Bezpecnost

Tato ¢ast obsahuje obecné bezpeénostni informace, které se vztahuji na ultrazvukovy
systém, sondy, pfisluSenstvi a periferni zafizeni. VeSkeré zavazné bezpecnostni
incidenty, ke kterym dojde v souvislosti s ultrazvukovym systémem, nahlaste
spole¢nosti FUJIFILM Sonosite a pfislusnému organu zemé, ve které sidli uzivatel

a pacient.

Bezpeénost a ergonomie

Tyto pokyny pro skenovani maji pomahat zvysit pohodli a efektivitu pfi praci
s ultrazvukovym systémem.

VAROVANI

I » Kvili pfedchazeni porucham pohybového Ustroji postupuijte podle

- pokynti uvedenych v této &asti.

» Pouzivani ultrazvukového systému muze byt spojeno s poruchami
pohybového Ustroji.2¢

» Pouzivéani ultrazvukového systému je definovano jako fyzicka
interakce mezi obsluhou, ultrazvukovym systémem a sondou.

» Pfi pouzivani ultrazvukového systému, stejné jako pfi mnoha
podobnych fyzickych aktivitach, se mizete ob¢as setkat
s nepfijemnym pocitem v rukou, prstech, pazich, ramenou, o€ich,
zadech nebo v jinych &astech téla. Pokud v3ak zaznamenate
pfiznaky, jako je neustalé nebo opakujici se nepohodli, bolestivost,
pulzovani, mraven&eni, pocit paleni nebo ztuhlost, neignorujte tyto
varovné pfiznaky. Neprodlené vyhledejte odbornou zdravotnickou
pomoc. Takové pfiznaky mohou souviset s poruchami pohybového
ustroji. Poruchy pohybového ustroji mohou byt bolestivé a mohou
vést k poranéni nervd, svald, Slach nebo jinych &asti téla. Mezi
poruchy pohybového Ustroji patfi syndrom karpalniho tunelu
a tendonitida.
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VAROVANI PrestoZe védci nejsou schopni definitivné odpovédét na mnoho
I otazek tykajicich se poruch pohybového ustroji, existuje obecna shoda, Ze
* s jejich vyskytem jsou spojeny urgité faktory, jako jsou preexistujici zdravotni

a fyzické stavy, celkové zdravi, poloha zafizeni a téla pfi praci, frekvence
prace, délka trvani prace a dalSi fyzické aktivity, které mohou pfispét ke
vzniku poruch pohybového Ustroji?. V této ¢asti jsou uvedeny pokyny, které
vam mohou pomoci zvysit pracovni pohodli a snizit riziko vzniku téchto

poruch®C.
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Poloha systému
Minimalizujte namahani o€i a krku
» Pokud je to mozné, umistéte systém na dosah.

» Nastavte uhel klinického monitoru nebo dotykového panelu tak, abyste minimalizovali osInéni.
» Nastavte vysku tak, aby byl klinicky monitor ve vySce o&i nebo mirné pod ni.

Poloha vaseho téla
Pfi vySetirovani si podeprete zada

» Pouzivejte zidli, ktera podpira dolni ¢ast zad, pfizplsobuje se vySce pracovni plochy, podporuje
pfirozené drzeni téla a umoznuje rychlou Upravu vysky.
» Vzdy sedte nebo stljte vzpfimené. Neohybejte se ani se nepredklangijte.

Minimalizujte natahovani a krouceni

» Pouzivejte vyskové nastavitelné ltzko.
» Pacienta umistéte co nejblize k sobé.
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» Divejte se dopfedu. Neotacejte hlavou ani télem.

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

» Monitor umistéte pfimo pred sebe.

Snazte se o pohodIné drzeni ramen a pazi

» Loket drzte blizko u téla.
» Uvolnéte ramena do vodorovné polohy.
» Pazi si podeprete polstafem nebo ji polozte pfimo na Ilzko.

Pouzivejte pohodIné polohy ruky, zapésti a prstu
» Sondu drzte v prstech lehce.

» Minimalizujte tlak vyvijeny na pacienta.

» Zapésti drzte rovné.

Délejte si prestavky, cviéte a ménte ¢innosti

» Minimalizace doby skenovani a dostatek prestavek umozni vasemu télu uc€inné se zotavit z fyzické

aktivity a pom(ze vam vyhnout se vzniku poruch pohybového Ustroji. Nékteré ultrazvukové ukony

k uvolnéni nékterych svalovych skupin, zatimco jiné zlGstanou aktivni nebo se aktivuji.
» Vyuzivejte moznosti hardwaru a softwaru ke zvySeni efektivity prace.
» Stale se pohybujte. NezUstavejte ve stejné poloze: Ménte polohu hlavy, krku, téla, pazi a nohou.
» Provadéjte cilena cviceni. Cilena cvi¢eni umozriuji posilovat svalové skupiny, které vam mohou

pomoci pfedchazet vzniku poruch pohybového Ustroji. Ohledné ureni napéti a doporuceni vhodnych

cviku a protahovani se obratte na kvalifikovaného zdravotnika.

Bezpecnost a ergonomie
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Elektricka bezpecnost

Tento systém spliuje pozadavky normy EN 60601-1, tfida | — interné napajené pfistroje a pozadavky na
bezpecnost izolovanych ¢asti aplikovanych na pacienta typu BF (sondy) a typu CF (vodi¢e EKG).

Systém splfiuje bezpe&nostni normy a normy EMC uvedené v &asti tohoto dokumentu zamérené na

normy (viz strana 13-35).

Pro zajisténi maximalni bezpe&nosti dodrzujte nasledujici varovani a upozornéni.
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VAROVANI

» Aby nedoslo ke snizeni pohodli nebo k méné zavaznému riziku poranéni
pacienta, nepfiblizujte k pacientovi soucasti s horkym povrchem.

» Aby nedoslo k riziku Urazu, nepouzivejte systém v pfitomnosti hoflavych
plynd nebo anestetik. Mohlo by dojit k vybuchu.

» Aby nedos$lo k riziku Urazu elektrickym proudem nebo jiného zranéni,
neotevirejte kryt systému nebo pfisludenstvi. S vyjimkou vymeény baterie smi
v§echny Upravy a vymeény vnitfnich soucasti provadét pouze kvalifikovany
technik.

VAROVANI Aby nedoslo k riziku Grazu elektrickym proudem:

» Pouzivejte pouze fadné uzemnéna zafizeni. Pokud neni napajeci zdroj
fadné uzemnén, hrozi nebezpedi urazu elektrickym proudem. Spolehlivého
uzemnéni Ize dosahnout pouze tehdy, kdyZ je zafizeni pfipojeno k zasuvce
s oznagenim ,nemocnice”, ,pouze pro nemochnice“ nebo obdobnym
oznaCenim. Neodstrafiujte ani nepferusujte uzemnovaci vodic.

» Pfipojte toto zafizeni k napajeci siti s ochrannym uzemnénim.

» Zabrarite kontaktu pfidruzenych konektor(i pouzitych dila s jinymi vodivymi
Castmi v€etné& uzemnéni.

» Pfi pouziti systému v prostfedi, kde existuji pochybnosti o neporusenosti
ochranného vodice, provozujte systém pouze na napajeni z baterie bez
pouziti napajeciho zdroje.

) Zadna &ast systému (véetné &tecky &arovych kodd, napajeciho zdroje nebo
konektoru napajeciho zdroje), s vyjimkou sondy nebo pFivodnich kabelu
EKG, se nesmi dotykat pacienta.

Elektricka bezpecnost



VAROVANI Aby nedoslo k riziku Grazu elektrickym proudem:
l » Kdyz se dotykate pacienta, nedotykejte se Zadné z nasledujicich véci:
» Systému, stojanu nebo pfipojeného pfislusenstvi, s vyjimkou pfivodnich
kabell EKG a sond.
» Konektorl vstupniho a vystupniho signalu na systému a na stojanu.
» Kontaktu baterii systému (uvnitf pfihradky na baterie).
» Konektoru sondy na spodni strané systému, pokud je systém pouzivan
mimo stojan a sonda je odpojena.
» Konektoru jakékoli nepouzivané sondy, kdyz je systém umistén na
stojanu.
» Nepfipojujte napajeci kabel stfidavého proudu systému k elektrické siti
pomoci napajeci liSty nebo prodluzovaciho kabelu.
» Pfed pouzitim sondy zkontrolujte jeji skenovaci plochu, kryt a kabel. Pokud
je sonda nebo kabel poskozeny, sondu nepouzivejte.

» Pfed pouzitim EKG modulu FUJIFILM Sonosite zkontrolujte modul, kabel
a kabelové pfipojeni. Pokud je modul nebo kabel poSkozeny, modul
nepouzivejte.

» Pfed Cisténim systém vypnéte a odpojte od zdroje napajeni.

» Nepouziveijte sondy, které byly ponofeny hloubé&iji, nez je pro ¢isténi
a dezinfekci ur€eno. Viz kapitola 12, ,Cisténi a dezinfekce*.

» PouZivejte pouze pfisluSenstvi a periferni zafizeni doporu€ena spoleénosti
FUJIFILM Sonosite, v&etné zdroje napajeni. Pfi pfipojeni pfisludenstvi
a perifernich zafizeni, kterd nejsou doporu€ena spole¢nosti 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 i jeji obchodni zastupce.

» Nerozebirejte ani neupravujte baterii ve stojanu.

» Neotevirejte kryt baterie na baterii a krytu stojanu.
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VAROVANI
» Aby nedoS$lo k nebezpeci urazu elektrickym proudem a pozaru:

» Pravidelné kontrolujte napajeni, napajeci kabely, kabely a zastréky
stfidavého proudu. Zjistéte, zda nejsou poskozeny.

» Sada napajecich kabelu, ktera pfipojuje napajeci zdroj ultrazvukového
systému nebo stojan k elektrické siti, se smi pouzivat pouze s timto
zdrojem a nelze ji pouzit k pfipojeni jinych zafizeni k elektrické siti.

» Neumistujte EKG modul do vihkého prostfedi.

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

» ProtoZe jedinym zpUsobem Uplného odpojeni napajeni stojanu stfidavym
proudem je odpojeni vstupniho napajeciho kabelu od zakladny stojanu,
zajistéte, aby byl stojan na takovém misté, odkud Ize v pfipadé potreby
vstupni napajeci kabel snadno odpojit.

» Nedostatky v elektrické bezpec&nosti pfipojenych zafizeni mohou mit za
nasledek vznik napéti v ultrazvukovém systému. Aby bylo minimalizovano
riziko Urazu elektrickym proudem pro pacienta a/nebo obsluhu:

» Pouzivejte zdravotnické prostiedky.

» Po provedeni pfipojeni otestujte elektrickou bezpe&nost s vyuzitim postupu
elektrické bezpecnosti biomedicinského oddéleni.

Upozornéni

» Pokud se na obrazovce zobrazi chybové hlaseni, systém nepouzivejte:
poznamenejte si chybovy kod; kontaktujte spole€nost FUJIFILM Sonosite
nebo jejiho mistniho zastupce; vypnéte systém tak, ze podrzite stisknuté
tlaCitko napajeni, dokud nedojde k vypnuti systému.

» Abyste zabranili zvySeni teploty systému a konektoru sondy, neblokujte
proudéni vzduchu do vétracich otvorl na pfedni a zadni strané systému.

» Pokud se systém pfehfeje, automaticky se vypne.

Poznamka Na zakladné systému je k dispozici svorka pro vyrovnani
potencialu podle normy IEC 60601-1, podkapitola 8.6.7, ktera se pouziva
v situacich, kdy je v misté instalace vyZzadovano vyrovnani potencialu.

Elektricka bezpecnost



Klasifikace elektrické bezpecnosti

Zarizeni tfidy | Ultrazvukovy systém je klasifikovan jako zafizeni tfidy |, pokud je
napajen z externiho zdroje napajeni nebo je upevnén na stojanu,
protoze externi zdroj napajeni je uzemnény zdroj s ochranou tfidy 1.

Zafizeni s internim napajenim  Ultrazvukovy systém je klasifikovan jako zafizeni s internim

napajenim, pokud je napajen z internich baterii (neni pfipojen
k napajeni stfidavym proudem).

PfFilozné &asti typu BF Ultrazvukové sondy
Pouzité dily typu CF modul EKG/vodi¢e EKG
Ochrana proti vniknuti IPXO0 Ultrazvukového systému

Ochrana proti vniknuti IPX5 Pfivodni kabely EKG s vyjimkou elektrickych kontaktd a konektoru.
Zkontrolujte, zda jsou kontakty po vystaveni vihkosti suché.

Ochrana proti vniknuti IPX7 Ultrazvukové sondy
Ochrana proti vniknuti IP21 Baterie ve stojanu
Ochrana proti vniknuti IP22 EKG modul a odlehéeni tahu pfivodnich kabell. Kabel a adaptér

externiho EKG konektoru a konektor pfivodniho kabelu (pokud je
pfipojen). Zkontrolujte, zda jsou kontakty po vystaveni vihkosti
suché.

Neni AP/APG Ultrazvukovy systém v&etné zdroje napajeni, stojanovych prvku
a pripojenych perifernich zafizeni neni vhodny pro pouZiti
v pfitomnosti smési hoflavych anestetik se vzduchem nebo kyslikem
nebo oxidem dusnym.

Provozni rezim Nepfretrzity

Izolace ultrazvukového systému a stojanu od napajeni

Ultrazvukovy systém Sonosite LX se stisknutim vypinace zcela neodpoji od napajeni. Pro Upiné
odpojeni systému (v€etné stojanu) od napajeni postupujte podle nasledujicich pokyna.

Izolace systému od napajeni
1 Stisknéte vypinac.
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N o g bW

Vyckejte na zvukovy signal.

Upozornéni Pokud odpojite napdjeci kabel dfive, nez uslySite zvukovy signal,
muze dojit ke ztraté dat. Pokud zvukovy signal neslySite, je mozné, Ze jsou
vS8echny zvuky systému ztlumené. Postup obnoveni zvukl najdete v &asti
»Nastaveni zvuku“ na strané 4-14.

Pokud je systém pfipojen k napajeni stfidavym proudem, odpojte napajeci kabel ze sitové zasuvky.
Odpojte vSechna zafizeni pfipojena k portim systému, véetné sond (viz strana 3-23).

Vyjméte motor ze stojanu (viz strana 3-5).

Z motoru vyjméte baterie (viz strana 3-8).

Odpoijte baterii ve stojanu od napajeni od$roubovanim a vytazenim napajecich kabell ze spodni
¢asti bateriového modulu.

Bezpecnost zarizeni

Pro ochranu ultrazvukového systému, sondy a pfislusenstvi dodrzujte nasledujici bezpec€nostni
opatreni.

VAROVANI Abyste predesli moznému zranéni v dusledku pievraceni
I systému, pfi pfeprave systému vzdy snizte klinicky monitor a tlacte na ty¢
2 zakladny dopredu, spiSe nez abyste tlacili na ty¢ smérem dold nebo tladili na

klinicky monitor.
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Bezpecénost zafizeni

Upozornéni

» Nadmérné ohybani a krouceni kabelt muze zpusobit poruchu nebo
prerusovani provozu systému.

» Nespravné cisténi nebo dezinfekce kterékoli ¢asti systému muze zpUsobit
trvalé poskozeni. Ohledné pokyn0 k ¢isténi a dezinfekci viz kapitola 12,
,,Cisténi a dezinfekce*.

» Konektor sondy neponofujte do roztoku. Kabel neni vodotésny za rozhranim
konektoru sondy a kabelu.

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

» Zamezte rozliti tekutiny na systém.

» Umistéte systém tak, abyste méli pfistup ke konektoru napajeciho kabelu.
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Bezpeénost souvisejici s baterii

Aby nedoslo k prasknuti nebo vzniceni baterii nebo k uvolnéni vypara z baterii, které by mohly zpUsobit
zranéni osob nebo poSkozeni zafizeni, dodrzujte nasledujici bezpenostni opatfeni.

13-10

VAROVANI

» Baterie je vybavena bezpe€nostnim zafizenim. Baterii nerozebirejte ani
neupravujte.

» Baterie nabijejte pouze pfi okolni teploté mezi 0 a 40 °C.

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

» Nedotykejte se kontaktl baterie.

» Nezahfivejte baterii ani ji neodhazujte do ohné.

» Nevystavuijte baterii teplotam nad 60 °C. Chranite ji pfed ohném a jinymi
zdroji tepla.

» Abyste zamezili nebezpeci pozaru a popaleni, baterii ve stojanu neotvirejte,
nemackejte a nevystavujte teplotam nad 60 °C.

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

» Nenechavejte baterii na pfimém slunci.

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

» Poskozenou baterii nepouZzivejte.

» Baterii nepajejte.

» Polarita pol baterie je pevné dana a nelze ji zménit ani obratit. Zkontrolujte,
zda jsou baterie umistény ve spravném sméru.

» Nezapojujte baterii do elektrické zasuvky.

» Pokud se baterie nenabije po dvou po sobé jdoucich Sestihodinovych
nabijecich cyklech, dal ji nenabijejte. Baterii vymérite.

» Neodesilejte poSkozenou baterii bez pokynud od technické podpory
spole€nosti FUJIFILM Sonosite. Viz ,,Jak ziskat pomoc“ na strané 1-2.

» Pokud z baterie vytéka kapalina nebo unika zapach, chranite ji pfed vSemi
zdroji mozného zapaleni.

Bezpecnost souvisejici s baterii



Upozornéni
» Neponofujte baterii do vody a chrarite ji pfed namoc€enim.
» Nevkladejte baterii do mikrovinné trouby nebo tlakové nadoby.

» Pokud baterie vydava zapach nebo teplo, je deformovana ¢i doslo ke zméné
jeji barvy, nebo pokud pfi jejim pouzivani, nabijeni nebo skladovani
zaznamenate jakékoli zvlastnosti, ihned ji vyjméte a prestarite pouzivat.
Pokud mate jakékoli dotazy tykajici se baterie, obratte se na spole€nost
FUJIFILM Sonosite nebo mistniho zastupce.

» Pouzivejte vyhradné baterie od spole¢nosti FUJIFILM Sonosite.

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

» Nepouzivejte ani nenabijejte baterii pomoci zafizeni jiného vyrobce.
Systémovou baterii nabijejte pouze prostfednictvim systému.

» Baterie obsahuji technologii, ktera pro zachovani optimalniho vykonu
vyzZaduje pravidelné dobijeni. Pokud by baterie zlstaly nékolik mésicu
nenabité, mohlo by dojit ke zhorSeni jejich vykonnosti nebo nefunkénosti.

» Aby nedoslo k vybiti baterie ve stojanu, nepfipojujte vystupni kabel
stejnosmérného proudu baterie k jejimu vstupnimu konektoru nebo ke
vstupnimu konektoru stejnosmérného proudu jiné baterie ve stojanu.

Klinicka bezpeénost

Klinicka bezpecénost

VAROVANI

» Chcete-li zabranit zranéni, zkontrolujte vSechny upevriovaci prvky
a pfipojeni.

» Spole¢nost FUJIFILM Sonosite nedoporuéuje pouzivani vysokofrekvenénich
elektromedicinskych zafizeni v blizkosti svych systému. Zafizeni FUJIFILM
Sonosite nebylo validovano pro pouziti s vysokofrekvenénimi
elektrochirurgickymi zafizenimi nebo postupy. Pouziti vysokofrekvencnich
elektrochirurgickych zafizeni v blizkosti jejich systém( muaze vést
k abnormalnimu chovani systému nebo k jeho vypnuti. Aby se zabranilo
nebezpedi popéleni, nepouZzivejte sondu s vysokofrekvenénim chirurgickym
zafizenim. Takové nebezpeci mize nastat v pfipadé poruchy pfipojeni
vysokofrekvenéni chirurgické neutralni elektrody.

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

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

» Nékteré navleky sond obsahuiji latex z pfirodniho kau€uku a mastek, které
u nékterych jedincd mohou vyvolat alergické reakce. Spole¢nost FUJIFILM
Sonosite doporucuje, abyste identifikovali své pacienty citlivé na latex
a mastek a byli pfipraveni na okamzitou IéCbu alergickych reakci.

» Pfi vy$etfovani ultrazvukem postupujte uvazlivé. Ridte se principem
optimalizace radiaéni ochrany ALARA a dodrzujte doporuceni tykajici se
mechanického indexu (MI) a tepelného indexu (TI).

» Spole¢nost FUJIFILM Sonosite v sou¢asné dobé nedoporucuje konkrétni
znaCku akustické vlozky. P¥i jejim pouziti v8ak dbejte na to, aby méla
minimalni Gtlum 0,3 dB/cm/MHz.

» Pro transrektalni a transvaginalni zakroky nebo zakroky s navadénou jehlou
pouzivejte sterilni navleky na sondy a sterilni vazebni gely, které jsou
schvalené pro dany trh. Neaplikujte navlek na sondu a gel, dokud nejste
pfipraveni provést vySetfeni. Po pouziti sejméte a zlikvidujte jednorazovy
navlek a vycistéte a vydezinfikujte sondu pomoci dezinfek&niho prostfedku
doporuceného spole¢nosti FUJIFILM Sonosite.

» Aby nedoslo k plisobeni nebezpecnych Urovni napéti na pacienta v dobé,
kdy je zafizeni pfipojeno k digitalnimu videovystupu, nedotykejte se
soucasné ultrazvukového systému a pacienta. Elektrickou bezpeénost
systému si nechte zkontrolovat vyskolenym biomedicinskym technikem.

» Aby nedoSlo k poranéni a snizilo se riziko infekce pacienta, dodrzujte
nasledujici pokyny:
» Pfi zavadéni a udrzbé zdravotnického prostfedku pro intervenéni zakroky
dodrZujte vSeobecna preventivni opatfeni.

» Nezbytné je odpovidajici Skoleni v intervencnich postupech v souladu
s aktualni lékafskou praxi a také ve spravné obsluze ultrazvukového
systému a sondy. Pfi cévnim pfistupu existuje moznost vzniku zavaznych
komplikaci, zejména: pneumotoraxu, arterialni punkce a chybného
umisténi vodiciho dratu.

Nebezpeéné materialy
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Elektromagneticka kompatibilita

Ultrazvukovy systém proSel testovanim, hodnocenim a ovéfenim, na zakladé kterého bylo zjisténo, ze
splfiuje limity elektromagnetické kompatibility pro zdravotnické prostfedky podle normy IEC 60601-1-
2:2014 (4. vydani). Ultrazvukovy systém je vhodny pro pouziti v profesionalnim prostfedi zdravotnickych
zafizeni, s vyjimkou pouziti v blizkosti aktivnich vysokofrekvencnich chirurgickych zafizeni nebo

v mistnosti s vysokofrekvenénim stinénim, kde se provadi zobrazovani magnetickou rezonanci, protoze
v obou pfipadech dochazi k silnému elektromagnetickému ruseni, které by mohlo vést k ovlivnéni
vykonu ultrazvukového systému. Tyto limity jsou stanoveny tak, aby poskytovaly pfiméfenou ochranu
proti Skodlivému rudeni v typickém zdravotnickém zafizeni.

VAROVANI Aby se zabranilo problémm souvisejicim se zvy$enim

I elektromagnetickych emisi nebo se snizenim odolnosti vi¢i nim, pouzivejte
e pouze prislu$enstvi a periferni zafizeni doporuéena spole¢nosti FUJIFILM
Sonosite. Pfi pfipojeni pfislusenstvi a perifernich zafizeni nedoporu¢enych
spole¢nosti FUJIFILM Sonosite by mohlo dojit k nespravnému fungovani
ultrazvukového systému nebo okolnich elektronickych zdravotnickych
prostfedkl. Seznam pfisluSenstvi a perifernich zafizeni dodavanych nebo
doporu€ovanych spole¢nosti FUJIFILM Sonosite vam na pozadani poskytne
pfimo tato spole¢nost €i jeji obchodni zastupce. Viz ,,Kompatibilni
prislusenstvi a periferni zafrizeni“ na strané 13-17.

Upozornéni Vykonnost elektromagneticky kompatibilniho ultrazvukového

systému se maze zhorsit, pokud je produkt pouzivan v naro¢nych

podminkach, kde je systém dlouhodobé vystaven velké vihkosti, zvySenym
teplotam, silnym vibracim nebo narazim. Pokud systém vykazuje pfiznaky
zhorSené elektromagnetické kompatibility, postupujte podle pokynu
uvedenych vy3e. Pokud i po pfijeti uvedenych opatifeni zhorSena
elektromagneticka kompatibilita pfetrvava, mize byt nutné provést servis
systému, aby byla zachovana optimalni elektromagneticka kompatibilita.
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zajisténi elektromagnetické kompatibility a museji byt instalovany

a obsluhovany podle nasledujicich pokynl. Je mozné, Ze vysoké Urovné
vyzafovaného nebo vedeného radiofrekvencéniho (RF) elektromagnetického
ruSeni (EMI) z pfenosnych a mobilnich RF komunikaénich zafizeni nebo
jinych silnych nebo blizkych radiofrekvenénich zdrojd mohou ovlivnit funkénost
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 rudeni a pro zamezeni jeho vlivu provedte nasledujici opatfeni:

» Aby bylo mozné urgit, které z okolnich zafizeni zplsobuje ruseni, postupné
jednotliva zafizeni vypinejte a zapinejte.

» Zménte orientaci nebo umisténi zafizeni, které zplsobuje ruseni.

» ZvétSete vzdalenost mezi zafizenim, které zplsobuje ruseni (nebo které je
ruseno), a ultrazvukovym systémem.

» Pfipojte ultrazvukové zafizeni a rusivé zafizeni (nebo zafizeni, které je
ruseno) k riznym zasuvkovym obvoddim.

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

» Odstrarite zafizeni vysoce citliva na elektromagnetické ruseni.

» Snizte vykon internich systémda, které umoznuji centralni fizeni v ramci
celého arealu (napf. systému osobnich komunikator(, pagert).

» Oznactte zafizeni citliva na elektromagnetické ruseni.

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

» Odstrarite nebo snizte elektromagnetické ruSeni pomoci technickych
prostfedku (napf. stinénim).

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

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

» Pofizujte zdravotnické prostredky, které splnuji pozadavky 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.

i: Upozornéni Elektronické zdravotnické pfistroje vyzaduji zvlastni opatfeni pro
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Bezdratovy prenos

Ultrazvukovy systém obsahuje interni vysila¢ IEEE 802.11, ktery vyuziva frekvenéni pasma ISM
(Industrial, Scientific and Medical) 2,412 az 2,484 GHz a/nebo 5,15 az 5,825 GHz. Vysila¢ podporuje
bezdratovy komunikaéni protokol 802.11 a/b/g/n/ac (pét riznych zpusobl pfenosu):

» IEEE 802.11a (5,150 az 5,850 GHz) s ortogonalnim frekven&nim multiplexem (OFDM) pfi 13 dBm
12 dBm pfi 54 Mb/s

» IEEE 802.11ac (5,150 az 5,850 GHz) s ortogonalnim frekven&nim multiplexem (OFDM) pfi 17 dBm
12 dBm pfi MCS 0

» IEEE 802.11b s technikou pfimého rozprostfeného spektra (DSSS) pfi 15 dBm +2 dBm pfi 11 Mb/s
» IEEE 802.11g s ortogonalnim frekvenénim multiplexem (OFDM) pfi 14 dBm +2 dBm pfi 54 Mb/s
» IEEE 802.11n s ortogonalnim frekvenénim multiplexem (OFDM) pfi 18 dBm +2 dBm pfi MCS 0

Poznamka Toto zafizeni splfiuje zakladni pozadavky a dalsi pfislusna
ustanoveni smérnice 1999/5/ES, FCC a Industry Canada.
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Elektrostaticky vyboj

/N

VAROVANI Pokud nedodrzite bezpe&nostni postupy proti elektrostatickému
vyboji, nepfipojujte ani se nedotykejte (t€lem nebo rué¢nimi nastroji) kolikd
(kontakt() konektor(, které jsou oznaceny Stitkem pro elektrostaticky citliva
zarizeni:

Upozornéni Elektrostaticky vyboj je pfirozeny jev. BéZné se vyskytuje

v prostiedi s nizkou vihkosti, kterou muze zpUsobit vytapéni nebo klimatizace.
Jedna se o vyboj elektrické energie z nabitého télesa smérem k télesu

s mensim nebo Zadnym nabojem. Vyboj mlze dosahnout takové intenzity, pfi
které dojde k poskozeni sondy nebo ultrazvukového systému. Riziko vyboje
Ize snizit pomoci nasledujicich opatfeni: antistatické spreje na koberce,
antistatické spreje na linolea, antistatické podlozky.

‘_________,___._f Koliky sond (kontakty)

Koliky modulu

v zakladny Triple
) Transducer Connect
o5, e 3 (leantaleta)

A  Stitek pro
A1ad elektrostaticky citliva

ZArizANI

Obrazek 13-1 Konektory se Stitkem pro elektrostaticky citliva zafizeni.

Mezi preventivni postupy proti elektrostatickému vyboji patfi nasledujici:

» VSichni zaméstnanci pouzivajici systém musi absolvovat Skoleni o problematice elektrostatického
vyboje, které musi zahrnovat minimalné tyto informace: vysvétleni vystrazného symbolu
elektrostatického vyboje, preventivnich postupt pfi elektrostatickém vyboji, tvodu do fyziky
elektrostatického naboje, urovni napéti, které se mohou vyskytnout v bézné praxi, a poskozeni, ke
kterému muze dojit na elektronickych soucastkach, pokud se zafizeni dotkne osoba, ktera je
elektrostaticky nabita.

» Zabrarite hromadéni elektrostatického naboje. Pouzivejte napfiklad zvihéovani vzduchu, vodivé
podlahové krytiny, nesyntetické oble€eni, ionizatory a minimalizujte izolaéni materialy.

» Vybijejte své télo do zemé.
» K pfipojeni k ultrazvukovému systému nebo k zemi pouzijte naramek na zapésti.
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Oddélovaci vzdalenost

Doporucéené vzdalenosti mezi prenosnymi a mobilnimi RF komunikaénimi
zafizenimi a ultrazvukovym systémem Sonosite LX

VAROVANI Prenosna RF komunikaéni zafizeni (véetné perifernich zafizeni,

l jako jsou anténni kabely a externi antény) by se neméla pouzivat blize nez

L] 30 cm od jakékoli ¢asti ultrazvukového systému, véetné kabell uréenych
vyrobcem. V opacéném pfipadé muze dojit ke zhorSeni vykonu tohoto zafizeni.

Ultrazvukovy systém je uréen pro pouziti v elektromagnetickém prostfedi, ve kterém je ruseni
vyzarovanim radiovych frekvenci regulovano. Zakaznik nebo uzivatel ultrazvukového systému muze
pomoci zabranit elektromagnetickému rudeni dodrZzovanim minimalni vzdalenosti mezi pfenosnymi

a mobilnimi RF komunikaénimi zafizenimi (vysilaci) a ultrazvukovym systémem, jak je doporu¢eno nize,
v zavislosti na maximalnim vystupnim vykonu komunikacniho zafizeni.

Tabulka 13-1: Oddélovaci vzdalenost

Maximalni jmenovity Vzdalenost odstupu podle kmitoctu vysilace (m)
vystupnivykon 450 11y 25 80 MHz | 80 MHz a2 800 MHz | 800 MHz a2 2,7 GHz

vyS|Iace (ve wattech) d=1,2 \/P CERW: \/P d=23 \/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 38 73

100 12 12 23

a. Pro vysilace s nejvy$Sim jmenovitym vystupnim vykonem, ktery neni v tabulce uveden, mize byt
doporucena vzdalenost odstupu (d) v metrech (m) uréena podle vzorce pro pfislusny kmitocet vysilace, kde
P je nejvysSi jmenovity vystupni vykon vysilace ve wattech (W) podle udajl jeho vyrobce.

Kompatibilni prislusenstvi a periferni zarizeni

Spoleénost FUJIFILM Sonosite provedla testovani ultrazvukového systému Sonosite LX s nasledujicim
pfisluSenstvim a perifernimi zafizenimi, na zakladé kterého bylo zjiSténo, Ze splfiuje pozadavky normy
IEC 60601-1-2:2014.

Ultrazvukovy systém Sonosite LX Ize pouzivat s dale uvedenym pfisluSenstvim spole€nosti FUJIFILM
Sonosite a perifernimi zafizenimi jinych vyrobc.
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VAROVANI

' » PFi pouziti tohoto pfisluSenstvi s jinymi zdravotnickymi systémy nez
ultrazvukovym systémem Sonosite LX hrozi riziko zvySeni
elektromagnetickych emisi nebo snizeni odolnosti zdravotnického systému.

» Pfi pouziti jiného nez specifikovaného pfislusenstvi hrozi riziko zvySeni
elektromagnetickych emisi nebo snizeni odolnosti ultrazvukového systému
a systém nemusi spravné fungovat.

Tabulka 13-2: Kompatibilni pFislusenstvi a periferni zarizeni

Popis Maximalni délka kabelu

Sonda C5-1a 1,7m
Sonda C10-32 1,8 m
Sonda IC10-32 1,7 m
Sonda L12-32 1,7m
Sonda L15-42 2,3m
Sonda L19-52 23m
Sonda P5-12 1,8 m
T8-32 1,7m
Startovaci sada zavadéce jehly CIVCO, C5-1, —
Infiniti Plus

Startovaci sada zavadéce jehly CIVCO, IC10-3  —
Startovaci sada zavadéce jehly CIVCO, L12-3, —
Infiniti Plus
Startovaci sada zavadéce jehly CIVCO, L15-4, —
Infiniti Plus

Startovaci sada zavadéce jehly CIVCO, L19-5, —
Infiniti Plus

Startovaci sada zavadéce jehly CIVCO, L19-5, —
Accusite

Gel Aquasonic —
Ctecka ¢arovych kodu 1,5m
Baterie (2) —
Baterie ve stojanu —

Privodni kabely EKG 0,6 m (USA/Japonsko)
0,6 m (EU)
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Tabulka 13-2: Kompatibilni pfislusenstvi a periferni zafizeni

Popis Maximalni délka kabelu

EKG modul 1,8 m (USA/Japonsko/EU)
Externi konektor a adaptér EKG 24 m
Ethernetovy kabel 15 m

PowerPark (dokovaci stanice a stojanovy modul) —
Cernobila tiskarna —
Napajeci kabel ¢ernobilé tiskarny 0,45m
Stojan a zakladna s modulem triple transducer —
connect (TTC)
Napajeci kabel stojanu na stfidavy proud 3,1m
Pamét USB flash (64 GB) —
Drzaky na ubrousky a gel —
Uzamykatelna zasuvka —
Ulozna nadoba —
Tacek —
a. U sond se maximaini délka kabelu méfi mezi odlehcovadi tahu. Uvedené délky nezahrnuji délky kabeld
v nasledujicich mistech: pod odleh&ovadi tahu, uvnitf krytu sondy nebo uvnitf konektoru sondy.

Prohlaseni vyrobce

Tabulky v této ¢asti dokumentuji pfedpokladané prostfedi zamysleného pouziti a Urovné dodrzovani
pozadavkl na elektromagnetickou kompatibilitu systému. Pro dosazeni maximalniho vykonu zajistéte,
aby byl systém pouzivan v prostfedich popsanych v téchto tabulkach.

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

Tabulka 13-3: Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagnetické emise podle IEC 60601-1-
2:2014

Test Soulad s predpisy |Elektromagnetické prostredi

vyzafovani

Emise Skupina 1 Ultrazvukovy systém Sonosite LX vyuziva RF energii pouze
radiovych pro své vnitini funkce. Proto jsou jeho radiofrekvenéni emise
frekvenci velmi nizké a pravdépodobné nezplsobi rusSeni ani blizkého
CISPR 11 elektronického zafizeni.

Elektromagneticka kompatibilita 13-19



Tabulka 13-3: Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagnetické emise podle IEC 60601-1-

2:2014

Test

vyzarovani

Soulad s predpisy |Elektromagnetické prostredi

Emise Trida B Ultrazvukovy systém Sonosite LX je vhodny pro pouziti ve
radiovych vS8ech zafizenich, v€etné domacich zafizeni a zafizenich
frekvenci pfimo pfipojenych k vefejné rozvodné siti nizkého napéti,
CISPR 11 ktera napaji budovy pouzivané pro obytné ucely.

Tfida A Pokud se systém Sonosite LX pouziva pro transezofagealni
ultrazvuk se sondou T8-3, splfiuje pozadavky na zafizeni
tfidy A a mél by se pouzivat pouze v nemocni¢nim prostfedi.
Ultrazvukovy systém je diky svym emisnim vlastnostem (pfi
pouziti sondy T8-3) vhodny pro pouziti v pramyslovych
prostorach a nemocnicich (CISPR 11 tfida A). Pouziva-li se
v obytném prostredi (pro které je obvykle pozadovano
CISPR 11, tfida B), tento ultrazvukovy systém nemusi
poskytovat odpovidajici ochranu radiofrekvenénich
komunikaénich sluzeb. Mize byt nezbytné pfijmout opatfeni
ke zmirnéni, jako je pfemisténi nebo pfesmérovani zafizeni.

Emise Tfida A
harmonického

proudu

IEC 61000-3-2

Emise Vyhovuje
z kolisani

napéti/flikru

IEC 61000-3-3

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

Tabulka 13-4: Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka odolnost podle IEC 60601-
1-2:2014

Zkusebni Groven
podie IEC 60601

+8,0 kV kontakt,
+2.0kV, 4,0 kV, +2.0 kV, 4,0 kV,
+8,0 kV £15 kV +8,0 kV £15 kV
vzduch vzduch

Uroven souladu

Elektromagnetické prostredi

Test odolnosti

18,0 kV kontakt, Podlahy by mély byt dfevéné,
betonové nebo z keramickych
dlazdic. Je-li podlaha pokryta
syntetickym materialem, relativni
vlhkost vzduchu by méla byt

nejméné 30 %.

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

Rychlé elektrické +2 kV pro napajeci  +2 kV pro napajeci  Kvalita napajeci sité by méla
prechodové sité sité odpovidat typickému komerénimu
jevy/skupiny +1 kV pro signalni 1 kV pro signalni  nebo nemocni¢nimu prostredi.
impulzt vedeni vedeni

IEC 61000-4-4
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Tabulka 13-4: Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka odolnost podle IEC 60601-

1-2:2014

Test odolnosti

Zkusebni uroven

Uroven souladu

Elektromagnetické prostredi

Razovy impulz
IEC 61000-4-5

Poklesy napéti,
kratka preruseni

a kolisani napéti na
vstupnich
napajecich
vedenich

IEC 61000-4-11

Magnetické pole
sitového kmitoctu
IEC 61000-4-8

Odolnost proti
ruSenim Sifenym
vedenim,
indukovanym
vysokofrekvenénimi
poli

IEC 61000-4-6

podle IEC 60601

+1 kV mezi vodici
+2 kV mezi vodi¢em
a zemi

0 % U7 po dobu
0,5 cyklu

0 % Ut po dobu
1 cyklu

70 % U7 (30%
pokles Ut) po dobu
500 ms

<5%U7(>95%
pokles Ut) po dobu
5s

30 A/m

3 Vrms
150 kHz az 80 MHz

6 Vrms v pasmech
ISM

Elektromagneticka kompatibilita

+1 kV mezi vodici
+2 kV mezi vodi¢em
a zemi

0 % U7 po dobu
0,5 cyklu

0 % Ut po dobu
1 cyklu

70 % U7 (30%
pokles Ut) po dobu
500 ms

<5% U7 (>95%
pokles U7) po dobu
5s

30 A/m

3 Vrms

6 Vrms v pasmech
ISM

Kvalita napajeci sité by méla
odpovidat typickému komerénimu
nebo nemocni¢nimu prostredi.
Kvalita napajeci sité by méla
odpovidat typickému komerénimu
nebo nemocniénimu prostredi.
Pokud uZivatel ultrazvukového
systému FUJIFILM Sonosite
vyzaduje nepretrzity provoz
bé&hem preruseni napajeni,
doporuduije se, aby byl
ultrazvukovy systém FUJIFILM
Sonosite napajen

z neprerusitelného zdroje energie
nebo z baterie.

Pokud se projevi zkresleni obrazu,
muze byt nutné umistit
ultrazvukovy systém FUJIFILM
Sonosite dale od zdrojl
magnetického pole sitového
kmito€tu nebo zajistit magnetické
stinéni. Magnetické pole sitového
kmitoCtu by mélo byt méfeno

v uréeném misté instalace, aby
bylo zajisténo, Ze je dostatecné
nizke.

Pfenosna a mobilni RF
komunikaéni zafizeni by se
neméla pouzivat v mensi
vzdalenosti od ultrazvukového
systému FUJIFILM Sonosite

a jeho kabelU, nez je doporucena
oddélovaci vzdalenost vypoditana
podle prislusného vztahu pro
danou frekvenci vysilace.
Doporuéena oddélovaci
vzdalenost

d=1,2p
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Tabulka 13-4: Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka odolnost podle IEC 60601-
1-2:2014

Zkusebni uroven

Test odolnosti podle IEC 60601 Uroven souladu Elektromagnetické prostredi
Vyzafované RF 3 V/m 3V/m d=1,2p

elektromagnetické 80 MHz az 2,7 GHz 80 MHz az 2,7 GHz 80 MHz az 800 MHz

pole d=2,3P

IEC 61000-4-3 800 MHz az 2,7 GHz

Kde P je nejvétsi vystupni vykon
vysilaCe ve wattech (W) udany
jeho vyrobcem a d je doporucena
vzdalenost odstupu v metrech (m).
Intenzita pole pevnych RF vysilacu
zjisténa elektromagnetickym
prazkumem? lokality by méla byt
niz8i nez povolena urover shody
pro jednotliva kmito¢tova pésmab.
V blizkosti zafizeni oznaceného
nasledujicim symbolem muze
dochazet k ruseni:

(@)

(IEC 60417 ¢. 417-IEC-5140:
,Zdroj neionizujiciho zareni*)

Pole v blizkosti Podle 60601-1- Podle
bezdratovych 2:2014 60601-1-2:2014
komunikacénich Tabulka 9 Tabulka 9
zarizeni

IEC 61000-4-3

a. Intenzitu pole pevnych vysilaél, 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 prostfedi kolem
pevnych VF vysilaél Ize provést mistnim méfenim. Pfesahuje-li naméfena intenzita pole v lokalité, kde je
ultrazvukovy systém FUJIFILM Sonosite pouzivan, pfisluSnou povolenou radiofrekvenéni Uroven shody, je
tfeba ovéfit, ze systém pfi provozu funguje béznym zplsobem. Vykazuje-li ultrazvukovy systém FUJIFILM
Sonosite béhem provozu abnormalni chovani, bude zfejmé tfeba provést urcita opatfeni, napf. zmeénit
orientaci nebo umisténi systému.

b. PFi kmito¢tech mimo rozsah 150 kHz az 80 MHz by intenzita elektromagnetického pole méla byt niz8i nez
3 V/m.
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Pozadavky na nezbytnou funkénost

Podle normy 60601-2-37 byly pro ultrazvukovy systém Sonosite LX stanoveny tyto zakladni parametry.
U ultrazvukového systému nesmi dochazet k nasledujicim jeviim:

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

» zobrazeni nespravnych Ciselnych hodnot souvisejicich s provadénou diagnézou

» zobrazeni chybné indikace tykajici se bezpecnosti

» 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.

Vysledky testovani odolnosti v ramci zkousek elektromagnetické kompatibility ukazuji, Ze ultrazvukovy
systém Sonosite LX splfiuje pozadavky na nezbytnou funkénost podle normy 60601-2-37. Pokud
obsluha zjisti nepfijatelné zhorseni zakladni bezpec¢nosti nebo nezbytné funkénosti, méla by zafizeni
prestat pouzivat a pfijmout vhodna bezpecCnostni opatieni, ktera jsou popsana na strané 13-14.

Upozornéni amerického telekomunikacniho Gfadu FCC: Toto zafizeni bylo testovano a bylo
Zjisténo, Ze spliuje limity pro digitalni zafizeni tfidy B podle ¢asti 15 pfedpist FCC. Tyto limity jsou
stanoveny tak, aby poskytovaly pfiméfenou ochranu proti Skodlivému ruseni v prostfedi profesionalnich
zdravotnickych zafizeni. Toto zafizeni generuje, pouziva a maze vyzarovat Skodlivou vysokofrekvenéni
energii, a pokud neni nainstalovano a pouzivano v souladu s pokyny, m{ize zpUsobit Skodlivé ruseni
radiovych komunikaci. Nelze v8ak zarucit, ze se ruseni pfi konkrétni instalaci nevyskytne. Pokud toto
zafizeni zplsobuje Skodlivé ruseni jinych zdravotnickych nebo elektronickych zafizeni, provedte
vhodna opatfeni, ktera jsou popsana na strané 13-14.

Symboly oznaceni

Produkty, obaly a kontejnery jsou opatfeny niZze uvedenymi symboly.

Tabulka 13-5: Standardni symboly oznaéeni

. . Referencni
Normotvorny organ "
cislo
u Vyrobce ISO 15223-1 5.1.1 Oznacuje vyrobce
Zdravotnické prostredky zdravotnickych
— Znacky pro stitky, prostiedk

oznacovani a informace
poskytované se
zdravotnickymi
prostiedky — Cast 1:
Obecné pozadavky
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Tabulka 13-5: Standardni symboly oznaéeni

13-24

Datum vyroby

Vyrobni Cislo

Katalogové cislo

Pozor (vystraha)

Krehké, opatrné

zachazet

Chranit pfed vlhkem

Normotvorny organ

ISO 7000 — Grafické
symboly k pouziti na
zarizeni

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

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

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

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

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

Referencni
cislo

5.1.3

5.1.7

5.4.4

5.3.1

5.3.4

Indikace data, kdy byl
produkt vyroben

Oznacuje sériové Cislo
vyrobce, aby bylo
mozné identifikovat
konkrétni zdravotnicky
prostfedek

Oznacuje katalogové
Cislo vyrobce, aby bylo
mozné identifikovat
zdravotnicky
prostfedek

Oznacuje, ze je treba
dbat zvySené
opatrnosti pfi obsluze
zarizeni nebo ovladani
v blizkosti mista, kde
je symbol umistén

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

Oznaduje zdravotnicky
prostfedek, ktery musi
byt chranén pred
vlhkosti

Symboly oznaceni



Tabulka 13-5: Standardni symboly oznaéeni

Normotvorny organ

Referencni
cislo

Omezeni

X Omezeni poétu kusU
[% kladenych na sebe

Viz navod

k pouziti

Symboly oznaceni

Omezeni teploty

atmosférického tlaku

Omezeni vihkosti

k pouziti/brozura

Prectéte navod

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

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

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

ISO 7000

Grafické symboly

k pouziti na zafizeni
IEC 60601-1
Zdravotnické elektrické
pristroje — Cast 1:
VSeobecné pozadavky
na zakladni bezpecnost
a nezbytnou funkénost
ISO 15223-1
Zdravotnickeé prostfedky
— Znacky pro Stitky,
oznacovani a informace
poskytované se
zdravotnickymi
prostfedky — Cast 1:
Obecné pozadavky

5.3.7

5.3.9

5.3.8

2403

D.2-10

5.4.3

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

Oznacuje rozsah
atmosférického tlaku,
kterému muaze byt
zdravotnicky
prostfedek bez
nebezpedi vystaven

Oznacuje meze
vlhkosti vzduchu,
kterym maze byt
zdravotnicky
prostfedek bez
nebezpedi vystaven

Nestohujte vice nez
n kusu, kde n je &islo
uvedené na Stitku.
Postupujte podle
pokynu k pouziti
(pouziti v souladu

s |IEC 60601-1)

Oznaduje, Ze pfi
obsluze zafizeni nebo
ovladaciho prvku

v blizkosti mista, kde
je symbol umistén, je
treba dodrzovat
pokyny v navodu

k obsluze
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Tabulka 13-5: Standardni symboly oznaéeni

Normotvorny organ

Referencni

Neionizujici
((')) elektromagnetické
‘ zareni
Recyklovana vinita
q lepenka
Corrugated
Recycles
F@ 21— Cast 15
(A Recykla¢ni symbol
‘. RESY
13-26

cislo

IEC 60601-1-2 5.1.1
Zdravotnické elektrické
pristroje — Cast 1-2:
VSeobecné pozadavky

na zakladni bezpe€nost

a nezbytnou funkénost —
Skupinova norma:
Elektromagneticka

ruseni — Pozadavky

a zkousky

Prohlaseni o shodé —
s pozadavky FCC

(Federal

Communications
Commission)

Oznacuje obecné
zvySené, potencialné
nebezpecné urovné
neionizujiciho zafeni
nebo oznacéeni
zarizeni nebo
systéma, napf.

v elektronické
zdravotnické oblasti,
ktera zahrnuji RF
vysilaCe nebo které
zamérné aplikuji RF
elektromagnetickou
energii pro diagnostiku
nebo Iécbu
Prepravni krabice je
vyrobena z vinité
lepenky, ktera by méla
byt vhodné
recyklovana
Testovano podle
pozadavki FCC
(Federal
Communications
Commission). PFistroj
splfuje pfislusné
predpisy ufadu FCC
pro elektronicka
zafizeni.
Recyklovatelny papir

Symboly oznaceni



Tabulka 13-5: Standardni symboly oznaéeni

Referencni
cislo

Normotvorny organ

Recyklace:
Elektronické
zarizeni

Oznaceni CE

g
CE

identifikacni ¢islo
oznameného

2797 subjektu CE: 2797
Zplnomocnéné
EC| REP zastoupeni

v Evropském
spoledenstvi

Zdravotnicky
prostfedek

Symboly oznaceni

BS EN 50419
Oznacovani elektrickych
a elektronickych zafizeni
v souladu se smérnici
2012/19/EU o odpadnich
elektrickych

a elektronickych
zarizenich (OEEZ)

a smérnici 2006/66/ES

o bateriich

a akumulatorech

a odpadnich bateriich

a akumulatorech

Pfiloha IX

ISO 15223-1
Zdravotnické prostfedky
— Znacky pro stitky,
oznadovani a informace
poskytované se
zdravotnickymi
prostfedky

EU MDR

5.1.2

EU MDR
Dodatek I,
23.2 (q)

Zakaz vyhazovat do
kose

Znamena shodu

S evropskou
technickou specifikaci
Oznacuje evropskou
technickou shodu

a identifikaci
oznameného subjektu
odpovédného za
provadeéni postupl
stanovenych

v pfilohach Il, IV,
VaVil

Oznacuje
zplnomocnéné
zastoupeni

v Evropském
spoledenstvi

Oznacuje, ze polozka,
na které je Stitek
nalepeny, je
klasifikovana jako
zdravotnicky
prostifedek podle
MDR, Dodatek 1,
23.2, q.
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Tabulka 13-5: Standardni symboly oznaéeni

Normotvorny organ

Referencni
cislo

13-28

Znacka shody AS/NZS3820
s predpisy (RCM)

Stfidavy proud ISO 7000 / IEC 60417
Grafické symboly
k pouziti na zafizeni

Stejnosmérny proud —

(DC)

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

Biologické riziko ISO 7010 — Grafické
znacky — Bezpec€nostni
barvy a bezpe&nostni
znacky

Oznaceni certifikace —

kanadské

normalizacni

asociace

5032

WO009

Oznacuje

C-Tick — znacku shody
s predpisy pro Australii
a Novy Zéland
Zafizeni splnuje
pfislusné australské

a novozélandské
predpisy pro
elektronicka zafizeni.
Oznacuje na
vykonovém Stitku, ze
zafizeni je vhodné
pouze pro stfidavy
proud, a prislusné
svorky

Oznacuje kod Sarze
vyrobce, aby bylo
mozné identifikovat
Sarzi nebo sérii

Varovani pred
biologickym
nebezpeéim

Symbol certifikace
CSA potvrzujici, ze
produkt splfuje platné
poZadavky norem
CSAaANSI/UL aje
schvalen pro
pouzivani v Kanadé

a USA

Symboly oznaceni



Tabulka 13-5: Standardni symboly oznaéeni

Referencni
cislo

Oznaceni certifikace — — Symbol certifikace
(SD komponentu CSA potvrzujici, ze
c us kanadskeé produkt splfiuje platné
normalizaéni pozadavky norem
asociace CSAaANSI/UL a je
schvalen pro
pouzivani v Kanadé
a USA

TOV Rheinland — — TUV Rheinland North
North America America. Oznaceni
,C*“ a ,US* znamena,
‘ ze produkt byl
posouzen podle
platnych norem CSA
a ANSI/UL pro pouziti
v Kanadg, resp.
v USA.
A Elektrostaticky IEC 60417 5134 Oznacuje obaly
‘[ 4 citliva zafizeni Grafické symboly obsahujici zafizeni
k pouZiti na zafizeni citlivé na
elektrostaticky naboj
nebo oznacuje
zafizeni nebo
konektor, ktery nebyl
testovan na odolnost
proti elektrostatickému
vyboiji
@ Neni bezpecné ASTM International ASTM Oznaduje systém,

Normotvorny organ

v prostredi (Americka spole€nost F2503 0 némz je znamo, Ze
magnetické pro testovani predstavuje nebezpedi
rezonance a materialy) ve v8ech prostfedich
MR.
GEL Gel — — —
E Sterilizovano ISO 15223-1 524 Oznaduje zdravotnicky
ozarenim Zdravotnické prostiedky prostiedek, ktery byl
— Znacky pro Stitky, sterilizovan s pouzitim
oznacovani a informace zareni
poskytované se
zdravotnickymi
prostfedky — Cast 1:
Obecné pozadavky
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Tabulka 13-5: Standardni symboly oznaéeni

Normotvorny organ

Referencni
cislo

IP IPX

13-30

Sterilizovano
ethylenoxidem

Pozor na horké
povrchy

Pozor, nebezpedi
statického
magnetického pole

Stupen ochrany
proti vniknuti
zajistény krytem

Stupen ochrany
proti vniknuti
zajistény krytem

Stuperi ochrany
proti vniknuti
zajistény krytem

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

ISO 7000 / IEC 60417
Grafické symboly

k pouziti na zafizeni

ISO 7000 / IEC 60417
Grafické symboly
k pouziti na zafizeni

IEC 60601-1
Zdravotnické elektrické
pFistroje — Cast 1:
VSeobecné pozadavky
na zakladni bezpeénost
a nezbytnou funkénost
IEC 60601-1
Zdravotnické elektrické
pristroje — Cast 1:
VSeobecné pozadavky
na zakladni bezpecnost
a nezbytnou funkénost

IEC 60601-1
Zdravotnické elektrické
pristroje — Cast 1:
VSeobecné pozadavky
na zakladni bezpeénost
a nezbytnou funkénost

523

5041

6204

D.3-2

D.3-2

D.3-2

Oznaduje zdravotnicky
prostfedek, ktery byl
sterilizovan s pouzitim
ethylenoxidu

Oznacuje, ze
oznaceny predmét
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
Ochrana proti uc¢inkiim
trvalého vodniho
proudu pod nizkym
tlakem.

Chranéno proti
Gcinkm kratkodobého
ponofeni do vody.
Ponorné Chranéno
proti ucinkiim
kratkodobého
ponofeni.

Ochrana proti pevnym
cizim pfedmétiim

o priméru 12,5 mm
nebo vétsim

a ochrana proti svisle
padajicim kapkam
vody.

Symboly oznaceni



Tabulka 13-5: Standardni symboly oznaéeni

Normotvorny organ

Referencni
cislo

Stuperi ochrany
proti vniknuti
zajistény krytem

PfFilozné &asti typu
BF

Defibrilace —
pfilozna ¢ast

typu CF odolna vici
defibrilaci

Cinska regulace
Znedisténi (10)

Symboly oznaceni

IEC 60601-1
Zdravotnickeé elektrické
pristroje — Cast 1:
VSeobecné pozadavky
na zakladni bezpe€nost
a nezbytnou funkénost

IEC 60601-1
Zdravotnickeé elektrické
pristroje — Cast 1:
VVSeobecné poZadavky
na zakladni bezpeénost
a nezbytnou funkénost
IEC 60601-1
Zdravotnické elektrické
pristroje — Cast 1:
VSeobecné poZzadavky
na zakladni bezpe€nost
a nezbytnou funkénost
ISO 7000

Grafické symboly

k pouziti na zafizeni

D.3-2

D.1-20

D.1-27

1135

Ochrana proti pevnym
cizim pfedmétiim

o priméru 12,5 mm
nebo vétsim

a ochrana proti svisle
padajicim kapkam
vody pfi naklonu krytu
do 15 stupnu.
Vyznam: Zachazejte
opatrné

Vyznam: DodrZujte
dobu dezinfikovani
podle pokyn( vyrobce
Oznacuje dezinfekci
sondy

Oznacuje priloznou
Céast typu BF v souladu
s IEC 60601-1

Oznaduje priloznou
¢ast typu CF odolnou
vuci defibrilaci

v souladu s IEC
60601-1

Logo ochrany pred
znecisténim. (Vztahuje
se na vSechny
Casti/vyrobky uvedené
v &inské oznamovaci
tabulce s ohledem na
pouzivani
nebezpelnych latek

v elektrickych

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

z dlvodu nedostatku
mista.)
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Tabulka 13-5: Standardni symboly oznaéeni

Normotvorny organ

Referencni

Cinské povinné
certifikacni oznaceni
(,Znacka CCC*).
Povinné
bezpecnostni
oznaceni shody

s Cinskymi
narodnimi normami
platnymi pro
produkty prodavané
v Cinské lidové
republice.

Svorka pro
vyrovnani potencialii

- Maximalni

Gf 8 hmotnostni zatizeni
g

Specifikace

IEC 60601-1
Zdravotnické elektrické
pristroje — Cast 1:
VSeobecné pozadavky
na zakladni bezpe€nost
a nezbytnou funkénost
IEC 60601-1
Zdravotnické elektrické
pFistroje — Cast 1:
VSeobecné poZzadavky
na zakladni bezpeénost
a nezbytnou funkénost

cislo

D.1-8 Oznacuje svorku pro
vyrovnani potenciall
7.2.21 Uvadi celkovou

hmotnost zafizeni
vCetné jeho bezpecné
pracovni zatéze

Informace tykajici se pfislusenstvi a perifernich zafizeni najdete v ¢asti ,,Kompatibilni prislusenstvi

a periferni zarizeni“ na strané 13-17.

Rozméry
Systém
» Kapacita zasobniku: 5 kg

» Hmotnost (systém a pfislusenstvi v€etné bezpecného pracovniho zatizeni): 68,8 kg

» Hloubka stojanu: 64,5 cm
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» Sitka stojanu: 58,4 cm
» Vyska (maximalni se zvednutym monitorem): 172,7 cm
» Vyska (minimalni se sklopenym monitorem): 124,5 cm

Klinicky monitor

» Sirka: 49,4 cm

» Vyska: 38,9 cm

» Uhlopfi¢ka: 54,1 cm

» Rozli$eni: 1600 x 1200 px

Limity okolniho prostredi

Tabulka 13-6: Provozni limity

Typ limitu Systém, baterie, sondy a stojan EKG modul

Teplota 040 °C 040 °C

VlIhkost Relativni vihkost 15-95 % Relativni vihkost 15-95 %
Atmosféricky tlak 700-1060 hPa 540-1060 hPa

Tabulka 13-7: Pfepravni limity

Typ limitu Systém (I?ez baterii),_sondy, EKG Baterie_ §ystému a stojan
a hlava/zakladna stojanu s baterii

Teplota -35az65 °C -20az 60 °C

Vlhkost Relativni vihkost 15-95 % Relativni vihkost 15-95 %

Atmosféricky tlak 500-1060 hPa 500-1060 hPa

Tabulka 13-8: Limity skladovani

Systém (bez baterii), sondy, EKG
a hlava/zakladna stojanu

Teplota -35az65 °C —20 az 60 °C po dobu 1 mésice
—20 az 45 °C po dobu 3 mésicu
—20 az 23 °C po dobu 1 roku

Vihkost Relativni vihkost 15-95 % Relativni vihkost 1595 %
Atmosféricky tlak 500-1060 hPa 500-1060 hPa

Systém a baterie ve stojanu

Typ limitu
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i Poznamka Ohledné& dlouhodobého skladovani lithiovych baterii se obratte na
——| | spole¢nost FUJIFILM Sonosite, ktera vam poskytne dalSi informace. Pokud
— chcete baterie skladovat delSi dobu, vyjméte systémové baterie ze systému

a vyjméte systém ze stojanu. Aby byl zachovan optimalni vykon vSech baterii,
pravidelné je nabijejte.

Elektrické

Vykon stojanu

» Vstup: 100-240 V AC, 50-60 Hz, 6,0-2,5 A
» Vystup: 100-240 V AC, 50-60 Hz, 2,5-1,0 A

Poznamka K vystupu pfipojujte pouze tiskarnu dodanou se systémem.

Vykon baterie ve stojanu

»21,6 V DC, 12 000 mAh, 259,2 Wh
» Vstup: 26,7 V DC, 8,24 A (max 220 W)

» Vystup: 26,7 V DC, 8,24 A (max 220 W) ze zdroje napajeni nebo 21,6 V DC, 12 000 mAh, 259,2 Wh
z baterie

Baterie

Kazda interni baterie se sklada ze Sesti lithium-iontovych ¢lanku, elektroniky, snimace teploty
a kontaktli baterie. Doba provozu na obé baterie je az jedna hodina v zavislosti na zobrazovacim
rezimu a jasu displeje.

Baterie ve stojanu se sklada ze ¢&tyfiadvaceti lithium-iontovych ¢€lank, elektroniky, snimace teploty
a kontaktl baterie. Provozni doba je az dvé hodiny v zavislosti na zobrazovacim rezimu a jasu displeje.

Rezimy zobrazovani

» 2D (256 odstinu Sedi)

» Barevny vykonovy Doppler (CPD) (256 barev)
» Barevny Doppler (Barva) (256 barev)

» Rezim M

» Doppler se spojitou vinou (CW)
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Soucasti systému jsou také pokrodilé zobrazovaci technologie:

» Dopplerovské zobrazeni tkani (TDI)
» Harmonické zobrazeni tkané (THI)

Kapacita ulozisté pro snimky a videozaznamy

Pocet snimkUl a videozaznamd, které mizete ulozit, zavisi na rezimu zobrazovani a formatu souboru.

Normy

Elektromechanické bezpeénostni normy

Tabulka 13-9: Elektromechanické bezpeénostni normy

ANSI/AAMI Zdravotnické elektrické pristroje, Cast 1: VSeobecné pozadavky na
ES60601-1:2005/(R) 2012  zakladni bezpec€nost a nezbytnou funkénost (Vydani 3.1)
a A1:2012

CAN/CSA C22.2 No. 60601- Zdravotnické elektrické pristroje — Cast 1: V8eobecné pozadavky na

1:2014 zakladni bezpecénost a nezbytnou funkénost (Vydani 3.1)
CSA C22.2 60601-2- Zdravotnické elektrické pFistroje — Cast 2-37: Zvlastni pozadavky na
37:2008 (+A1:2019) zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost ultrazvukovych

zdravotnickych diagnostickych a monitorovacich pfistroju (prevzato
IEC 60601-2-37+A1:2015)

CSA C22.2 60601-1-6:2011  Zdravotnické elektrické pristroje — Cast 1-6: V3eobecné pozadavky

(+A1: 2013) na zakladni bezpe¢nost a nezbytnou funkénost — Skupinova norma:
Pouzitelnost (pfevzato IEC 60601-1-6:2013, vydani 3.1)

IEC 60601-1:2012 Zdravotnické elektrické pristroje — Cast 1: V8eobecné pozadavky na
zakladni bezpecénost a nezbytnou funkénost (Vydani 3.1)

IEC 60601-2-37:2015 Zdravotnické elektrické pFistroje — Cast 2-37: Zvlastni pozadavky na

z4kladni bezpeénost a nezbytnou funk&nost ultrazvukovych
zdravotnickych diagnostickych a monitorovacich pfistroju (Vydani
2.1)

IEC 60601-1-6:2013 Zdravotnické elektrické pristroje — Cast 1-6: Veobecné pozadavky
na zakladni bezpe€nost a nezbytnou funkénost — Skupinova norma:
Pouzitelnost (vydani 3.1)
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Normy pro klasifikaci elektromagnetické kompatibility
Tabulka 13-10: Normy pro klasifikaci elektromagnetické kompatibility

IEC 60601-1-2:2014 Zdravotnické elektrické pfistroje. VSeobecné pozadavky na zakladni
bezpecnost a nezbytnou funkénost — Skupinova norma.
Elektromagneticka kompatibilita. PoZadavky a zkouSky.

CISPR 11:2009 Priimyslova, védecka a lékarska (ISM) vysokofrekvencéni zafizeni —
Charakteristiky elektromagnetického ruseni — Meze a metody méfeni.

Klasifikace ultrazvukového systému, dokovaciho systému, pfisluSenstvi a perifernich zafizeni pfi
spole¢né konfiguraci je nasledujici: skupina 1, tfida A.

Standard DICOM
Digitalni zobrazovani a komunikace v mediciné (DICOM), verze 3.1, 2007 (NEMA).

Systém odpovida normé DICOM, jak je uvedeno v prohlaseni Sonosite LX DICOM Conformance
Statement, které je k dispozici na adrese www.sonosite.com. V tomto prohlaseni jsou uvedeny
informace o ucelu, vlastnostech, konfiguraci a specifikacich sitovych pfipojeni podporovanych
systémem.

Normy ohledné bezpeénosti a soukromi

Soucasti systému jsou nastaveni zabezpeceni, diky nimz jsou splnény pfislusné pozadavky na
zabezpeceni uvedené v predpisu HIPAA. Za zajiSténi zabezpe&eni a ochrany vSech elektronickych
chranénych zdravotnich informaci shromazdovanych, uloZenych, kontrolovanych a pfenasenych

v systému jsou v kone¢ném dlsledku odpovédni uzivatelé.

Tabulka 13-11: Normy ohledné bezpeénosti a soukromi

HIPAA:1996 45 CFR &asti 160 a 164; Casti A, C a E zakona o odpové&dnosti za prenos
udaju o zdravotnim pojisténi (HIPAA), Pravidla ochrany osobnich udaju
a zabezpedeni

NIST SP 800-53: Kontroly bezpecnosti a ochrany soukromi pro federalni informacni
systémy a organizace
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