Kapitola 9

Bezpecnost

Bezpecnost

Tato kapitola obsahuje informace vyzadované regulaénimi organy, véetné informaci

o varovanich tykajicich a elektrické a klinické bezpecnosti, elektromagnetické
kompatibility a oznacovani. Tyto informace se vztahuji na ultrazvukovy systém, sondu,
prislusenstvi a periferni zafizeni.

Bezpecnost a ergonomie

Tyto pokyny k ochrané zdravi pfi skenovani maji pomahat zvysit pohodli a efektivitu
pfi praci s ultrazvukovym systémem.

VAROVANI

» Kv(li pfedchazeni porucham pohybového Ustroji postupuijte
podle pokyn( uvedenych v této ¢asti.

» S pouzivanim ultrazvukovych systémui mohou souviset
poruchy pohybového ustroji v dusledku vykonu povolénia’b’c.

» Prace s ultrazvukovym systémem je definovana jako fyzicka
interakce mezi obsluhou, ultrazvukovym systémem
a sondou.

» Prace s ultrazvukovym systémem muze zplsobovat, stejné
jako i jiné podobné fyzické Cinnosti, ob&asné potize
postihujici dlané, prsty, paze, ramena, o€i, zada nebo jiné
Casti téla.

» Pokud se u vas vyskytnou pfiznaky, jako je neustalé nebo
opakujici se nepohodli, bolest, buSeni srdce, brnéni,
necitlivost, pocit paleni ¢i ztuhlost, vyhledejte neprodlené
odbornou zdravotnickou pomoc. Takové pfiznaky mohou
souviset s poruchami pohybového astroji (MSD). Tyto
poruchy mohou byt bolestivé a mohou vést k poranéni nervd,
svalu, Slach nebo jinych ¢asti téla a k pracovni neschopnosti.
Pfikladem je syndrom karpalniho tunelu a zanét Slach.

Magnavita, N., L. Bevilacqua, P. Mirk, A. Fileni a N. Castellino. ,Work-related
Musculoskeletal Complaints in Sonologists* (Problémy s pohybovym Ustrojim
v dusledku prace sonografisty) Occupational Environmental Medicine. 41:11
(1999), 981-988.

Craig, M. ,Sonography: An Occupational Health Hazard?“ (Sonografie: rizikové
povolani?) Journal of Diagnostic Medical Sonography. 3 (1985), 121-125.
Smith, C.S., G.W. Wolf, G. Y. Xie a M. D. Smith. ,Musculoskeletal Pain in
Cardiac Ultrasonographers: Results of a Random Survey” (Bolesti pohybového
Ustroji u kardiosonografistd: vysledky nahodného priizkumu) Journal of
American Society of Echocardiography. (kvéten 1997), s.357-362.
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VAROVANI | Prestoze v&dci nedokazou jednoznaéné odpovédét na fadu otazek tykajicich
se poruch pohybového ustroji, panuje vSeobecna shoda, Ze s jejich vyskytem
je spojeno nékolik faktort: stavajici zdravotni a fyzicky stav, celkové zdravi,
vybaveni a poloha téla pfi vykonu prace, frekvence a doba trvani prace a dalSi
fyzické aktivity, které mohou ke vzniku téchto poruch pfispéta. V této Casti
navodu jsou uvedeny pokyny, které vam mohou pomoci zvysSit pracovni
pohodli a snizit riziko vzniku téchto poruch®e,

a. Wihlidal, L.M. and S. Kumar. ,An Injury Profile of Practicing Diagnostic Medical Sonographers in
Alberta“ (Profil zranéni u aktivnich klinickych sonografistt v Albert€) International Journal of
Industrial Ergonomics. 19 (1997), 205-216.

b. Habes, D.J. a S. Baron. ,Health Hazard Report 99-0093-2749" (Zprava o zdravotnich rizicich)
University of Medicine and Dentistry of New Jersey. (1999).

c. Vanderpool, H.E., E.A. Friis, B.S. Smith a K.L. Harms. ,Prevalence of Carpal Tunnel Syndrome and
Other Work-related Musculoskeletal Problems in Cardiac Sonographers” (Vyskyt syndromu
karpalniho tunelu a dal$ich problému pohybového Ustroji u kardiosonografistt) Journal of Medicine.
35:6 (1993), 605-610.

Poloha systému

Snazte se o pohodIné drzeni ramen, pazi a rukou

Pro podepreni hmotnosti ultrazvukového systému pouzijte stojan.
Minimalizuje namahani o€i a krku

» Pokud je to mozné, umistéte systém tak, aby byl pohodiné v dosahu.
» Nastavte uhel systému a obrazovky tak, aby se minimalizovaly odlesky.
» Pouzivate-li stojan, nastavte jeho vySku tak, aby obrazovka byla v urovni o€i nebo nepatrné nize.

Poloha vaseho téla
Pii vySetiovani si podeprete zada
» Pouzivejte zidli, ktera podpira dolni ¢ast zad, vede k pfirozenému drzeni téla a umozriuje rychlé

nastaveni vySky podle vySky pracovni plochy.
» Sedte nebo stljte vzpfimené. Vyvarujte se ohybani nebo hrbeni.

Minimalizujte natahovani a krouceni

» Pouzivejte lGzko, jehoz vySka je nastavitelna.
» Pacienta umistéte co nejblize k sobé.
» Divejte se dopfedu. Neotacejte hlavou ani télem.

» Pohybujte celym télem dopfedu a dozadu a ruku, kterou skenujete, drzte vedle téla nebo mirné pred
sebou.

» Pfi obtiZnéjSim vySetfeni se postavte, abyste se nemuseli natahovat.
» Umistéte ultrazvukovy systém nebo obrazovku pfimo pfed sebe.
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Snazte se o pohodIné drzeni ramen a pazi

» Drzte lokty blizko u téla.
» Uvolnéte ramena do vodorovné polohy.
» Pazi, kterou skenujete, podeprete polstafem nebo ji polozte pfimo na lGzko.

Snazte se o pohodinou polohu dlané, zapésti a prstu

» Drzte sondu uvolnéné v prstech.
» Minimalizujte tlak vyvijeny na pacienta.
» Zapésti udrzujte v pfimé poloze.

Délejte si prestavky, cvicte a ménte ¢innosti

» Minimalizace €asu skenovani a pfestavky mohou vaSemu télu pomoci G¢inné zvladat fyzickou
aktivitu a vyhnout se porucham pohybového Ustroji. Nékteré ukony pfi praci s ultrazvukem mohou

vyuzivanych svalovych skupin a aktivaci jinych skupin.
» Vyuzivejte moznosti hardwaru a softwaru ke zvyseni efektivity prace.
» Stale se pohybujte. Nezlistavejte ve stejné poloze: Ménte polohu hlavy, krku, téla, pazi a nohou.

» Provadéjte cilena cvi€eni, ktera umoznuji posilovat svalové skupiny a tak pomahaji pfedchazet
porucham pohybového Ustroji. Ohledné uréeni napéti a doporuc€eni vhodnych cvikll a protahovani se
obratte na kvalifikovaného zdravotnika.
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Klasifikace elektrické bezpecnosti

Zarizeni tridy |

Vnitiné napajené zafizeni

Prilozné ¢asti typu BF
Prilozné ¢asti typu CF

IP X-7 (vodotésné zafizeni)
IP X-8 (vodotésné zafizeni)
Neni AP/APG

Elektricka bezpecnost

Ultrazvukovy systém je klasifikovan jako zafizeni

tfidy I, pokud je napajen z externiho zdroje napajeni

nebo je namontovan na stojanu, protoze externi zdroj

energie je zdroj tfidy 1 s ochrannym uzemnénim.

Stojan nema ochranné uzemnéni. Na ultrazvukovy

systém ani stojan nelze aplikovat test kontinuity

uzemnéni.
Poznamka: Periferni zafizeni napajena stfidavym
napajenim ze sité, ktera Ize se systémem pouzivat, patfi
do tfidy | a jsou vybavena vlastnim ochrannym
uzemnénim. Test kontinuity uzemnéni maze byt proveden
na kazdém jednotlivém perifernim zafizeni napajeném
stfidavym napajenim ze sité.

Ultrazvukovy systém nezapojeny do napajeciho zdroje

(napajeni pouze z baterie)

Ultrazvukové sondy
Modul EKG / svody EKG
Ultrazvukové sondy
Pedalovy spinaé

Napajeci zdroj ultrazvukového systému, stojan
SonoSite Sll a periferni zafizeni. Zafizeni neni vhodné
pro pouziti v pfitomnosti hoflavych anestetik.

Systém splfiuje pozadavky normy EN 60601-1, tfida | / pozadavky na zafizeni s vnitfnim zdrojem
napajeni a bezpecnostni pozadavky na izolované pfilozné ¢asti typu BF.

Systém splfiuje poZzadavky norem uvedenych v tomto dokumentu v €asti tykajici se norem. Viz

,Normy* na strané 9-32.

Pro zajisténi maximalni bezpeénosti dodrZujte nasledujici varovani a upozornéni.

VAROVANI | » Aby nedoslo ke snizeni pohodli nebo k méné zavaznému riziku poranéni
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pacienta, nepfiblizujte k pacientovi souc¢asti s horkym povrchem.

» Aby nedo$lo k riziku Urazu, nepouzivejte systém v pfitomnosti hoflavych
plynt nebo anestetik. Mohlo by dojit k vybuchu.

» Aby nedoSlo k riziku Urazu elektrickym proudem nebo jiného zranéni,
neotevirejte kryt systému. S vyjimkou vymény baterie smi vdechny Upravy
a vymény vnitfnich soucasti provadét pouze kvalifikovany technik.

Bezpec&nost



VAROVANI

Bezpecnost

Aby nedoslo k riziku urazu elektrickym proudem:
» Zapojujte toto zafizeni do zdroje sitového napajeni s ochrannym zemnénim.

» Kromé sondy nebo kabelu EKG nesmi zadna soucast systému (vetné
Ctecky ¢arovych kodu, externi mysi, napajeciho zdroje, napajeciho
konektoru, externi klavesnice atd.) pfijit do styku s télem pacienta.

» Pouzivejte vyhradné patficné uzemnéna zafizeni. V opacném pfipadé hrozi
riziko Urazu elektrickym proudem. Spolehlivé uzemnéni zajistuji pouze
zasuvky sitového napajeni ozna¢ené podle normy pro elektrické rozvody
v mistnostech pro Iékarské ucely. Uzemniovaci vodi¢ neodstranujte ani
neodpojuijte.

» V prosttedi, kde neni jisté, Ze uzemnéni sitového napajeni je zcela
v pofadku, pouzivejte systém pouze pfi napajeni z baterie bez pfipojeni
k sitovému napéjeni.

» Nedotykejte se sou¢asné napajeciho zdroje a pacienta.

» Nedotykejte se ni¢eho z nize uvedeného:

» vstupni/vystupni konektory signalu na zadni strané ultrazvukového
systému
» kontakty systémové baterie (uvnitf prostoru pro baterie)
» konektor pro pfipojeni sondy k systému, pokud je sonda odpojena
» Nepfipojujte k rozboCovacim zasuvkam nebo k prodluZzovacimu kabelu
zadné z nasledujicich zafizeni:
» napajeci zdroj systému
» pomocné sitové zasuvky na stojanu SonoSite SlI

» Pfed pouzitim sondy zkontrolujte jeji skenovaci plochu, kryt a kabel. Je-li
sonda nebo kabel poSkozeny, sondu nepouzivejte.

» Pfed €idténim systému vzdy odpojte systém od napajeni.

» Nepouzivejte sondy, které byly ponofeny hloubgji, nez je pro cisténi
a dezinfekci uréeno. Viz ,,Reseni problémt a udrzba“ na strané 7-1.

» Pouzivejte vyhradné pfisluSenstvi a periferni zafizeni, v€etné napajeciho
zdroje, doporucena spolecnosti FUJIFILM SonoSite. PFi pfipojeni
prislusenstvi a perifernich zafizeni, ktera nejsou doporucena spolecnosti
FUJIFILM SonoSite, by mohlo dojit k Urazu elektrickym proudem. Seznam
prisluSenstvi a perifernich zafizeni dodavanych nebo doporu€ovanych
spole¢nosti FUJIFILM SonoSite vam na pozadani poskytne pfimo tato
spole€nost nebo jeji obchodni zastupce.

Aby nedoslo k riziku urazu elektrickym proudem a vzniku pozaru:

» Pravidelné kontrolujte sitovy napajeci zdroj, napajeci a ostatni kabely
a konektory a zasuvky. Zjistéte, zda nejsou poskozeny.

» Souprava napajeciho kabelu, ktera slouZi k pfipojeni napajeciho zdroje
ultrazvukového systému nebo stojanu SonoSite Sll k sitovému napajeni, se
smi pouzivat vyhradné pro pfipojeni napajeciho zdroje &i stojanu, nikoli
jinych zafizeni.
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VAROVANI

Aby nedoslo ke zranéni obsluhy nebo okolnich osob, musi byt pfed aplikaci
vysokonapétoveého defibrilaéniho pulzu na télo pacienta sonda odstranéna
tak, aby se téla pacienta nedotykala.

Aby béhem pfipojeni pfistroje k externi VGA nebo vystupnimu portu pro
digitalni video nedoslo k pfivedeni nebezpecného napéti na pacienta,
nedotykejte se soucasné ultrazvukového systému a pacienta. Nechte
elektrickou bezpe&nost systému zkontrolovat vyskolenym biomedicinskym
technikem.

» Pokud se na obrazovce zobrazi chybové hladeni, systém nepouZivejte:
poznamenejte si chybovy kéd; kontaktujte spole€¢nost FUJIFILM SonoSite
nebo jejiho mistniho zastupce; vypnéte systém tak, ze podrzite stisknuté
tlacitko napajeni, dokud nedojde k vypnuti systému.

» Aby nedochazelo k zvySovani teploty systému a konektoru sondy, neblokujte
proudéni vzduchu ventilaénimi otvory.

Bezpeénost zarizeni

Pro ochranu ultrazvukového systému, sondy a pfisluSenstvi dodrzujte nasledujici bezpecnostni
opatreni.
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» Nadmérné ohybani a krouceni kabeltl mize zplsobit poruchu nebo
pferusovani provozu systému.

» Nespravné Cisténi nebo dezinfekce kterékoli Casti systému muze zpUsobit
trvalé poSkozeni. Ohledné Cisténi a dezinfekce viz kapitolu ,,Reseni
problém a udrzba“ na strané 7-1.

» Konektor sondy neponofujte do roztoku. Kabel za rozhranim mezi
konektorem sondy / kabelem neni vodotésny.

» K Cisténi zadné &asti systému nepouzivejte rozpoustédla, jako je fedidlo
nebo benzen, ani abrazivni Cistici prostfedky.

» Pokud je pravdépodobné, Ze systém nebude po néjaky ¢as pouzivan,
vyjméte ze systému baterii.

» Zamezte rozliti kapaliny na systém.

Bezpec&nost



Bezpeénost souvisejici s baterii

Aby nedoslo k vybuchu, vzniceni nebo Uniku plynl z baterie a k zranéni osob ¢i poskozeni zafizeni,
dodrzujte niZze uvedena bezpecnostni opatfeni.

VAROVANI

Bezpecnost

» Baterie je vybavena bezpecnostnim zafizenim. Baterii nerozebirejte ani
neupravujte.

» Baterie nabijejte pouze pfi okolni teploté v rozmezi od 0 °C do 40 °C.

» Nezkratujte baterii pfimym propojenim kladného a zaporného pélu kovovym
predmétem.

» Nedotykejte se kontaktl baterie.

» Nezahftivejte baterii ani ji neodhazujte do ohné.

» Nevystavuijte baterii teplotam vy$Sim nez 60 °C. Chrarite ji pred ohném
a jinymi zdroji tepla.

» Nenabijejte baterii v blizkosti zdroje tepla, napf. u krbu nebo topného télesa.

» Nenechavejte baterii na pfimém slunci.

» Nepichejte do baterie ostrym pfedmétem, nevystavuijte ji tderdm ani po ni
neslapejte.

» PosSkozenou baterii nepouzivejte.

» Baterii nepajejte.

» Polarita poll baterie je pevné dana a nelze ji zménit ani obratit. Netlacte
baterii do pfistroje silou.

» Nezapojujte baterii do elektrické zasuvky.

» Nepokracujte v nabijeni baterie, pokud po dvou po sobé jdoucich
Sestihodinovych nabijecich cyklech stale neni nabité.

» Neodesilejte poSkozenou baterii bez pokynu od technické podpory
spole¢nosti FUJIFILM SonoSite. Viz ,,Jak ziskat pomoc* na strané 1-2.

» Pokud z baterie vytéka kapalina nebo unika zapach, chrarite ji pfed v&emi
zdroji mozného zapaleni.

» Pravidelné kontrolujte, zda se baterie nabiji do plné kapacity. Pokud se
baterie nenabiji do pIné kapacity, vymérite ji.

» Neponofujte baterii do vody a chraiite ji pfed namocenim.
» Nevkladejte baterii do mikrovinné trouby nebo tlakové nadoby.

» Pokud baterie vydava zdpach nebo teplo, je deformovana &i doslo ke zméné
jeji barvy, nebo pokud pfi jejim pouzivani, nabijeni &i skladovani
zaznamenate jakékoli zvlastnosti, ihned ji vyjméte a pFestarite pouZivat.
Pokud mate jakékoli dotazy tykajici se baterie, obratte se na spole¢nost
FUJIFILM SonoSite nebo na svého obchodniho zastupce.

» Pouzivejte vyhradné baterie od spole€nosti FUJIFILM SonoSite.

» Nepouzivejte ani nenabijejte baterii pomoci zafizeni jiného vyrobce. Baterii
nabijejte vyhradné vloZzenou v systému.
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Klinicka bezpecénost

9-8

VAROVANI

» Spole¢nost FUJIFILM SonoSite neoveéfila, zda jsou externi obrazovky pro
bézZné spotfebitele, které nejsou uréeny pro Iékarské ucely, vhodné pro
diagnostiku.

» Spole¢nost FUJIFILM SonoSite nedoporucuje pouzivani vysokofrekvenénich
elektromedicinskych zafizeni v blizkosti svych zafizeni. Zafizeni FUJIFILM
SonoSite nebylo validovano pro pouziti s vysokofrekvenénimi
elektrochirurgickymi zafizenimi nebo postupy. Pouziti vysokofrekvenénich
elektrochirurgickych zafizeni v blizkosti jejich systém( mulze vést
k abnormalnimu chovani systému nebo k jeho vypnuti.

» Aby se zabranilo nebezpeci popaleni, nepouzivejte sondu
s vysokofrekvenénim chirurgickym zafizenim. Takové nebezpeci muze nastat
v pfipadé poruchy pfipojeni vysokofrekvenéni chirurgické neutralni elektrody.

» Maximalni teplota skenovaci hlavy sondy muze byt vy$Si nez 41 °C, ale pfi
kontaktu s pacientem je nizSi nez 43 °C. Pfi pouzivani sondy u déti nebo
jinych pacientq, ktefi jsou citlivi na vyssi teploty, je tfeba zvazit zvlastni
opatreni.

» Systém nepouzivejte, pokud pracuje nespolehlivé nebo nestabilné.
Diskontinuity ve skenovaci sekvenci svéd¢i o hardwarové poruse, ktera musi
byt pfed pouzitim opravena.

» Nékteré navleky sond obsahuiji latex z pfirodniho kau€uku a mastek, které
u nékterych jedinct mohou vyvolat alergické reakce. Viz 21 CFR 801.437,
Oznadovani pro uzivatele u zafizeni, kterd obsahuji pfirodni kau€uk.

» PFi vySetfovani ultrazvukem postupujte uvazlivé. Ridte se principem
optimalizace radiaéni ochrany ALARA a dodrZujte doporuéeni tykajici se
mechanického indexu (MI) a tepelného indexu (TI).

» Spole€nost FUJIFILM SonoSite v sou¢asné dobé nedoporucuje konkrétni
znacku akustické vlozky. PFi jejim pouziti vSak dbejte na to, aby méla
minimalni atlum 0,3 dB/cm/MHz.

» Aby nedoslo k zranéni pacienta a aby se snizilo riziko infekce, dodrzujte
nasledujici pokyny:

» PFi pouziti a udrzbé zdravotnickych prostfedkl uréenych pro intervenéni
ukony dodrzujte vSeobecna bezpelnostni opatfeni.

» Nezbytné je nalezité proskoleni v intervencnich ukonech a v pouziti
ultrazvukového systému a sondy podle poznatku soucasné |ékafské praxe.
PFi vyuziti cévniho pfFistupu muze dojit k zavaznym komplikacim, mezi které
patfi: pneumotorax, arterialni punkce, nespravné umisténi vodiciho dratu.

» Aby nedoslo k poSkozeni zafizeni ¢i poranéni pacienta, nepouzivejte sondy
P10x nebo rP19x s drzakem pro zavadéni jehly u pacientd
s kardiostimulatorem ¢&i jinym zdravotnickym elektronickym implantatem.
Drzak jehly pro sondy P10x nebo rP19x obsahuje magnet, ktery slouzi ke
spravné orientaci drzaku na sondé. Magnetické pole v tésné blizkosti
kardiostimulatoru nebo jiného elektronického implantatu muze fungovani
takového zafizeni negativné ovlivnit.

Bezpec&nost



Nebezpeéné materialy

VAROVANI

Produkty a pfisluSenstvi mohou obsahovat nebezpecné materialy. Zajistéte,
aby likvidace produktl a pfislusenstvi probihala ekologicky odpovédnym
zpusobem a splnovala veSkeré zakony a mistni predpisy pro likvidaci
nebezpecnych materiald.

Elektromagneticka kompatibilita

Ultrazvukovy systém proSel testovanim, na zékladé kterého bylo zjisté€no, Ze splfiuje limity
elektromagnetické kompatibility pro zdravotnické prostfedky podle norem IEC 60601-1-2:2007 a IEC
60601-1-2:2014. Ultrazvukovy systém je vhodny pro pouziti v profesionalnim zdravotnickém prostredi.
Aktivni vysokofrekvenéni chirurgické zafizeni zpUsobuje vysoké elektromagnetické ruseni, které maze
narusovat provoz ultrazvukového systému. Ultrazvukovy systém by nemél byt provozovan v mistnosti
s vysokofrekven&nim stinénim, kde je provozovano zobrazovani magnetickou rezonanci, protoze to
vytvarfi vysoké elektromagnetické ruseni, které mlze narusit provoz ultrazvukového systému. Tyto
limity jsou stanoveny tak, aby poskytovaly pfiméfenou ochranu proti Skodlivému ruseni v typickém
zdravotnickém zafizeni.

VAROVANI

Poznamka

Bezpecnost

Aby se zabranilo problémidm souvisejicim se zvySenim elektromagnetickych
emisi nebo se snizenim odolnosti viéi nim, pouzivejte pouze pfislusenstvi

a periferni zafizeni doporu€ena spole¢nosti FUJIFILM SonoSite. Pfi pfipojeni
prislusenstvi a perifernich zafizeni nedoporu¢enych spole¢nosti FUJIFILM
SonoSite by mohlo dojit k nespravnému fungovani ultrazvukového systému
nebo okolnich elektronickych zdravotnickych prostfedkd. Seznam pfisluSenstvi
a perifernich zafizeni doddvanych nebo doporu€ovanych spoleénosti
FUJIFILM SonoSite vdm na pozadani poskytne pfimo tato spole€nost &i jeji
obchodni zastupce. Viz ,,Kompatibilni prislusenstvi a periferni zafizeni* na
strané 9-13.

Emisni charakteristiky ultrazvukového systému SonoSite Sll jej €ini vhodnym
pro pouziti v primyslovych oblastech a nemocnicich (CISPR 11, tfida A).
Pouziva-li se v obytném prostiedi (pro které je obvykle pozadovano CISPR 11,
tfida B), tento ultrazvukovy systém nemusi poskytovat odpovidajici ochranu
radiofrekvencnich komunikacénich sluzeb. Maze byt nezbytné pfijmout opatfeni
ke zmirnéni, jako je pfemisténi nebo pfesmérovani zafizeni.
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» Elektronické zdravotnické pfistroje vyZaduji zvlastni opatfeni pro zajisténi
elektromagnetické kompatibility a museji byt instalovany a obsluhovany
podle nasledujicich pokynu. Pfenosna zafizeni pro bezdratovou (RF)
komunikaci (v€etné periferii, jako jsou anténni kabely a externi antény) by
meély byt umistény dale nez 30 cm od kterékoliv ¢asti ultrazvukového
systému, véetné kabell specifikovanych spole¢nosti FUJIFILM SonoSite.
Fungovani ultrazvukového systému mohou ovlivnit pfenosna a mobilni
radiofrekvenéni komunikacni zafizeni. Elektromagnetické ruseni z jinych
zarizeni nebo z jinych zdroju ruseni maze byt pfi¢inou naruseni funkénosti
ultrazvukového systému. Ruseni se muze projevit zhor§enim kvality nebo
zkreslenim snimku, chybnym méfenim, vypadky €i jinym typem nespravného
fungovani systému. V takovém pfipadé zkontrolujte misto pouziti, vyhledejte
zdroj ruseni a pro zamezeni jeho vlivu provedte nasledujici opatfeni:

» Aby bylo mozné urcit, které z okolnich zafizeni zpUsobuje ruseni,
postupné jednotliva zafizeni vypinejte a zapinejte.
» Zmérnite orientaci nebo umisténi zafizeni, které zplsobuje ruseni.

» ZvétSete vzdalenost mezi zafizenim, které zplsobuje ruseni,
a ultrazvukovym systémem.

» Zajistéte fizeni vyuzivani frekvenci v blizkosti frekvenéniho pasma, které
vyuziva ultrazvukovy systém.

» Odstrarite zafizeni vysoce citliva na elektromagnetické ruseni.

» Snizte vykon internich systémd, které umozniuji centralni fizeni v ramci
celého arealu (napf. systému osobnich komunikator(, pagera).

» Oznacte zafizeni citliva na elektromagnetickeé ruseni.

» Zajistéte proskoleni zdravotnického personalu, aby dokazal rozpoznat
mozné problémy souvisejici s elektromagnetickym ruSenim.

» Odstrarite nebo sniZte elektromagnetické ruseni pomoci technickych
prostfedk( (napf. stinénim).

» Omezte pouzivani osobnich komunikacnich pfistroji (mobilnich telefond,
pocitacl) v blizkosti zafizeni citlivych na elektromagnetické ruseni.

» Seznamte s informacemi o elektromagnetickém ruseni také své kolegy,
predevsim pfi hodnoceni nové pofizovanych zafizeni, ktera mohou
zpusobovat elektromagnetické ruseni.

» Pofizujte zdravotnické pfistroje, které spliuji poZzadavky normy IEC
60601-1-2 o elektromagnetické kompatibilité.

» Nepokladejte na ultrazvukovy systém jina zafizeni ani v jeho blizkosti nebo
vedle néj nepouzivejte jina zafizeni. Pokud je takové usporadani
nevyhnutelné, vénujte zvySenou pozornost spravnému fungovani systému.

Bezdratovy prenos
Ultrazvukovy systém vyuziva dvé bezdratova feSeni.

» Bezdratovy USB hardwarovy kli¢ (Panda) je maly bezdratovy adaptér, ktery se pfipojuje k portu USB
na horni zadni strané ultrazvukového systému.
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» Bezdratovy a zabezpe€ovaci modul (Laird) je modul, ktery se montuje na rameno drzaku snimace
ultrazvukového systému a potom se pfipoji k systému pomoci 12palcového kabelu USB.

Informace o pfenosu pro kazdy z nich jsou uvedeny nize.
Bezdratovy USB hardwarovy kli¢ (Panda)

Bezdratovy USB hardwarovy kli¢ vyuziva frekvenéni pasma ISM (Industrial, Scientific, Medical) od
2,412 do 2,4835 GHz v zavislosti na predpisech vasi zemé. Hardwarovy kli¢ vyuziva nasledujici
metody pfenosu:

» IEEE 802.11b s pfimym sekvenénim rozprostfenym spektrem (DSSS) pfi 19 dBm: 3piCkova rychlost
54 Mbps, Spickova propustnost: 27 Mbps

» IEEE 802.11g s ortogonalnim multiplexem s frekvenénim délenim (OFDM) pfi 16 dBm: Spickova
rychlost 54 Mbps, Spic¢kova propustnost: 27 Mbps

» IEEE 802.11n s ortogonalnim multiplexem s frekvenénim délenim (OFDM) pfi 15 dBm:
» 1 T1 R. Spickova rychlost: 150 Mbps, $pickova propustnost: 90 Mbps
» 1 T2R. Spickova rychlost: 300 Mbps, $pitkova propustnost: Rx 160 Mbps
» 2T2R. Spi¢kova rychlost: 300 Mbps, $pickova propustnost: Rx 260 Mbps

Bezdratovy a zabezpecovaci modul (Laird)

Bezdratovy a zabezpelovaci modul vyuZiva frekvenéni pasma ISM (Industrial, Scientific, Medical) od
1,400 do 2,4835 GHz a od 5,100 do 5,800 GHz. Modul implementuje &tyfi rizné metody pfenosu:

» IEEE 802.11a s ortogonalnim multiplexem s frekven&nim délenim (OFDM) pfi 11 dBm +2 dBm pfi
54 Mbps

» IEEE 802.11b s pfimym sekvencnim rozprostfenym spektrem (DSSS) pfi 16 dBm +2,0 dBm pfi
11 Mbps

» IEEE 802.11g s ortogonalnim multiplexem s frekvenénim délenim (OFDM) pfi 13 dBm +2,0 dBm pfi
54 Mbps

» IEEE 802.11n s ortogonalnim multiplexem s frekven&nim délenim (OFDM) pfi 12 dBm +2,0 dBm
(802.11gn) pfi MCS7

Elektrostaticky vyboj

Elektrostaticky vyboj je pfirozeny jev. Bézné se vyskytuje v prostfedi s nizkou
vlhkosti, kterou maze zplsobit vytapéni nebo klimatizace. Jedna se o vyboj
elektrické energie z nabitého télesa smérem k télesu s menSim nebo zadnym
nabojem. Vyboj mize dosahnout takové intenzity, pfi které dojde k poSkozeni
sondy nebo ultrazvukového systému. Riziko vyboje Ize snizit pomoci
nasledujicich opatfeni: antistatické spreje na koberce a linolea, antistatické
podlozky.

Bezpecnost 9-11



9-12

VAROVANI

Pind (kontaktd) konektord oznacenych symbolem pro zafizeni citliva na
elektrostaticky vyboj, se Ize dotykat (Easti téla €i ru€nim nastrojem) nebo je
pFipojovat pouze pfi dodrzovani postupl proti vzniku elektrostatického vyboje:
&— Symbol oznadujici zafizeni citliva L |
na elektrostaticky vyboj =

/ Piny (kontakty) na

o . konektoru sondy

Piny (kontakty) t
na systému \ |

Obrazek 1 Konektor sondy je pfikladem elektrostaticky citlivého zafizeni

Pokud je symbol umistén na ohrani¢eni okolo nékolika konektort, tyka se
vSech konektort uvnitf tohoto ohraniceni.

Opatfeni proti vzniku elektrostatického vyboje:

» Zajistit zGCastnénym zameéstnancum Skoleni o elektrostatickém vyboji
pfinejmensim v téchto oblastech: vyznam symbolu oznacujiciho zafizeni
citliva na elektrostaticky vyboj, opatfeni proti vzniku elektrostatického vyboje,
Uvod do fyziky elektrostatického naboje, irovné napéti pfi bézném pouzivani
a poskozeni elektronickych soucastek, ke kterému muze dojit pfi dotyku
osoby, ktera nese elektrostaticky naboj (IEC 60601-1-2, ¢ast 5.2.1.2 d).

» Pfedchazet vzniku elektrostatického naboje. Napfiklad pouzivanim
zvlih€ovacl, vodivé podlahoveé krytiny, obleceni z nesyntetickych materiald,
ionizator(l a omezenim izolacnich materiald.

» Vybit elektrostaticky naboj téla do zemé.

» Pouzivat naramek pro propojeni téla s ultrazvukovym systémem nebo se
zemi.
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Oddélovaci vzdalenost

Ultrazvukovy systém SonoSite SlI je uréen k pouziti v elektromagnetickém prostredi, ve kterém je
ruSeni vyzafovanim radiovych frekvenci regulovano. Zakaznik nebo uzivatel systému SonoSite SlI
muze pomoci pfedchazet elektromagnetickému ruseni tim, Ze bude dodrzovat minimalni doporu¢enou
vzdalenost mezi pfenosnymi a mobilnimi RF komunika¢nimi zafizenimi (vysilacgi) a systémem
SonoSite Sll podle maximalniho vystupniho vykonu komunika&niho zafizeni, jak je doporu¢eno nize.

Tabulka 9-1: Doporucené oddélovaci vzdalenosti mezi ultrazvukovym systémem
SonoSite Sll a prenosnymi a mobilnimi RF komunikaénimi zafizenimi

Maximalni jmenovity Oddélovaci vzdalenost podle frekvence vysilace v metrech

vystupni vykon 150 kHz az 80 MHz 80 MHz az 800 MHz | 800 MHz az 2,5 GHz
vysilace ve wattech d=12P d=1.2P d=23P

0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 23

10 3,8 3,8 7,3

100 12 12 23

Pro vysilace, jejichz maximalni jmenovity vystupni vykon neni uveden vyse, Ize doporuc¢enou
oddélovaci vzdalenost d v metrech (m) vypoditat pomoci pfisluSsného vztahu s pouzitim frekvence
vysilace, kde P je maximalni jmenovity vystupni vykon ve wattech (W) udavany vyrobcem vysilace.
Poznamky » Pro hraniéni kmitoéty 80 MHz a 800 MHz plati vzdalenost odstupu pro
vySSi frekvencni rozsah.
» Tyto pokyny nemuseji platit ve vSech situacich. Siteni
elektromagnetického pole je ovlivnéno absorpci a odrazem od staveb,
objektl a lidi.

Kompatibilni prislusenstvi a periferni zafrizeni
Spole¢nost FUJIFILM SonoSite provedla testovani ultrazvukového systému SonoSite SlI

s nasledujicim pfisluSenstvim a perifernimi zafizenimi, na zakladé kterého bylo zjisténo, ze splfuje
pozadavky norem IEC 60601-1-2:2007 a IEC 60601-1-2:2014.

Bezpecénost 9-13



Ultrazvukovy systém SonoSite Sll Ize pouzivat s nasledujicim pfisluSenstvim spole&nosti FUJIFILM

SonoSite a perifernimi zafizenimi jinych vyrobcu.

VAROVANI | » P¥i pouziti tohoto pFisluSenstvi s jinymi zdravotnickymi systémy nez

SonoSite SlI hrozi riziko zvy3eni elektromagnetickych emisi nebo sniZeni
odolnosti zdravotnického systému.
» Pfi pouziti jiného nez specifikovaného pfislusenstvi hrozi riziko zvyseni
elektromagnetickych emisi nebo snizeni odolnosti ultrazvukového systému.
» Pokud jsou k systému pfipojena periferni zafizeni, ujistéte se, ze jsou
systém a periferni zafizeni pfipojeny ke stejné vétvi elektrické sité.

Tabulka 9-2: Prislusenstvi a periferni zarizeni kompatibilni s ultrazvukovym systémem

SonoSite SlI

Maximalni délka kabelu?

Sonda C8x
Sonda C11x
Sonda C35x

Sonda rC60xi standardni/armovana
Sonda HFL38xi standardni/armovana

Sonda HFL50x

Sonda HSL25x

Sonda ICTx

Sonda L25x standardni/armovana
Sonda L38xi standardni/armovana
Sonda L52xb

Sonda P10x

sonda rP19x standardni/armovana
Ctecka &arovych kodu

Baterie pro PowerPack

Bateriovy modul

Bateriovy PowerPack

9-14

1,8 m
1,8 m
1,7m
1,7m
1,7m
1,7m
7,5m
1,7m
7,5m
1,7m
24 m
1,8 m
1,8 m
1,5m
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Tabulka 9-2: Prislusenstvi a periferni zarizeni kompatibilni s ultrazvukovym systémem

SonoSite SlI

Popis Maximalni délka kabelu?®

Cernobila tiskarna —

Napajeci kabel ¢ernobilé tiskarny Tm
Ovladaci kabel Eernobilé tiskarny 1,8 m
Videokabel ¢ernobilé tiskarny 1,9m
Kabely svodu EKG 0,6 m
Modul EKG 1,8 m
ECG Slave kabel 8m
Pedalovy spinaé 3m

Prodluzovaci kabel USB pedalového spinace 2 m
Stojan SonoSite S| —

Napajeci kabel (systém) 3m
Napajeci zdroj s kabelem pro stejnosmeérné 2m
napajeni

Napajeci kabel pro pfipojeni do sitové zasuvky 1 m
PowerPark —
Bezdratovy adaptér USB —
Pamétova jednotka USB —

a Maximalni délka kabelu sond se méfi mezi pruznymi vyvodkami na jeho koncich. Uvedena délka nezahrnuje

Casti kabelu v mistech: ve vyvodkéach, v téle sondy a v konektoru sondy.

b Sonda L52x je uréena pouze pro veterinarni pouZiti.

Prohlaseni vyrobce

Tabulky v této ¢asti obsahuji informace o prostfedi, pro které je systém ur€en, a irovné shody

s pozadavky na elektromagnetickou kompatibilitu. Pro dosazeni optimalnich provoznich vlastnosti je

nutné pouzivat systém v prostfedi, které spliuje pozadavky uvedené v tabulce nize.

Bezpecnost
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Systém je ur€en k pouZiti v prostfedi s niZe specifikovanou elektromagnetickou charakteristikou.

Tabulka 9-3: Prohlaseni vyrobce — elektromagnetické emise podle IEC 60601-1-2:2007

a lEC 60601-1-2:2014

Zkouska emisi

Elektromagnetické prostiedi

RF emise CISPR 11 Skupina 1
RF emise CISPR 11 Tfida A
Emise harmonického Tfida A
proudu

(IEC 61000-3-2)

Emise z kolisani napéti / Vyhovuje
flikru

IEC 61000-3-3

Ultrazvukovy systém SonoSite Sl
vyuziva RF energii pouze pro své
vnitfni funkce. Proto jsou jeho
radiofrekvencni emise velmi nizké
a pravdépodobné nezpusobi
ruSeni ani blizkého elektronického
zafizeni.

Ultrazvukovy systém SonoSite Sl
je vhodny k pouziti ve vSech
prostfedich kromé& domacnosti

a prostiedi pfimo napojenych na
verejnou sit nizkého napéti, ktera
napdji budovy uzivané k bydleni.

Systém je uréen k pouziti v prostfedi s nize specifikovanou elektromagnetickou charakteristikou.

Tabulka 9-4: Prohlaseni vyrobce — elektromagneticka odolnost podie IEC 60601-1-2:2007

ZkusSebni uroven

Test odolnosti | podle normy IEC
60601

Uroven souladu

Elektromagnetické prostredi

Elektrostaticky ~ +2,0 kV, 4,0 kV,
vyboj (IEC +6,0 kV kontakt
61000-4-2) +2,0 kV, +4,0 kV,

+8,0 kV vzduchem

Rychlé elektrické =2 kV pro napajeci

prfechodové sité

jevy / skupiny +1 kV pro signalni
impulzt vedeni

IEC 61000-4-4

Réazovy impulz 11 kV mezi vodici
(IEC 61000-4-5) +2 kV mezi vodiCem
a zemi

+2,0 kV, £4,0 kV,
16,0 kV kontakt
+2,0 kV, £4,0 kV,
+8,0 kV vzduch

12 kV pro napajeci
sité

+1 kV pro signalni
vedeni

+1 kV mezi vodi€i
+2 kV mezi
vodi¢em a zemi

Podlahy by mély byt dfevéné,
betonové nebo z keramickych
dlazdic. Je-li podlaha pokryta
syntetickym materialem, relativni
vlhkost vzduchu by méla byt nejméné
30 %.

Kvalita napajeci sité by méla
odpovidat typickému komerénimu
nebo nemocni¢nimu prostredi.

Kvalita napajeci sité by méla
odpovidat typickému komerénimu
nebo nemocniénimu prostiedi.
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Tabulka 9-4: Prohlaseni vyrobce - elektromagneticka odolnost podle IEC 60601-1-2:2007

Test odolnosti

ZkusSebni Groven
podle normy IEC

Uroven souladu

Elektromagnetické prostredi

Kratkodobé poklesy
napéti, kratka
pferuseni a pomalé
zmény napéti na
vstupnich vedenich
napajeni

IEC 61000-4-11

Magnetické pole
sitového kmitoctu
(IEC 61000-4-8)

Odolnost proti
ruSenim Sifenym
vedenim,
indukovanym
vysokofrekvenénimi
poli

(IEC 61000-4-6)

Bezpecnost

60601

<5%Urt

(> 95% pokles
U7) po dobu

0,5 cyklu

40 % Ut

(60% pokles U7)
po dobu 5 cykl
70 % Ut

(30% pokles U7)
po dobu 25 cykli
<5% U7t

(> 95% pokles
U7) po dobu

5 sekund

3 A/m

3 Vrms
150 kHz az
80 MHz

<5%Urt

(> 95% pokles Ur)
po dobu 0,5 cyklu
40 % Ut

(60% pokles U7)
po dobu 5 cykli
70 % U7t (30%
pokles U7t) po
dobu 25 cykld
<5% U7t

(> 95% pokles U7)
po dobu 5 sekund

3 A/m

3 Vrms

Kvalita napdjeci sité by méla
odpovidat typickému komerénimu
nebo nemocniénimu prostiedi. Pokud
uzivatel ultrazvukového systému
FUJIFILM SonoSite vyzaduje
nepfetrzity provoz b&éhem preruseni
napajeni, doporucuje se, aby
ultrazvukovy systém FUJIFILM
SonoSite byl napajen

z neprerusitelného zdroje energie
nebo z baterie.

Pokud se projevi zkresleni obrazu,
muze byt nutné umistit ultrazvukovy
systém FUJIFILM SonoSite dale od
zdroju magnetického pole sitového
kmito¢tu nebo zajistit magnetické
stinéni. Magnetické pole sitového
kmitoCtu by mélo byt méreno

v uréeném misté instalace, aby bylo
zajisténo, ze je dostate¢né nizké.
Pfenosna a mobilni RF komunikaéni
zafizeni by se neméla pouZivat

v menS$i vzdalenosti od
ultrazvukového systému a jeho
kabell, nez je doporucena
oddélovaci vzdalenost vypocitana
podle prislusného vztahu pro danou
frekvenci vysilace.

Doporucena oddeélovaci vzdalenost
d=1,2p



Tabulka 9-4: Prohlaseni vyrobce — elektromagneticka odolnost podle IEC 60601-1-2:2007

Zkusebni uroven

Test odolnosti podle normy IEC |Uroven souladu |Elektromagnetické prostredi
60601

Vyzafované RF 3 Vim 3V/m d=1,2 VP80 MHz az 800 MHz

elektromagnetické 80 MHz az 2,5 GHz 80 MHz a7 2,5 GHz ¢=2,3 VP800 MHz az 2,5 GHz

pole Kde P je nejvétsi vystupni vykon

(IEC 61000-4-3) vysilace ve wattech (W) udany jeho

vyrobcem a d je doporucena
vzdalenost odstupu v metrech (m).

Intenzita pole pevnych RF vysilacl
zjisténa elektromagnetickym
priizkumem? lokality by méla byt niz3i
nez povolena uroven shody pro

jednotliva kmitoétova pasmaP.

Interference se muze vyskytnout
v blizkosti zafizeni oznaceného
nasledujicim symbolem:

()

(IEC 60417 ¢. 417-IEC-5140:
,2droj neionizujiciho zareni®)
Poznamka U je stfidavé sitové napéti pred aplikaci zkuSebni urovné.
Pro hrani¢ni kmitocty 80 MHz a 800 MHz plati udaje pro vysSi frekvenéni
rozsah.
Tyto pokyny nemuseji platit ve v8ech situacich. Sifeni elektromagnetického
pole je ovlivnéno absorpci a odrazem od staveb, objektl a lidi.

a. Intenzitu pole pevnych vysilacu, jako jsou zakladnové stanice pro radiotelefony (mobilni nebo
bezdratové), pozemni pfenosné radiostanice, amatérské radiostanice, rozhlasové vysilani na
frekvencich AM a FM a televizni vysilani teoreticky nelze pfesné predpovidat. Stanoveni
elektromagnetického prostfedi kolem pevnych VF vysilacu Ize provést mistnim mérenim.
Presahuje-li namérena intenzita pole v lokalité, kde je ultrazvukovy systém FUJIFILM SonoSite
pouzivan, pfislusnou povolenou radiofrekvenéni Urover shody, je tfeba ovéfit, zda systém pfi
provozu funguje béznym zplsobem. Vykazuje-li ultrazvukovy systém FUJIFILM SonoSite béhem
provozu abnormalni chovani, bude zfejmé tfeba provést urcita opatreni, napf. zménit orientaci nebo
umisténi systému.

b. PFi kmitoctech mimo rozsah 150 kHz az 80 MHz by intenzita elektromagnetického pole méla byt
nizsi nez 3 V/m.
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Tabulka 9-5: Prohlaseni vyrobce — elektromagneticka odolnost podle IEC 60601-1-2:2014

Test odolnosti

Zkusebni uroven
podle normy IEC

Uroven souladu

Elektromagnetické prostredi

Elektrostaticky
vyboj (ESD)4
(IEC 61000-4-2)

Rychlé elektrické
prechodové

jevy / skupiny
impulzi

IEC 61000-4-4
Razovy impulz
(IEC 61000-4-5)

Kratkodobé
poklesy napéti,
kratka preruseni
a pomalé zmény
napéti na
vstupnich
vedenich
napajeni

IEC 61000-4-11

Magnetické pole
sitového
kmito¢tu
(IEC 61000-4-8)

Bezpecnost

60601
+8,0 kV, kontakt

2,0 kV, #4,0 kV, 8,0
kV vzduchem, +15 kV

12 kV pro napdjeci

sité
11 kV pro signalni
vedeni

+1 kV mezi vodici

+2 kV mezi vodicem

a zemi

0 % Ut po dobu
0,5 cyklu

0 % U7 po dobu
5 cyklu

70 % Ut

(30% pokles Urt) po

dobu 500 ms
<5% U7t

(> 95% pokles Ut) po

dobu 5 sekund
30 A/m

18,0 kV, £4,0 kV,
18,0 kV

vzduchem, 15 kV

12 kV pro napajeci

sité
11 kV pro signalni
vedeni

1 kV mezi vodici
12 kV mezi
vodiCem a zemi

0 % U7 po dobu
0,5 cyklu

0 % U7 po dobu

5 cyklu

70 % U7t (30%
pokles U7t) po
dobu 500 ms
<5% U7t

(> 95% pokles UT)
po dobu 5 sekund

30 A/m

Podlahy by mély byt dfevéne,
betonové nebo z keramickych
dlazdic. Je-li podlaha pokryta
syntetickym materialem, relativni
vihkost vzduchu by méla byt nejméné
30 %.

Kvalita napajeci sité by méla
odpovidat typickému komerénimu
nebo nemocni¢nimu prostredi.

Kvalita napajeci sité by méla
odpovidat typickému komerénimu
nebo nemocniénimu prostredi.
Kvalita napajeci sité by méla
odpovidat typickému komerénimu
nebo nemocni¢nimu prostredi. Pokud
uzivatel ultrazvukového systému
FUJIFILM SonoSite vyzaduje
nepfetrzity provoz b&éhem preruseni
napajeni, doporuéuje se, aby
ultrazvukovy systém FUJIFILM
SonoSite byl napajen

z neprerusitelného zdroje energie
nebo z baterie.

Pokud se projevi zkresleni obrazu,
muze byt nutné umistit ultrazvukovy
systém FUJIFILM SonoSite dale od
zdroji magnetického pole sitového
kmitoctu nebo zajistit magnetické
stinéni. Magnetické pole sitového
kmitoctu by mélo byt méfeno

v uréeném misté instalace, aby bylo
zajisténo, ze je dostatecné nizké.



Tabulka 9-5: Prohlaseni vyrobce — elektromagneticka odolnost podle IEC 60601-1-2:2014

Zkusebni uroven

Test odolnosti podle normy IEC | Uroven souladu |Elektromagnetické prostredi
60601

Odolnost proti 3 Vrms 3 Vrms Pfenosna a mobilni RF komunikaéni

rusenim Sifenym 150 kHz az zarizeni by se neméla pouzivat

vedenim, 80 MHz v menS$i vzdalenosti od

indukovanym 6 Vrms v pasmech  ultrazvukového systému a jeho

vysokofrekvenénimi 6 Vrms ISM kabelu, neZ je doporuéena

poli v pasmech ISM oddélovaci vzdalenost vypocitana

(IEC 61000-4-6) podle pfislusného vztahu pro danou

frekvenci vysilace.
Doporucena oddélovaci vzdalenost

d=1,2p
Vyzafované RF 3 V/m 3V/m d=1,2rP 80 MHz az 800 MHz
elektromagnetické 80 MHz az 80 MHz a2 2,7 GHz 4 =2,3 VP800 MHz aZ 2,5 GHz
pole 2,7 GHz Kde P je nejvétsi vystupni vykon
(IEC 61000-4-3) vysilace ve wattech (W) udany jeho

vyrobcem a d je doporucena
vzdalenost odstupu v metrech (m).

Intenzita pole pevnych RF vysilact
Zjisténa elektromagnetickym
prizkumem? lokality by mé&la byt nizsi
nez povolena uroven shody pro

jednotliva kmitoétova pasmaP.

Interference se muze vyskytnout
v blizkosti zafizeni oznaceného
nasledujicim symbolem:

(@)

(IEC 60417 €. 417-IEC-5140:
»2droj neionizujiciho zareni*)

Pole v blizkosti Podle 60601-1- Podle 60601-1-
bezdratovych 2:2014 2:2014
komunika&nich Tabulka 9 Tabulka 9
zarizeni
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Tabulka 9-5: Prohlaseni vyrobce — elektromagneticka odolnost podle IEC 60601-1-2:2014

Zkusebni uroven

Test odolnosti | podle normy IEC Uroven souladu |Elektromagnetické prostiedi
60601

Poznamka Ur je stiidavé sitové napéti pied aplikaci zkuSebni urovné. Pro hraniéni kmitocty
80 MHz a 800 MHz plati idaje pro vysSi frekvenéni rozsah.
Tyto pokyny nemuseji platit ve vech situacich. Sifeni elektromagnetického pole
je ovlivnéno absorpci a odrazem od staveb, objektu a lidi.

a. Intenzitu pole pevnych vysilac, jako jsou zakladnové stanice pro radiotelefony (mobilni nebo
bezdratové), pozemni pfenosné radiostanice, amatérské radiostanice, rozhlasové vysilani na
frekvencich AM a FM a televizni vysilani teoreticky nelze pfesné pfedpovidat. Stanoveni
elektromagnetického prostredi kolem pevnych VF vysilac¢ll Ize provést mistnim méfenim. Presahuje-
li naméfena intenzita pole v lokalité, kde je ultrazvukovy systém FUJIFILM SonoSite pouzivan,
prislusnou povolenou radiofrekvenéni Urover shody, je tfeba ovéfit, zda systém pfi provozu funguje
béZznym zplsobem. Vykazuje-li ultrazvukovy systém FUJIFILM SonoSite béhem provozu abnormaini
chovani, bude zifejmé tfeba provést urcita opatieni, napf. zménit orientaci nebo umisténi systému.

b. Pfi kmito¢tech mimo rozsah 150 kHz az 80 MHz by intenzita elektromagnetického pole méla byt
nizsi nez 3 V/m.

Upozornéni amerického telekomunikaéniho uradu FCC: Toto zafizeni bylo testovano a bylo
zjisténo, Ze splfiuje limity pro digitalni zafizeni tfidy A podle ¢asti 15 predpist FCC. Tyto limity jsou
stanoveny tak, aby poskytovaly pfiméfenou ochranu proti Skodlivému ruseni, kdyz je zafizeni
provozovano v komerénim prostfedi. Toto zafizeni generuje, pouziva a mize vyzarovat
vysokofrekvenéni energii, a pokud neni nainstalovano a pouzivano v souladu s navodem k pouziti,
muze zpUsobit $kodlivé ruseni radiovych komunikaci. Provoz tohoto zafizeni v obytné oblasti
pravdépodobné zplsobi Skodlivé ruseni. V takovém pfipadé bude uzivatel povinen odstranit ruseni na
vlastni naklady.

Pozadavky na zkousky odolnosti

Ultrazvukovy systém SonoSite SlI splfiuje poZzadavky na nezbytnou funk&nost stanovené normami
IEC 60601-1-2 a IEC 60601-2-37. Vysledky zkousky odolnosti ukazuiji, Ze ultrazvukovy systém
SonoSite SlI tyto poZadavky splfuje a nevykazuje nasledujici jevy:

» Sum na kfivce, artefakty Ci zkresleni v obrazu ani zobrazeni chybné €iselné hodnoty, které nelze
vysvétlit fyziologickymi jevy a které mohou ovlivnit diagnézu

» zobrazeni nespravnych &iselnych hodnot souvisejicich s provadénou diagnézou

» zobrazeni chybné indikace tykajici se bezpecfnosti

» vznik nechténého nebo nadmérného ultrazvukového vystupu

» vznik nechténého nebo nadmérného zahfivani povrchu sondy

» vznik nechténého nebo nefizeného pohybu sondy, ktera je ur€ena pro pouZiti uvnitf téla
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Symboly oznaceni
Produkty, obaly a kontejnery jsou opatfeny niZze uvedenymi symboly.

Tabulka 9-6: Standardni symboly oznaéeni

Referencni
cislo

Normotvorny organ

Vyrobce ISO 15223-1:2016 5.1.1 Oznaduje vyrobce
Zdravotnické prostiredky — zdravotnickych prostfedk
‘ Znacky pro Stitky, podle smérnic EU
oznacovani a informace 90/385/EHS, 93/42/EHS
poskytované se a 98/79/ES
zdravotnickymi prostfedky —
Cast 1: Obecné pozadavky
Neionizujici IEC 60601-1-2:2007 5.1.1 Oznacduje obecné zvysené,
elektromagne- Medical Electrical Equipment potencialné nebezpecné
(((‘))) tické zareni Part 1-2: VSeobecné urovné neionizujiciho
‘ pozadavky na zakladni zareni nebo oznaceni
bezpecnost a nezbytnou zafizeni nebo systému,
funkénost — Skupinova napf. v elektronické
norma: elektromagneticka zdravotnické oblasti, ktera
kompatibilita zahrnuji RF vysilace nebo
které zamérné aplikuji RF
elektromagnetickou energii
pro diagnostiku nebo
lécbu.
Zplnomocnén 1SO 15223-1 5.1.2 Oznacuje zplnomocnéné
m é zastoupeni  Zdravotnické prostfedky — zastoupeni v Evropském
v Evropském  Znacky pro Stitky, spolecenstvi
spole€enstvi  oznacovani a informace
poskytované se
zdravotnickymi prostfedky.
Sérioveé Cislo 1SO 15223-1:2016 51.7 Oznacuje sérioveé Cislo
Zdravotnické prostifedky — vyrobce, aby bylo mozné
Znacky pro stitky, identifikovat konkrétni
oznacovani a informace zdravotnicky prostifedek.
poskytované se
zdravotnickymi prostfedky —
Cast 1: Obecné pozadavky
Katalogové ISO 15223-1:2016 5.1.6 Oznaduje katalogové d&islo
Cislo Zdravotnické prostifedky — vyrobce, aby bylo mozné
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Znacky pro Stitky,
oznacovani a informace
poskytované se
zdravotnickymi prostfedky —
Cast 1: Obecné pozadavky

identifikovat zdravotnicky
prostredek.

Bezpec&nost



Tabulka 9-6: Standardni symboly oznaceni

Referencni

Normotvorny organ

cislo

ﬁ Upozornéni
Krehkeé,
zachazejte
opatrné

g Udrzujte

I v suchu

MD Zdravotnicky

' prostifedek
s Teplotni
EE omezeni
Omezeni

@ atmosférickeé-

ho tlaku

Bezpecnost

ISO 15223-1:2016
Zdravotnické prostfedky —
Znacky pro Stitky,
oznacovani a informace
poskytované se
zdravotnickymi prostfedky —
Cast 1: Obecné pozadavky

5.4.4

ISO 15223-1:2016
Zdravotnické prostredky —
Znacky pro stitky,
oznacovani a informace
poskytované se
zdravotnickymi prostfedky —
Cast 1: Obecné pozadavky

ISO 15223-1:2016
Zdravotnické prostfedky —
Znacky pro Stitky,
oznacovani a informace
poskytované se
zdravotnickymi prostfedky —
Cast 1: Obecné pozadavky

EU MDR

5.3.1

5.3.4

EU MDR
P¥iloha |,
23.2 (q)

ISO 15223-1:2016 5.3.7
Zdravotnické prostredky —

Znacky pro stitky,

oznacovani a informace
poskytované se

zdravotnickymi prostfedky —

Cast 1: Obecné pozadavky

ISO 15223-1:2016
Zdravotnické prostredky —
Znacky pro stitky,
oznacovani a informace
poskytované se
zdravotnickymi prostfedky —
Cast 1: Obecné pozadavky

5.3.9

Oznacuje, zZe je nutné,
aby si uzivatel
prostudoval navod

k pouZiti ohledné
dulezitych vystraznych
informaci, jako jsou
varovani a bezpecnostni
opatteni, ktera nelze

z riznych divodu uvést
na samotném
zdravotnickém
prostrfedku.

Oznacuje zdravotnicky
prostfedek, ktery se
muze porouchat nebo
poskodit, pokud s nim
nebude zachazeno
opatrné.

Oznacuje zdravotnicky
prostfedek, ktery musi
byt chranén pred
vlhkosti.

Oznacuje, Ze se jedna
0 zdravotnicky
prostfedek

Oznacuje teplotni meze,
kterym muze byt
zdravotnicky prostfedek
bez nebezpedi vystaven.

Oznacuje rozsah
atmosférického tlaku,
kterému muze byt
zdravotnicky prostfedek
bez nebezpedi vystaven.
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Tabulka 9-6: Standardni symboly oznaceni

Referencni
Cislo

Normotvorny organ

Omezeni ISO 15223-1:2016 5.3.8 Oznacuje meze vihkosti
@ vlihkosti Zdravotnické prostfedky — vzduchu, kterym muze
i Znagky pro $titky, byt zdravotnicky
oznacovani a informace prostfedek bez
poskytované se nebezpecdi vystaven.
zdravotnickymi prostfedky —
Cast 1: Obecné pozadavky
IPX7 Stupen IEC 60601-1 Zdravotnické  D.3 Chranéno proti uginkdim
ochrany proti  elektrické pristroje — Cast 1: kratkodobého ponofeni.
vniknuti V8eobecné pozadavky na
zajistény zakladni bezpec€nost
krytem a nezbytnou funkénost
Viz navod IEC 60601-1 D.2-10 Postupujte podle pokynl
# k pouziti / Zdravotnické elektrické k pouziti (pouziti
brozura. pFistroje — Cast 1: v souladu s IEC 60601-
V8eobecné pozadavky na 1)
zakladni bezpec€nost
a nezbytnou funkcénost
Prectéte si ISO 15223-1:2016 54.3 Oznaduje, Ze je nutné,
navod Zdravotnické prostredky — aby si uzivatel
k pouziti Znacky pro Stitky, prostudoval navod
oznacovani a informace k pouZiti.
poskytované se
zdravotnickymi prostfedky —
Cast 1: Obecné pozadavky
N Stfidavy proud SO 7000 / IEC 60417 5032 Na typovém Stitku je

Grafické symboly k pouziti uvedeno, Ze zafizeni je

C€

identifikacni — — Oznacuje evropskou
C € Cislo technickou shodu
2797 oznameného a identifikaci
subjektu CE: oznameného subjektu
2797 odpovédného za
provadéni postupl
stanovenych v pfilohach
I, 1V, V a V.
9-24 Bezpeclnost

Oznaceni CE

na zarizeni

vhodné pouze pro
stfidavy proud, aby bylo
mozné identifikovat
prislusné svorky.
Znamena shodu

s evropskou technickou
specifikaci.



Tabulka 9-6: Standardni symboly oznaceni

Normotvorny organ

Referencni
cislo

e

Bezpecnost

Nebezpecné
napéti

Omezeni poctu
kusu kladenych
na sebe

Pozor na horké
povrchy

Pozor,
nebezpeci
statického
magnetického
pole

PFilozné casti
typu BF

Defibrilace —
pfilozna cast
typu CF odolna
vUdi defibrilaci

Zarizeni
elektrostaticky
citlivé

ISO 7000 / IEC 60417
Grafické symboly k pouziti
na zarizeni

ISO 7000 / IEC 60417
Grafické symboly k pouziti
na zarizeni

ISO 7000/ IEC 60417
Grafické symboly k pouziti
na zarizeni

ISO 7000 / IEC 60417
Grafické symboly k pouziti
na zarizeni

IEC 60601-1
Zdravotnické elektrické
pFistroje — Cast 1:
VSeobecné poZadavky na
zakladni bezpec€nost

a nezbytnou funkénost

IEC 60601-1 Zdravotnické
elektrické pristroje — Cast

1: VSeobecné pozadavky

na zakladni bezpecnost

a nezbytnou funkénost

IEC 60417:2002
Grafické symboly k pouziti
na zafizeni

5036

2403

5041

6204

D.2-10

D.1-27

5134

Oznaduije rizika
nebezpeéného napéti.

Oznacuje, ze pfedméty
nesmi byt vrSeny na
sebe ve vétSim poctu,
nez je specifikovany
pocet.

Oznaduje, Zze oznaceny
pfedmét muze byt horky
a nikdo by se ho nemél
dotykat bez nalezité
opatrnosti.

Oznacuje oblasti

s potencialné
nebezpecnymi statickymi
magnetickymi poli

a silami v instalaci.
Oznacuje pfiloznou ¢ast
typu BF v souladu s IEC
60601-1.

Oznacuje pfiloznou ¢ast
typu CF odolnou vugi
defibrilaci v souladu

s |IEC 60601-1.

Oznacuje obaly
obsahujicich zafizeni
citlivé na elektrostaticky
naboj nebo oznaduje
zafizeni nebo konektor,
ktery nebyl testovan na
odolnost proti
elektrostatickému vyboji.
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Tabulka 9-6: Standardni symboly oznaceni

Normotvorny organ

Referencni
cislo

LOT

Seguranga

N.
LC

@

9-26

Znacka shody
s predpisy
(RCM)

Oznaceni
vyrobni série,
data nebo Sarze
(typ kontrolniho
cisla).

Biologické riziko

Bezpecnostni
symboly
INMETRO

Certifikaéni
znacka
Kanadské
asociace pro
standardizaci
(CSA)

AS/NZS3820

ISO 15223-1
Zdravotnické prostfedky —
Znacky pro Stitky,
oznacovani a informace
poskytované se
zdravotnickymi prostfedky
— Cast 1: Obecné
pozadavky

ISO 7010 — Grafické
znacky — Bezpecnostni
barvy a bezpeénostni
znacky

WO009

Oznacuje znacku C-
Tick-Regulatory
Compliance Mark pro
Australii a Novy Zéland.
Zafizeni splfiuje
prislusné australské

a novozélandské
predpisy pro elektronicka
zafizeni.

Oznacuje kéd Sarze
vyrobce, aby bylo mozné
identifikovat Sarzi nebo
Sérii.

Varovani pred
biologickym nebezpedim

Oznacuje certifikacni
organ akreditovany

v Brazilii narodnim
institutem pro metrologii
a pramyslovou kvalitu
(INMETRO)

Certifikaéni znacka CSA
oznacujici, ze vyrobek
splfuje prislusné
pozadavky CSA

a ANSI/UL a je povolen
k pouziti v Kanadé

a USA.

Bezpec&nost



Tabulka 9-6: Standardni symboly oznaceni

Referencni
cislo

Normotvorny organ

Corrugated
Recycles

GEL

IPX7

Bezpecnost

Recyklace:
Elektronické
zarizeni

Recyklovana
vinita lepenka

Datum vyroby

Stejnosmeérny
proud (DC)

21 - Cast 15

Gel

Recyklaéni
symbol RESY

Stupen ochrany
proti vniknuti
zajistény krytem

BS EN 50419:2016
Oznacovani elektrickych
a elektronickych zafizeni
v souladu se smérnici
2012/19/EU o odpadech
z elektrickych

a elektronickych zafizeni
(OEEZ) a smérnici
2006/66/ES o bateriich

a akumulatorech

a odpadnich bateriich

a akumulatorech

Pfiloha IX

ISO 7000 — Grafické
symboly k pouZziti na
zafizeni

5.1.3

Federal
Communicati
ons
Commission

ProhlaSeni o shodé

s pozadavky FCC (Federal
Communications
Commission)

IEC 60601-1 Zdravotnicke
elektrické pFistroje — Cast

1: VSeobecné pozadavky

na zakladni bezpednost

a nezbytnou funkénost

D.3

Zakaz vyhazovat do
koSe.

Pfepravni krabice je
vyrobena z vinité
lepenky, ktera by méla
byt vhodné recyklovana.

K oznaceni data, kdy byl
vyrobek vyroben.

Testovano podle
pozadavkd FCC
(Federal
Communications
Commission): Zarizeni
vyhovuje pfislusnym
predpisim FCC pro
elektronicka zafizeni.

Recyklovatelny papir

Chranéno proti ucinkiim
kratkodobého ponoreni
do vody. Potopitelné:

Chranéno proti ucinkiim
kratkodobého ponofeni.
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Tabulka 9-6: Standardni symboly oznaceni

5 ” Referenéni
Normotvorny organ =
Cislo
IPY 8 Stupen ochrany IEC 60601-1 Zdravotnickeé D.3 Chranéno proti ucinkiim
proti vniknuti elektrické pristroje — Cast kratkodobého ponofeni
zajistény krytem 1: V8eobecné pozadavky do vody. Vodotésné:
na zakladni bezpecnost Chranéno proti u¢inkim
a nezbytnou funkénost déletrvajiciho ponofeni.

— — — Oznacuje nutnost

T
%éi opatrného zachazeni

|':'| - — — — Oznacuje nutnost
M) =y dodrzovani doby

dezinfikovani podle
pokynU vyrobce.

A — — — Oznaéduje dezinfekci
E‘ sondy.

= = — Aby nedoslo
k pfevraceni,
nepremistujte systém
pomoci drzadla na
predni strané
ultrazvukového systému
SonoSite SlI.

— = = Pii pfemistovani
systému zatlacte na
stojan.

o Maximalni IEC 60601-1 7.2.21 Uvadi celkovou
hmotnostni Zdravotnické elektrické hmotnost zafizeni
zatizeni pristroje — Cast 1: Obecné véetné bezpecného

poZadavky na bezpecnost pracovniho zatiZeni.

Certifikacni — — Certifikaéni znacka
znacka pouze pro nebezpecdi
Underwriters Urazu elektrickym
Laboratories proudem, pozaru

a mechanické nebezpedci

Sty Certifikace — — Produkt nebo spole¢nost
cus produktu podle uspésné splinily prisne
UL. normy pro bezpecénost
produktu.
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Tabulka 9-6: Standardni symboly oznaceni

Referencéni

Normotvorny organ

cislo

Cinska
regulace
znecisténi
(10)

Cinské
povinné
certifikacni
oznaceni
(»Znacka
CCCH).
STERILE/[EQ! Sterilizovano
ethylenoxi-
dem.

STERILER]| Sterilizovano
zarenim.

A Nebezpedné
napéti
Pouze pro

B vnitfni

pouziti

Specifikace

ISO 7000:2014 1135
Grafické symboly
k pouziti na zafizeni

ISO 15223-1 5.2.3
Zdravotnické prostifedky

— Znacky pro Stitky,
oznacovani a informace
poskytované se
zdravotnickymi

prostfedky — Céast 1:

Obecné pozadavky

ISO 15223-1 524
Zdravotnické prostiedky

— Znacky pro Stitky,
oznacovani a informace
poskytované se
zdravotnickymi

prostfedky — Céast 1:

Obecné pozadavky

ISO 7000/ IEC 60417 5036
Grafické symboly

k pouziti na zafizeni

ISO 7000/ IEC 60417 5957
Grafické symboly

k pouziti na zafizeni

Logo ochrany pfed
znecisténim. (Vztahuje se na
vS§echny ¢asti/vyrobky uvedené
v €inské oznamovaci tabulce
s ohledem na pouzivani
nebezpelnych latek

v elektrickych a elektronickych
zafizenich (EEZ). Nemusi byt
uvedeno na zevni strané
nékterych ¢asti/vyrobku

z davodu nedostatku mista.)
Povinné bezpeénostni
oznaceni shody s Cinskymi
narodnimi normami platnymi
pro produkty prodavané

v Cinské lidové republice.

Oznacuje zdravotnicky
prostiedek, ktery byl
sterilizovan pomoci
ethylenoxidu.

Oznacuje zdravotnicky
prostfedek, ktery byl
sterilizovan ozafovanim.

Oznaduje rizika nebezpeéného
napéti.

Identifikuje elektricka zafizeni
uréena predevsim pro vnitfni
pouziti.

Tato kapitola obsahuje specifikace a normy systému a pfislusenstvi. Specifikace doporu¢enych
periferii jsou v pokynech vyrobce.

Bezpecnost
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Systém

» Rozméry
» VySka: 44,7 cm
» VySka se stojanem:
» Max.: 151 cm

» Min.: 124,5 cm

» Sitka: 28,7 cm
» Hloubka: 12,2 cm
» Hmotnost
» Systém: 5,7 kg
» Systém se stojanem: 26,1 kg

Rezimy zobrazovani

» 2D (256 odstinl Sedi)

» Barevny energeticky Doppler (CPD) (256 barev)
» Barevny Doppler (Color) (256 barev)

» M rezim

» Harmonické zobrazeni (THI)

Ulozeni snimkt a videoklipu

Interni pamét: PocCet obrazku a videoklipu, které Ize ulozit, zavisi na zobrazovacim rezimu a formatu
souboru.

Prislusenstvi
Nasledujici polozky jsou soucasti ultrazvukového systému nebo jsou k dispozici pro jeho pouziti.

» Baterie

» Vodi€ pro biopsii

» Vodic€ jehel

» Napajeci zdroj

» Spravce snimkd PDAS

» Napajeci kabel systému (3,1 m)
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Periferni zarizeni

Mezi periferni zafizeni patfi vyrobky pro Iékafské ucely (spliujici pozadavky EN 60601-1) a vyrobky
ostatni (komeréni). Ke kazdému perifernimu zafizeni jsou pfilozeny pokyny vyrobce.

Vyrobky pro lIékarské ucely

» Ctecka Sarovych kéda, USB

» Cernobila tiskarna
Doporuc¢ené zdroje pro papir do tiskarny:
Chcete-li objednat spotfebni material nebo najit mistniho distributora, kontaktujte spole¢nost Sony
na adrese www.sony.com/digitalphotofinishing.

Vyrobky jiné nez pro lékarské ucely
» Bezpelnostni kabel Kensington

Meze pro okolni prostredi

Poznamka | Limity teploty, tlaku a vlhkosti plati pouze pro ultrazvukovy systém, sondy
a baterii.

Provoz (systém, baterie a sonda)

10—40 °C, relativni vlhkost 15-95 %
700 az 1 060 hPa

Zasilani a skladovani (systém a sonda)

-35 az 65 °C, relativni vlhkost 15-95 %
500 az 1 060 hPa

Zasilani a skladovani (baterie)

—-20 az 60 °C, relativni vlhkost 15-95 % (Pri skladovani po dobu del$i nez 30 dni skladujte pfi pokojové
teploté nebo nizsi.)

500-1 060 hPa

Elektrické specifikace

» Vstup napajeciho zdroje: 100-240 V AC, 50-60 Hz, 2,0-1,0 A
» Vystup €. 1 napajeciho zdroje: 15 V DC, max. 5,0 A
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» Vystup €. 2 napéjeciho zdroje: 9-12,6 V DC, max. 2,3 A

Poznamka | Kombinovany vykon nepfesahuje 75 wattd.

Specifikace baterie

Baterie se sklada ze Sesti lithium-iontovych ¢lankd, fidici elektroniky, €idla teploty a kontakt(. Provozni
doba jsou az dvé hodiny v zavislosti na zobrazovacim rezimu a jasu obrazovky.

Normy

Elektromechanické bezpeénostni normy

Tabulka 9-7: Elektromechanické bezpe€nostni normy

Standardni Popis

ANSI/AAMI Zdravotnické elektrické ptistroje — Cast 1: VSeobecné pozadavky na
ES60601-1:2005/(R) 2012 zakladni bezpeénost a nezbytnou funk&nost (Konsolidované vydani 3.1)
a A1:2012

CAN/CSA C22.2 ¢. Zdravotnické elektrické pristroje — Cast 1: V8eobecné pozadavky na
60601-1:2014 (vydani 3.1) zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost

IEC 60601-1:2012 (vydani Zdravotnické elektrické pristroje — Cast 1: V&eobecné pozadavky na

3.1) zakladni bezpe&nost a nezbytnou funkénost

IEC 60601-2-37:2015 Zdravotnické elektrické pristroje — Cast 2-37: Zvlastni pozadavky na
zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost ultrazvukovych
zdravotnickych diagnostickych a monitorovacich pfistroji

IEC 60601-1-6:2013 Zdravotnické elektrické pristroje — Cast 1-6: VSeobecné pozadavky na
zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost — Skupinova norma:
Pouzitelnost

JIS T0601-1:2012 (3. Japonska priimyslova norma, Zdravotnické elektrické ptistroje — Cast 1:

vydani) VSeobecné pozadavky na zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost
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Normy pro klasifikaci elektromagnetické kompatibility

Tabulka 9-8: Normy pro klasifikaci elektromagnetické kompatibility

Standardni Popis

IEC 60601-1-2:2007  Zdravotnické elektrické pfistroje: VSeobecné pozadavky na zakladni
bezpecénost a nezbytnou funkénost — Skupinova norma. Elektromagneticka
kompatibilita. PoZadavky a zkousky.

CISPR 11:2009 Primyslova, védecka a Iékafska zafizeni — Charakteristiky
vysokofrekvenéniho ruSeni — Meze a metody méfeni.

Klasifikace ultrazvukového systému, stojanu, pfisluSenstvi a perifernich zafizeni pfi pouziti jako celku:
skupina 1, tfida A.

Normy pro hodnoceni biokompatibility

AAMI/ANSI/ISO 10993-1:2009, Biologické hodnoceni zdravotnickych prostfedkii — Cast 1: Hodnoceni
a zkouseni (2009).

AAMI/ANSI/ISO 10993-5, Biologické hodnoceni zdravotnickych prostfedk( — Cast 5: Zkousky
cytotoxicity in vitro (2009).

AAMI/ANSI/ISO 10993-10, Biologické hodnoceni zdravotnickych prostfedk(i — Cast 10: Zkousky
drazdivosti a senzibilizace kGze (2014).

AAMI/ANSI/ISO 10993-11, Biologické hodnoceni zdravotnickych prostfedk(i — Cast 11: Zkousky na
systémovou toxicitu (2006).

AAMI/ANSI/ISO 10993-12, Biologické hodnoceni zdravotnickych prostfedk(i — Cast 12: Priprava
vzork( a referenéni materialy (2012).

Normy pro zafizeni pouzivana v letectvi

RTCA DO-160E, Radiotechnicka komise pro letectvi, Podminky prostfedi a zkudebni postupy pro
palubni zafizeni, 4st 21.0 Emise radiofrekvenéni energie, kategorie B. 118.

Standard DICOM

Systém splfiuje pozadavky standardu DICOM podle specifikace uvedené v Prohléeni o shodé SonoSite S
s DICOM dostupném na adrese www.sonosite.com. Toto prohlaseni obsahuje informace o Ucelu,
charakteristice, nastaveni a specifikaci systémem podporovanych sitovych pfipojeni.
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Norma HIPAA

Systém umoznuje takova nastaveni zabezpeceni, ktera vam umozni pinit platné bezpecénostni
pozadavky uvedené v normé HIPAA. Za zajisténi zabezpeleni a ochrany viech elektronickych
chranénych zdravotnich informaci shromazdovanych, uloZzenych, kontrolovanych a pfenasenych
v systému jsou v koneéném dlsledku odpovédni uzivatelé.

Zakon o odpovédnosti za pfenos Udaji o zdravotnim pojisténi (HIPAA), Pub.L. ¢. 104-191 (1996). 45
CFR 160, Obecné administrativni poZadavky.

45 CFR 164, Zabezpeceni a soukromi.
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