUJIFILM
SonoSite ultrason sisteminin
kullanicisi ana hat kesintisi sirasinda
¢alismaya devam etmek isterse,
FUJIFILM SonoSite ultrason
sisteminin kesintisiz bir guc
kaynadindan ya da pilden gug
alarak calistirlmasi onerilir.

Resimde bozulma olusursa,
FUJIFILM SonoSite ultrason
sisteminin gug frekansi manyetik
alanlarindan daha uzaga
yerlestiriimesi veya manyetik bir
koruyucu kurulmasi gerekebilir.
Gug frekansi manyetik alaninin,
yeterli derecede duisik oldugundan
emin olmak igin kullanimi
amaglanan ayarlar boélgelerinde
Olgllmesi gerekmektedir.

Tasinir ve gezer RF iletisim
donanimi, kablolar dahil FUJIFILM
SonoSite ultrason sisteminin higbir
pargasinin, vericinin frekansina
uygun denklemle hesaplanmis,
onerilen ayirma mesafesinden
daha yakininda kullanilmamaldir.
Onerilen Ayirma Mesafesi
d=12VpP

Elektromanyetik uyumluluk



Tablo 4: Uretici Beyani - IEC 6060 1-1-2:20 14 uyarinca Elektromanyetik Bagisiklik (devam)

(55 A Ut Uygunluk seviyesi | Elektromanyetik ortam

Bagisiklik testi

seviyesi
Yayilan RF 3V/m 3V/m d=1,2VpP
IEC 61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz 80MHz -2,7 GHz 80 MHz ila 800 MHz
d=2,3VP

800 MHz ila 2,7 GHz

Burada P, vericinin Ureticisine gore,
vericinin Vat (W) olarak maksimum
¢lkis derecesi ve d de metre (m)
olarak onerilen ara uzakliktir.

Elektromanyetik alan élctimuyle?
belirlendigi gibi, sabit RF
vericilerinin alan gugleri, her
frekans arallg“;mdakib uyum
duzeyinden daha az olmalidir.
Su sembolle isaretli donanimin
yakininda parazit olusabilir:

Q)

(IEC 60417 No. 417-IEC-5140:
“lyonlasmayan radyasyon
kaynagdi”)

60601-1-2:2014, 60601-1-2:2014,

Kablosuz iletisim
Tablo 9 uyarinca Tablo 9 uyarinca

ekipmanlarindan

yakinlk alanlar
IEC 61000-4-3

@Radyo telefonlari (cep veya telsiz) ve gezer kara radyolari, amator radyo, AM ve FM radyo yayin ve TV yayin
istasyonlari gibi sabit vericilerin alan gUgcleri teorik olarak dogru tahmin edilemez. Sabit RF vericileri nedeniyle
elektromanyetik gevreyi 6lgmek igin, bir elektromanyetik alan 6lgtima g6z éntne alinmalidir. FUJIFILM SonoSite
ultrason sisteminin kullanildigi yerde 6lgtilen alan glict yukaridaki gegerli RF uyum diizeylerini gegerse, FUJIFILM

SonoSite ultrason sisteminin ¢alismasinin normal oldugu, gézlemlenerek kontrol edilmelidir. Anormal performans
gorulirse, FUJIFILM SonoSite ultrason sisteminin yonUnin ya da yerinin dedistirilmesi gibi ek énlemler alinmasi
gerekebilir.

5150 kHz ila 80 MHz frekans araliginin Gzerindeki alan gugleri, 3 V/m degerinden daha az olmalidir.
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Tablo 5: Uretici Beyani - IEC 6060 1-1-2:2007 uyarinca Elektromanyetik Bagisiklik

Bagisiklik testi

IEC 60601 test
seviyesi

Uygunluk seviyesi

Elektromanyetik ortam

Elektrostatik
bosallim (ESD)
IEC 61000-4-2

Elektriksel hizl
gecici rejim patlama
IEC 61000-4-4

Gerilim
Dalgalanmasi
IEC 61000-4-5

Elektrik kaynadi
giris hatlarinda
voltaj dususleri, kisa
kesintiler ve voltaj
degismeleri IEC
61000-4-11

GUg frekansi
manyetik alani IEC
61000-4-8

232

+2,0 kV, 4,0 kV,
+6,0 kV temas
+2,0 kV, 4,0 kV,
+8,0 kV hava

* 2 kV ana elektrik
sebekesi Uzerinde
= 1 kV sinyal hatlari
Uzerinde

Hat(lar) arasi £ 1 kV
Hat(lar)-toprak arasi
+2 kV

< %5 UT

(Uy'da > %95
dasus)

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 si¢in (U7'da

> %95 dusus)

3 A/m

+2,0 kV, 4,0 kV,
+6,0 kV temas
+2,0 kV, 4,0 kV,
+8,0 kV hava

* 2 kV ana elektrik
sebekesi Uzerinde
+ 1 kV sinyal hatlari
Uzerinde

Hat(lar) arasi + 1 kV
Hat(lar)-toprak
arasl = 2 kV

< %5 UT

0,5 devir igin (Uy'da
> %95 devir)
%40 Ut

5 devir igin (Uy'da
%60 dusus)

25 devir i¢in %70
Ur(Usda %30
dasus)

< %5 Ut

5 si¢in (U{da

> %95 dusus)

3 A/m

Zemin, tahta, beton ya da seramik
doéseme olmalidir. Zemin sentetik
malzemeyle kapliysa, badil nem en
az %30 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.

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 gug
kaynagdindan ya da pilden gug
alarak calistiriimasi onerilir.

Resimde bozulma olusursa,
FUJIFILM SonoSite ultrason
sisteminin guc frekansi manyetik
alanlarindan daha uzaga
yerlestiriimesi veya manyetik bir
koruyucu kurulmasi gerekebilir.
Gug frekansi manyetik alaninin,
yeterli derecede diistk oldugundan
emin olmak igin kullanimi
amaclanan ayarlar bélgelerinde
Olctlmesi gerekmektedir.
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Tablo 5: Uretici Beyani - IEC 6060 1-1-2:2007 uyarinca Elektromanyetik Bagisiklik

IEC 60601 test

Bagisiklik testi

Uygunluk seviyesi | Elektromanyetik ortam

seviyesi
iletilen RF IEC 3 Vrms 3 Vrms Tasinir ve gezer RF iletisim
61000-4-6 150 kHz ila 80 MHz donanimi, kablolar dahil FUJIFILM

SonoSite ultrason sisteminin higbir
pargasinin, vericinin frekansina
uygun denklemle hesaplanmis,
onerilen ayirma mesafesinden
daha yakininda kullanilmamaldir.
Onerilen Ayirma Mesafesi

d=12VpP

Yayilan RF 3V/m 3V/m d=1.2VpP

IEC 61000-4-3 80 MHz ila 2,5 GHz 80 MHz ila 800 MHz
d=2,3VP

800 MHz ila 2,5 GHz

Burada P, vericinin Ureticisine goére,
vericinin Vat (W) olarak maksimum
¢lkis derecesi ve d de metre (m)
olarak énerilen ara uzakliktir.
Elektromanyetik alan élcimuyle?
belirlendigi gibi, sabit RF
vericilerinin alan gugleri, her
frekans aralltjlndakib uyum
dizeyinden daha az olmaldir.

Su sembolle isaretli donanimin
yakininda parazit olusabilir:

(@)

(IEC 60417 No. 417-IEC-5140:
“lyonlasmayan radyasyon
kaynadi”)

@Radyo telefonlari (cep veya telsiz) ve gezer kara radyolari, amator radyo, AM ve FM radyo yayin ve TV yayin
istasyonlar gibi sabit vericilerin alan gUgleri teorik olarak dogru tahmin edilemez. Sabit RF vericileri nedeniyle
elektromanyetik cevreyi 6lcmek icin, bir elektromanyetik alan élcimu géz 6ntne alinmalidir. FUJIFILM SonoSite
ultrason sisteminin kullanildig yerde 6lgllen alan giicti yukaridaki gegerli RF uyum diizeylerini gegerse, FUJIFILM

SonoSite ultrason sisteminin ¢alismasinin normal oldugu, gézlemlenerek kontrol edilmelidir. Anormal performans
goralirse, FUJIFILM SonoSite ultrason sisteminin yéninin ya da yerinin degistiriimesi gibi ek énlemler alinmasi
gerekebilir.

b150 kHz ila 80 MHz frekans araliginin Gzerindeki alan gugleri, 3 V/m dederinden daha az olmalidir.
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FCC Uyarisi: 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 dlgude 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.

Koruma testi gereksinimleri

SonoSite X-Porte ultrason sistemi, IEC 60601-1-2 ve |[EC 60601-2-37'de belirtilen 6nemli performans
gereksinimleriyle uyumludur. Koruma testi sonuclari SonoSite X-Porte ultrason sisteminin gereksinimleri
karsiladigini ve asagidakilerden bagimsiz oldugunu géstermektedir:

» Dalga bicimindeki gurulti veya bir resimdeki artefaktlar veya bozulmalar ya da fizyolojik etkiye
baglanamayan ve taniyi dedistirebilecek bir gérintilenen sayisal deger hatasi

» Yapilacak taniyla ilgili hatali sayisal degerlerin gérinttlenmesi

» Gostergelerle ilgili hatall gavenligin gérintilenmesi

» istenmeyen veya asiri ultrason giktisinin dretilmesi

» istenmeyen veya asirn dénistarici takimi yizey sicakhid Gretimi

» Vacut ici kullanimda istenmeyen kontrolsiz donusturicu takimi hareketinin Gretilmesi
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