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1 Uvod

1.1 Jak pouzivat tuto uzivatelskou priruc¢ku

111

1.1.2

Tato uzivatelskd pfirucka je manudlem pro provozovatele systému. V této
prirucce se predpoklada, ze obsluha je profesionalni a vySkoleny uzivatel,
ktery jiz mé dostate¢né znalosti pro bezpe¢nou obsluhu zatizeni.
Predpoklada se také, ze uzivatel ma dostatecné znalosti o opera¢nim
systému (Windows), aby mohl spravné pouZzivat ptislusné nastroje
operac¢niho systému.

MobileUS zptistupiiuje snimky potizené externimi ultrazvukovymi
zafizenimi pomoci snimaciho zafizeni a umoziuje dalsi pouziti téchto dat
pro diagnostiku a 1é¢bu. Proto MobileUS kombinuje snimky s informacemi
pfevzatymi ze sledovacich systému.

NeZz zanete systém pouzivat, pe€liveé si prostudujte tuto ptirucku. Spravné
fungovani pfistroje a softwaru lze zarucit pouze tehdy, pokud jsou dodrzeny
pokyny v této pfirucce.

Vyrobce

MobileUS vyrabi spole¢nost
Medcom Gesellschaft fiir medizinische Bildverarbeitung mbh
Dolivostr. 11
Darmstadt, Némecko

Souvisejici dokumenty

Nazev REF
Servisni pfiru¢ka MobileUS MC.5052.MAN.002
Instala&ni pokyny MobileUS 2.2 MC.5052.MAN.003

Mobile US v2.2 — UZzivatelské prirucka MC.5052.MAN.0001.005 1-1
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1.2 Predpokladané pouziti

MobileUS je ultrazvukova zobrazovaci hardwarova a softwarova jednotka
urcend k zobrazovani a dalSimu pouziti 3D orientovanych ultrazvukovych
snimki pro diagnostiku a 1écbu.

1.3 Kompatibilni zafizeni

1.3.1 Kompatibilita s ultrazvukovymi systémy

Jakékoliv UZ zatizeni poskytujici snimky pomoci nasledujicich rozhrani:

e digitalni video signaly (DVI-D, kompatibilni s HDMI pomoci
adaptéru)

e analogové video signaly (DVI-A, kompatibilni s VGA pomoci
adaptéru)

e kompozitni video nebo s-video (vyzaduje propojovaci kabel)
e BK-LINK (TCP/IP verze OEM rozhrani)

1.3.2 Kompatibilita s polohovacimi systémy

e skupina produkti NDI 3D Guidance (driveBAY a trakSTAR)
e skupina produkti NDI Polaris (Spectra a Vicra)

e GfM Microstepper MST 050, MST 070, MST 100, MST 150
a MST 200 vcetné sledovani pozice a uhlu

e SPI encoder a mover
e CIVCO stepper EXII a EX? sledovani pozice a tthlu

1.4 Prehled zkratek

uz ultrazvuk

Sektor UZ sektor poskytujici snimek, biplanarni sonda sestava ze dvou sektori
Ctrl Klavesa CTRL

Alt Klavesa ALT

LTM levé tlac¢itko mysi

PTM pravé tlacitko mysi

1-2 MobileUS v2.2 - UZivatelské prirucka MC.5052.MAN.0001.005
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1.5 Technické udaje

Vykon:
Spotieba energie:

Rozméry:

Vyska:135cm

Stika: 62 cm

Délka: 61 cm

Hmotnost:
Provozni teplota:
Vlhkost:
Skladovaci teplota:
Skladovaci tlak:
Provozni tlak:

Mobile US v2.2 — UZzivatelské prirucka MC.5052.MAN.0001.005

230 VAC, 50/60 Hz
max. 400VA

65kg

10 - 40 °C

20 -80 %

-40 - 65 °C

115 - 1062 mBar
666 — 1062 mBar

1-3
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1.6 Soucasti systému

Monitor

Hlavni vypinac

Hlavni vysuv jednotky

Vysuv s klavesnici a mysi

FElektronicka skiinka

Zasuvka pro piisluSenstvi

Kolec¢ka s brzdami

Drzadlo

Zasuvky

Drzaky kabelu

Videoadaptér pro
televizi a s-video

Videoadapteér
pro HDMI

1-4 MobileUS v2.2 - UZivatelské pfirucka MC.5052.MAN.0001.005
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2 Bezpecnostni pokyny

2.1 Obecné informace

Pted pouZitim si diikladné prectéte vSechny pokyny. Dodrzujte vSechna
varovani a upozornéni v téchto pokynech.

Tato uzivatelska ptiru¢ka obsahuje pokyny pro pouziti systému.
Neposkytuje informace nebo rady ohledné interpretace tidajii pouzivanych
pii diagnostice nebo poskytovani 1é¢by. Uzivatel je zodpovédny za
dodrzovani diagnostickych nebo 1é¢ebnych postupt souvisejicich se
systémem.

Upozornéni: Systém muzZe pouzivat pouze kvalifikovana obsluha.

Varovani:

Varovani:

Varovani:

Varovani:

Varovani:

Varovani:

Varovani:

V pripadé poruchy zafizeni odvedte pacienta do bezpeci a pozadejte
o pomoc kvalifikovaného technika.

Pokud jsou poskozeny systémové soucdasti nebo kabely, pozadejte
kvalifikovaného servisniho technika o kontrolu a opravu poskozenych
casti.

Do systému pfripojujte pouze ta zafizeni, ktera jsou uvedena jako
soucast systému nebo kompatibilni se systémem.

Systém neni vhodny pro alternativni aplikace, které vyzaduji odstranéni
ochrannych prostredk.

Neprovadéjte zadné upravy systému, véetné pouzivani aplikaci, které
mohou ménit data nebo €asti programu.

Pokud byly €asti programu nebo data zménény (napfiklad poéitacovym
virem), mél by se uzivatel obratit na mistni podporu.

V pFipadé zjisténi interni chyby musi byt data dané roviny znovu
importovana. Pokud se tim problém nevyresi, nastavte rovinu znovu.

Upozornéni:  UZivatel si musi vZdy uvédomit, Ze kvalita vystupu je kriticky

zavisla na kvalité vstupnich dat a jakakoliv nesrovnalost nebo
nejistota ohledné vstupnich datovych jednotek, identifikace nebo
kvality jakékoli jiné povahy musi byt pred pouzitim dat dikladné
provérena.

Mobile US v2.2 — UZzivatelské prirucka MC.5052.MAN.0001.005 2-5
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2.2 Regulatorni informace

2.2.1

2.2.2

2.2.3

224

2241

2-6

Zieknuti se odpovédnosti

Spole¢nost MedCom nenese zadnou odpovédnost za pouziti tohoto
dokumentu, pokud byly provedeny neopravnéné zmeény obsahu nebo
formatu. Vyvinuli jsme veskerou moznou péci, abychom se ujistili, ze
informace v tomto dokumentu jsou ptesné. MedCom vsak nepfijima zadnou
odpovédnost za chyby, neptesnosti nebo opomenuti, které¢ se mohou v tomto
dokumentu objevit.

Spole¢nost MedCom si vyhrazuje pravo zménit produkt bez dalSiho
upozornéni, aby se zlepsila jeho spolehlivost, funkce nebo design. Tento
dokument je poskytovan bez jakékoli zaruky, at’ jiz ptedpokladané nebo
explicitni, véetné predpokladanych zaruk tykajicich se obchodovatelnosti
nebo vhodnosti zatizeni pro uréity tcel.

Uzivatel

Systém je urcen pro pouZiti kvalifikovanym zdravotnickym personalem
vhodné vyskolenym v interpretaci ultrazvukovych snimkd.

Skoleni

Jednotlivé zemé maji rizné predpisy pro Skoleni. Ujistéte se, Ze mate pred
zahajenim obsluhy nebo prace na zatizeni potfebné zaskoleni. Ujistéte se, Ze
vase zaSkoleni je v souladu se zdkony a ptedpisy piislusné jurisdikce, ve
které je zafizeni instalovano.

Identifikace

Prirucky

Ptirucky jsou oznacené kodem dokumentu.
Naptiklad: MC.5052.MAN.001.002
Kde:
e MC.5052.MAN.001: ¢islo zatizeni
e 002: verze

MobileUS v2.2 - UZivatelské prirucka MC.5052.MAN.0001.005
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2.2.4.2 Hardware

MobileUS - Ultrasound Diagnostic Device
SN: 5052-20A-0007 Production: 2016
d MedCom GmbH - Rundeturmstr. 12
64283 Darmstadt — Germany

safety:  Class|, Type BF, IEC60601-1
Input: 230 VAC. 50 Hz, 400 VA

AAD C€0297

Handle with care — Do not expose to shock

Sériové Cislo je ve formatu: [ID produktu] - [verze produktu] [rok vyroby] -
[ID pro kazdy jednotlivy rok vyroby].
Rok vyroby je kddovan jako: A: 2016; B: 2017; C: 2018 a tak dale.

2.24.3 Symboly and znacky

Symbol Vyznam Umisténi
[ Systémovy typ BF Systémovy Stitek na
R elektronické skiince

Obecné varovani, dohledejte
Vv piiloZzené dokumentaci

Varovani, pted pouzivanim se
seznamte s piiruckou.

2.2.5 Nosnost

Varovani: Celkova hmotnost zafizeni a pfidavnych zafizeni na voziku nesmi
prekrodit povolené uziteéné zatizeni (vit Stitek s povolenym zatizenim
na ramu zafizeni!

Varovani: Nesmi byt prekro€eno povrchové zatizeni uvedené na jednotlivych
soucastech systému!

Varovani: Nesmi byt prekroc¢eno povolené zatizeni uvedené na spojovacich
prvcich!

Symbol Vyznam Umisténi

Mobile US v2.2 — UZzivatelské prirucka MC.5052.MAN.0001.005 2-7
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Celkové zatizeni (ram) Stitek je umistény na
xxxxkg Max. celkové zatizeni rém‘{ (na jednom z
xoxLB (= souhrn celkovych zatizeni | Kolecek).
vsech instalovanych soucasti
Max. Load systému). Viz stitek
prislusného zatizeni.
ZatiZeni (Systémové Stitek je umistény na
kg soucasti) ptislusnych soucastech.
xxxx LB Viz stitek s piislusnym
povolenym zatizenim.
Max. Load
Soucést voziku Celkové zatizeni Soucasné zatizeni Nosnost
Ram Elektronicka skiinka =
80 kg / 176 liber 15kg 58 kg / 127 liber
Monitor = 6 kg
[Piislusenstvi < 1 kg]
Zasuvka pro 20 kg / 44 liber Elektronicka skiinka = 5kg /11 liber
prislusenstvi 15kg
Vysuv s klavesnici | 3kg/ 6.6 liber Klavesnice, my§ <1kg | 2kg/4.4 liber
a mysi
Hlavni vysuv 15kg +3kg/
jednotky 33 liber + 6.6 liber n/a 15kg / 33liber

2.2.6 Varovani, upozornéni a poznamky

Nasledujici ptiklady ilustruji pouzivéani varovani, upozornéni a poznamek
v tomto dokumentu. Text pislusnych piikladd vysvétluje jejich pouziti.

Varovani: Varovani jsou takové instrukce, jejichz nedodrzovani by mohlo
zpusobit zdravotni rizika, zranéni véetné smrtelnych nebo
vaznych urazi, nebo vést ke Spatnému klinickému postupu.

Upozornéni: Upozornéni jsou instrukce, jejichZz nedodrzovani by mohlo
zpusobit poskozeni zafizeni popsaného v tomto dokumentu
nebo jiného zafizeni nebo zbozi, nebo by mohlo zpusobit
ohrozeni zivotniho prostredi.

MobileUS v2.2 - UZivatelské prirucka MC.5052.MAN.0001.005



” ™~
MEDCOM

e gl

Poznamka:

Poznamky poskytuji rady a vysvétleni neobvyklych pfipadd.
Poznamka neni mySlena jako instrukce.

2.2.7 Shoda

Design MobileUS je ve shodé s ptislusnymi bezpe¢nostnimi mezinarodnimi
normami. O dalsi informace o platnych mezinarodnich normach
a bezpecnostnich standardech IEC muzete pozadat spole¢nost MedCom.

Jakékoliv jiné zafizeni pouzivané v tomto systému musi spliiovat
mezinarodni normu IEC 60601-1.

2.2.8 Klasifikace

Ptirucky pro vyrobky, které ziskaly oznaceni CE (Conformité Européenne),
maji na Celni strané znacku CE. Cislo za znackou CE definuje odpovédny
oznameny subjekt.

Tento systém MedCom je klasifikovan podle IEC 60601-1 jako ttida I, typ
B. Vyrobky nebo systémy MedCom spliuji piislusna ustanoveni evropské

smérnice o zdravotnickych prosttedcich 93/42/EEC na zéklad€ posouzeni
shody a systému jakosti podle ISO 9001 a ISO 13485.

Z tohoto diivodu je pouzit Stitek C€0297.

Jakékoliv jiné zatizeni pouZivané s timto syst¢émem by mélo vyhovovat
mezinarodni normé IEC 60601-1. Systém je vhodny pro nepietrzity provoz.

2.2.9 Predpokladana zivotnost

Varovani:

Oc¢ekavana zivotnost tohoto zafizeni je 10 let bézného pouzivani pri
provadéni udrzby podle planu preventivni udrzby. Vzhledem

k opotrebeni dilii maze riziko nespravného fungovani po 10 letech
provozu vzrist. Pokud budete ignorovat toto varovani, mohou
poruchy zpusobit smrtelny tGraz.

2.3 Bezpecnostni funkce

2.3.1 Detekce hardware

Po zapnuti systém zkontroluje, zda je pfitomen snimkovaci modul
a polohovaci zatizeni (volitelné ptisluSenstvi).

Mobile US v2.2 — UZzivatelské prirucka MC.5052.MAN.0001.005 2-9
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2.3.2  Zachazeni s odpojenymi kabely

Kdyz je kabel voziku MobileUS odpojeny od ptipojenych zatizeni, je nutné
postupovat podle nasledujicich pokyn:

Video signal: VGA/DVI byl odpojen - Zapojte video kabel do externiho
zatizeni, MobileUS zobrazuje zachyceny snimek. (Restart
neni nutny.)

BK link:  Pokud je odpojen ethernetovy kabel, UZ snimek se zastavi
(zamrzne) - vypnéte MobileUS; zapojte ethernetovy kabel,
ujistéte se, ze je zapojeni v poradku a restartujte MobileUS.

Stepper:  Zapojte USB kabel stepperu, MobileUS reaktivuje stepper.
(Restart neni nutny.)

Sledovaci jednotka: V ptipadé, Ze je kabel senzoru odpojen = zapojte
kabel senzoru do sledovaci jednotky a pokracujte.

V piipadé, Zze snima¢ nebo USB kabel byl odpojen -
vypnéte MobileUS, zapojte pozadované kabely
a spust'te MobileUS.

2.4 Elektricka bezpecénost

2.4.1 Obecné informace

Varovani: Pristup do elektronické skrinky nebo jakékoliv jiné soucasti voziku je
povolen pouze vyskolenému servisnimu personalu.
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FElektronicka skiitika

Varovani: Aby byla pfi vySetreni zajiSténa elektricka bezpeénost, nepfripojujte
béhem vysetreni k systému zadné externi zafizeni pres rozhrani USB.

2.4.2 Napajeci zdroj

Varovani: Pokud je zafizeni pouzivano s pridavnym napajecim zdrojem,
musi byt tento napajeci zdroj pravidelné kontrolovan nebo
vymeénovan.

Varovani: Preruseni napajeni mize mit za nasledek nepfijatelné ohrozeni.

Zarizeni musi byt pripojeno k prisluSnému zdroji napajeni.
Upozornéni: Systém vyZaduje provozni napéti 230V.

2.4.3 Kabelaz

Vsechny propojovaci kabely jsou ur€eny pouze k zapojeni soucasti
schvalenych spole¢nosti MedCom.

Pti pfemistovani zafizeni se vzdy ujistéte, Ze kabely, soucasti a ptisluSenstvi
jsou fadné zajistény.
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Varovani:

Varovani:

Varovani:

Varovani:

Upozornéni:

Aby nedoslo k urazu elektrickym proudem, musi byt napajeci
kabel pfipojen pouze k napajeci siti s ochrannym uzemnénim.

Vozik ma nékolik integrovanych zasuvek pro pripojeni kabelt
nebo jinych zafizeni. Uzivatel by si mél byt védom toho, ze
pripojeni elektrického zarizeni do zasuvek muze snizit
bezpecnost tohoto zdravotnického systému.

Pokud je systém v provozu, ujistéte se, Ze nikdo nemtze
klopytnout o kabely.

Napdjeci kabel voziku musi byt pripojen pfimo (bez pouziti
prodluzovaciho kabelu) ke zdroji napajeni s ochrannym
uzemnénim.

PFi premistovani systému se vZdy ujistéte, Ze kabely jsou
spravné uloZeny.

2.5 Pozarni bezpec¢nost

Varovani: Nepouzivejte systém v atmosfére obohacené kyslikem (vice nez 21%
kysliku) nebo v atmosfére obsahujici vybusniny nebo hoflavé plyny.

2.6 Ochrana proti kapalinam

Pokud dojde k rozliti kapaliny na soucasti systému, prohlédnéte systém
a zkontrolujte jeho fadné fungovani.

Varovani:

Upozornéni:

Neni dovoleno vnaset napoje do brachyterapické vysetiovny.

Systém neni chranén proti priniku kapalin. Klasifikace je IPX 0.

2.7 Elektromagneticka bezpecnost

2-12

Elektromagneticka bezpecnost se tidi pravidly pfislusné Evropské smérnice
(Viz Uvod).

Systém vyzaduje zvlastni opatfeni tykajici se elektromagnetické
kompatibility (EMC) a musi byt instalovan a uveden do provozu podle
informaci EMC uvedenych v Ptiloze A: Informace o elektromagnetické
kompatibilite.
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2.8 Bezpeéné pouzivani voziku

Varovani: Ujistéte se, ze pred presunem voziku jsou vzdy uvolnény brzdy
koleéek. V opaéném pripadé budou brzdy po uréité dobé
fungovat méné dobie a to muze vést k nebezpecné situaci.
Kole¢ka musi byt pravidelné kontrolovana z hlediska
bezpecnosti.

Varovani: Pii pohybu voziku dbejte na to, abyste nikoho nezranili nebo
neposkodili zadné predmeéty.

Upozornéni: Pred presunem voziku zkontrolujte, zda jsou vsechny dily
zajistény proti odpojeni.

Upozornéni:  Aby se zabranilo prevraceni, nesmi byt vozik posunovan po
povrchu se sklonem vétsim nez 10 stupniu. Jakékoli zafizeni na
voziku musi byt umisténo tak, aby vozik zistal stabilni.

Upozornéni: Celkova hmotnost zafizeni na voziku nesmi prekrocit povolené
maximalni zatizeni (viz Stitek na ramu voziku). Hmotnost
jednotlivych komponentu voziku nesmi prekrocit povolené
maximalni zatiZzeni (viz Stitek na soucasti voziku).

2.9 Poéitacova bezpecnost

Varovani: Aby byla zajisténa elektricka bezpeénost pri vySetieni,
nepripojujte béhem vysetieni k systému zadné externi zafizeni
pres rozhrani USB.

Upozornéni: Obsluze se doporucuje, aby nepouzivala nastroje operacéniho
systému ani jiné funkce pro jakykoli jiny ucel souvisejici
s vyuzitim programového kédu nebo dat, nez je ucel dany
postupy uvedenymi v této prirucce.

Poznamka: Vas mistni servisni technik musi byt informovan o jakémkoliv vadném
fungovani nebo chybach systému.

2.9.1 Ochrana proti virim

Pokud je pocitac¢ instalovan v siti, musi byt spravcem pocitacove sité
chranény proti virim a Skodlivym zménam kodu.

Pro vSechny systémy MobileUS, které jsou nainstalovany v siti nebo
pfipojeny k internetu piimo nebo prostfednictvim nemocni¢ni sité, je
vyzadovan antivirovy software.

Duirazné se doporucuje instalovat antivirovy software také na systémy
MobileUS, které nemaji Zadny kontakt s nemocnic¢ni siti nebo internetem.
Muze byt pouzit jakykoli antivirovy software, ktery IT oddéleni nemocnice
pouziva pro pocitacové vybaveni nemocnice. Chcete-li udrzovat antivirovy
software aktualni, pravideln¢ instalujte nejnovéjsi definice vird.
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2.9.1.1 Anti-virus a Skodlivy software

Doporucuji se nasledujici opatieni:

1. Chrarte systém ptfed neopravnénym piistupem pomoci mistnich
proceduralnich opatieni.

2. Implementujte fyzickou ochranu: odd¢€lujte sitovou sekci, ve které bézi
software MedCom od obecné piistupnych ¢asti sité pomoci firewalld
nebo jinych opatieni.

3. V pocitaci, na kterém bézi program MedCom, pouZivejte antivirovy

software.

Aktualizujte definice antivirového software.

5. Nepouzivejte nastroj pro automatickou aktualizaci antivirového
software.

e

291.2 Aktualizace Windows

Doporucuji se nasledujici opatieni:
1. Aktualizujte operacni systém Microsoft Windows jen tehdy, kdyz se

jednd o dulezité aktualizace spolenosti Microsoft a pouze pokud neni
systém vlozeny do chranéného prostiedi.

2. Nedoporucuje se instalovat nedilezité aktualizace opera¢niho systému.
NepouZivejte nastroj pro automatickou aktualizaci opera¢niho systému
a antivirového softwaru.

2.9.2 Dulezité aktualizace software

Doporucuje se instalovat dulezité (kritické) aktualizace operacniho systému,
jakmile jsou k dispozici.

2.10 Bezpecna likvidace

Zéakaznik je odpovédny za likvidaci jakékoli ¢asti systému podle platnych
narodnich zékont.

2.11 Likvidace na konci zivotnosti (EOL)

Varovani: Nespravna manipulace nebo likvidace nebezpeéného materialu muze
zpusobit smrtelny nebo vazny uraz nebo ohrozeni zivotniho prostredi.
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Likvidace na konci zivotnosti (EOL) znamena vytrazeni zatizeni nebo
jakeékoli ¢asti zatizeni takovym zplisobem, Ze jiz nemtize byt pouzivano pro
svilj zamysleny ucéel. Vyrobky MedCom nikdy neodkladejte do
komunalniho odpadu. Likvidace musi byt vzdy provedena zptisobem
citlivym vii€i zivotnimu prosttedi, ktery vyhovuje vSem mistnim

a mezindrodnim predpistiim a zdkoniim. Materidly ohrozujici zdravi a Zivotni
prostiedi musi byt oddéleny a likvidovany ve spolupraci s prislusnymi
licencovanymi institucemi. Zbyvajici material by m¢l byt recyklovan, pokud
to dovoluji zafizeni a mistni predpisy. Pied likvidaci si vzdy vyzadejte
doporuceni spole¢nosti MedCom.

2.12 Zmeéna vilastnictvi

Pokud prevedete systém MobileUS na jiného uZivatele, ujistéte se, Ze
systém je kompletni a ptedavejte jej s veskerou doprovodnou dokumentaci.

2.12.1 Odpovédnost

Uzivatelé, ktefi prevedou vlastnictvi zdravotnickych elektrickych zatizeni
na jiného uzivatele, mohou byt osobné odpovédni za jakékoli poruseni
predpisti. Stavajicim uZzivatellim se dirazn€ doporucuje, aby si vyzadali
doporuceni od spolecnosti MedCom pied tim, nez se zavazou k jakékoli
smlouvée.

2.12.2 Predavani informaci

Novy uZivatel musi byt informovan o:

e podpurnych sluzbach nabizenych spole¢nosti MedCom pro
instalaci, adrzbu a skoleni;

e dilezitych bezpe¢nostnich informacich a zménovych objednavkach,
které jsou k dispozici sou¢asnému uzivateli.

Podle legislativy v mnoha zemich je soucasny uzivatel povinen poskytnout
takové informace, které spolecnosti MedCom umozni znat stav a umisténi
zafizeni, pokud takové informace jsou k dispozici. Piivodni uzivatelé, kteii
nejsou schopni zajistit tyto informace, o tom musi informovat spole¢nost
MedCom, aby mohly byt podniknuty ptislusné kroky.
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2.12.3 Podpora spoleénosti MedCom v pfFipadé likvidace vyrobku

MedCom poskytuje poradenstvi a podporu pii:
e Dbezpecné a ekologicky ohleduplné likvidaci zafizeni;
e recyklaci uziteCnych materialt a soucasti kompetentnimi
spole¢nostmi pro tfidéni odpadu.
e vyfazeni z provozu.

Informace vam poskytne mistni zastupce spole¢nosti MedCom.
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Zaciname

2.13 Priprava zarizeni k provozu

2.13.1 Propojovaci kabely

Poznamka: Pred pfipojenim kabelli musi byt provedena instalace
servisnim personalem $kolenym spole¢nosti MedCom.

Béhem skladovani a pti pohybu voziku mizete napajeci kabel zavésit
na drzék na pravé stran¢ voziku. Pfed pouzitim pfipojte kabely k voziku.

Dalsi podrobnosti naleznete v uZivatelskych ptiruckach pro pouziti
ptipojenych zafizeni.

USB 3.0

3D Guidance trakSTAR

Snimac a sensory
sledovaci jednotky

e ———

Senzor
sledovaci jednotky

Snimac sledovaci
jednotky
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Pfipojeni snimace
sledovaci jednotky

Pfipojeni senzoru
sledovaci jednotky

Video vstup (DVI-I)

Video vstup (Sub-D)

USB 3.0

Sit

Video vstup DVI-I se pouziva pro VGA, DVI-A, DVH-D nebo HDMI.
Video vstup Sub-D se pouziva pro kompozitni video nebo s-video.

Poznamka: Kompozitni video nebo s-video vyZaduji adaptér Sub-D
dodavany spole¢né se systémem.

2.13.2 Premist'ovani voziku

Ptfed manipulaci s vozikem proved’te nasledujici kroky:
1. Ujistéte se, ze vSechna periferni zatizeni jsou odpojena.
2. Svinte kabely okolo drzakl na zadni stran¢ voziku.

Pti presunu voziku vzdy pouzivejte k tomu urcend drzadla:
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e Piedni strana: drzadlo na horni ptihradce

e Zadni strana: sklopné drzadlo na horni strané hlavniho sloupku

Upozornéni:  Ctéte pozorné bezpeénostni pokyny!
Viz kapitola Chyba! Nenalezen zdroj odkaz(l. Bezpe€¢né pouZivani
voziku.

2.13.3 Zadavani kalendarnich dat ve Windows

Styl a format data v ramci MobileUS se fidi mistnimi nastavenimi systému
Windows. Aby nedochézelo k nespravnym interpretacim, doporucuje se
zvolit format zadavani roku ve tvaru ¢tyfmistného ¢isla.

2.13.4 Monitor

Monitor umoznuje horizontalni a vertikalni nastaveni.

2.13.5 Software

Pokud je k dispozici nova verze softwaru MobileUS, jsou postupy pro
aktualizaci softwaru distribuovany mistnim zastupcem.
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2.14 Spusténi zarizeni

Varovani: Aby nedoslo k urazu elektrickym proudem, musi byt napajeci kabel
pfipojen pouze k zasuvce s ochrannym uzemnénim.

Spusténi provadéjte nasledovneé:

1. Zapojte napajeci kabel (Sedy) do zdroje s ochrannym uzemnénim.

2. Zapojte ekvipotencionalni kabel (Zluty/zeleny) do ptislusné zasuvky.(l)
(Pouze v ptipadé, ze neni k dispozici ochranné uzemnéni.)

3. Stisknéte zelené tlacitko hlavniho vypinace voziku. Rozsviti se zelena
kontrolka hlavniho vypinace.

4. Stisknéte tlacitko hlavniho vypinae pocitace. Spusti se pocitac
a monitor a objevi se ivodni obrazovka.

Hlavni vypinac

Ekvipotencialni propojovaci kabel
(zluty/ zeleny; svinuty okolo drzadla)

Hlavni vypinac
pocitace

3D Guidance trakSTAR
¢ C €€

Transmitte

~___ Napéjeci kabel (3edy;
svinuty okolo drzakt)
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2.15 Vypinani zafizeni
Vypnuti provadéjte nasledovne:

1. Zaviete aplikaci MobileUS kliknutim na “Zavfit”

i Tlacitko Zaviit
S s

3. Kliknéte na “Vypnout” -

4. Vyckejte, dokud se PC nevypne.

5. Odpojte snimac sledovaci jednotky.

6. Odpojte senzor sledovaci jednotky.

7. Vypnéte vozik pomoci zeleného vypinace. Zelena kontrolka zhasne.
8. Odpojte napajeci kabel (Sedy).

9. Odpojte ekvipotencialni kabel (zluty/zeleny)
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2.16 Uvod do pouzivani zafizeni MobileUS (pomoci
snimkovaciho modulu)

Po instalaci a zapojeni UZ nastrojii nebo snimkovaciho modulu, se na
ptislusném monitoru objevi obrazovka MobileUS (viz nize).

Mobile US Name: <?> Date of birth: <?> ;<7 Institute: fedCom GmbH
l INICAL USE =

( Hlavni zahlavi

| US depth detection. ON.___| uete:llon ON

Ovladaci prvky
Zapati snimku snimku
Oblast snimku
Hlavni ovladaci

prvky Hlavni zapati

-0.6 an

Template overlay

Sterile 18GA Grid - Encoder z 0.00 mm Encoder angle: 0.00°

MOBILEUS S ULTRAZVUKOVYM SNIMKEM A OVLADACIMI PRVKY
ULTRAZVUKU

Obrazovka uzivatelského rozhrani MobileUS se sklada z nasledujicich
soucasti:
e Hlavni zihlavi: udava obecné informace o pacientovi a instituci
e Zahlavi snimku: identifikuje sondu
e Oblast snimku: zobrazuje aktudlni UZ snimek
e  Zapati snimku: udava data sledovaciho systému

e Hlavni zapati: udava aktualni frekvenci UZ snimku (fps) a aktualni
datum a cas

e Hlavni ovladaci prvky: udava zakladni informace o aktudlni sondé
a hloubce

e Ovladaci prvky snimku: umoziuje nahravani snimku
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2.17 Ovladaci prvky

2.17.1

2.17.2

US array detection: O
i

Detected

US depth detection: ON
<< depth depth =

Uzivatelské rozhrani vlevo obsahuje ovladaci prvky pro zakazani nebo
povoleni automatické detekce aktualné zobrazeného UZ sektoru a hloubky.
Pokud je automaticka detekce deaktivovana, tyto ovladaci prvky také
umoznuji manualni vybér, jaké externé sledované UZ sektory nebo hloubku
bude MobileUS pouzivat.

Zastaveni snimku

Po stisku tohoto tlacitka se snimek zastavi (zamrzne). Zastaveni v tomto
kontextu znamena, ze zachyceni UZ snimku je pozastaveno; neovliviiuje to
stav externiho UZ zatizeni.

Pokud je snimek zastaveny, nelze pouzit funkci automatické detekce
zmény externiho nastaveni UZ sektoru nebo UZ hloubky (viz
nasledujici ¢ast).

Chcete-li zastaveni zrusit, stisknéte znovu totéz tlacitko a systém pokracuje
v zachycovani. V akvizi¢nim modulu se systém automaticky zastavi, pokud
neni provedena zadna akce po dobu 10 minut (zména UZ snimku nebo UZ
hloubky nebo pohyb sledovaci jednotky).

Detekce UZ sektoru a UZ hloubky

Ve vétsiné ptipadll neni nutné pouzivat jakékoliv tlacitko zobrazené na
obrazku na levé strané. Dlivodem je to, Ze zachyceni UZ snimku externim
zafizenim je obvykle nakonfigurovano tak, aby umoznovalo automatickou
detekci jak nazvu externé nastaveného UZ sektoru, tak jeho hloubky. Nazev
aktualné detekovaného sektoru a hloubka UZ jsou uvedeny v piislusné
skuping tuénym pismem (viz obrazek vlevo).

Pti této konfiguraci jsou obé automatické detekce povoleny ve vychozim
nastaveni, coZ je znazornéno stisknutymi tlacitky "Detekce UZ sektoru:
ON™" a "Detekce hloubky UZ:ON". Chcete-li zobrazit zivy snimek jiného
UZ sektoru nebo zménit hloubku UZ, proved'te to pomoci externiho UZ
zatizeni. MobileUS automaticky detekuje UZ sektor a hloubku UZ a udaje
se odpovidajicim zptisobem zaktualizuji.

2.17.3 Manualni nastaveni UZ sektoru/hloubky externim zafizenim

US array detection: On

<< array array =

Detected US depth
70.0 mm

Pokud nelze momentalné detekovat UZ sektor nebo UZ hloubku, zobrazi se
namisto nazvu detekovaného sektoru /hloubky cerveny text "N/A™ (viz
obrazek na levé stran¢).
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V tomto piipad¢ nejprve pohledem zkontrolujte obrazovku externiho UZ
zatizeni. Nazev UZ sektoru nebo UZ hloubky ¢asto neni viditelny kvuli
tomu, protoze je momentalné zakryt dialogem, atp. Jakmile jsou UZ
sektor/hloubka na obrazovce externiho UZ zafizeni viditelné, budou
zatizenim opét detekovany.

BIPCE.5/10/128 EXT

Pfipadné muzete zrusit automatickou detekci a zvolit detekci UZ
sektoru/hloubky externim zafizenim:
Deiaciad B ey 1. Stisknéte tlacitko "Detekce UZ sektoru: ON" nebo "Detekce UZ
U3 depth detection: ON hIOUbky ON *
<cdepn_f_depin >> 2. Stisknéte tlacitka "<< sektor" / "sektor>>" nebo "<< hloubka" /

"hloubka>>", dokud MobileUS nezobrazi aktualni sektor/hloubku
detekovanou externim zatizenim.

3. Manualn¢ zvoleny sektor/hloubka se zobrazi jako Zluty text, ktery vam
pfipomina, Ze nyni zaleZi spravné nastaveni sektoru/hloubky na vas.

2.17.4 Sablona

P Chcete-li na UZ snimku zobrazit Sablonu, stisknéte "Ukaz". Aktualni
Show|sterile 18GAGrid -] 0 Sablonu je mozné zménit vybérem ze seznamu.
Na pticném UZ snimku je mozné vizualizovat otvory Sablony jako krouzky
nebo kiizky (na podélném UZ snimku, jsou otvory Sablony zobrazeny jako
cary).
Pokud chcete zménit styl otvorti Sablony, stisknéte tlacitko "O" ve skupiné
prvkl "PoloZeni Sablony ".
Poznamka: Ovladaci prvky Sablony jsou k dispozici pouze v pfipadé, Ze je
konfigurovan pfislusny hardware.

2.17.5 Nastaveni vychoziho bodu pro stepper

Stiskem tohoto tlac¢itka je mozné definovat aktualni pozici kodéru jako bod

"nula”. Pied stiskem tohoto tla¢itka byste méli posunem a oto¢enim UZ

sondy ve stepperu nastavit jeji poZzadovanou pozici a thel:
e pozice 0: obvykle zakladni rovina prostaty.
e thel: obvykle 0°, ¢ili sonda neni naklonéna.

Poznamka: Ovladaci prvek stepperu je k dispozici pouze v pfipadé, ze je
pfipojen a konfigurovan prislusny hardware.
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2.17.6 Nahravani

Tlacitko Snimek obrazovky umoziluje uzivateli ulozit snimek aktudlniho
okna (cely MobileUS). Tlacitko Videoklip umoziuje export videonahravky.

Ulozi na disk nahravku hlavni obrazovky UZ o délce 30 sekund.

Snimky obrazovky a videoklipy se ukladaji zde:
C:\.....\Documents\MedCom\MobileUS\Screenshots and video clips\

2.18 Zahlavi a zapati

Hlavni zahlavi: zobrazuje obecné informace o pacientovi a instituci.

FPS: 16 | Pod UZ snimkem se na hlavnim okné zobrazuje snimkova frekvence
(v poctu snimku za sekundu, "FPS").

Poznamka: Hodnota FPS zobrazuje rychlost snimani snimku
zachyceného externim zafizenim, ktera zavisi na rozliseni
snimku a moznostech a nastaveni snimaciho hardwaru.
Neukazuje snimkovou frekvenci Zivého UZ snimku, ktera
zavisi na moznostech a aktualnim nastaveni externiho UZ
zafizeni.

Vedle frekvence je zobrazen aktualni datum a cas.

2.19 Hlavni UZ obrazovka

V hlavnim okné& zobrazeni ultrazvuku se zobrazi Zivy ultrazvukovy snimek.
Ve vychozim nastaveni je snimek centrovan a neni zvétSen, tzn. faktor
zvétSenti je 1,0.
Text zahlavi nad obrazkem uvadi:

e nazev UZ sektoru

e zda je snimek <ZIVY> nebo <ZASTAVENY>

e hloubku UZ sektoru

Text zépati nad obrazkem uvadi:
e udaje o pozici: nulovou pozici stepperu a uhel natoceni.

Poznamka: Hodnoty kodéru jsou k dispozici pouze v pripadé, Ze je
pfipojen a konfigurovan pfislusny hardware.
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Pokud aktualni UZ snimek ukazuje neplatnou geometrii, je zobrazeni
oramovano tlustou ¢ervenou carou. Mozné pficiny jsou:

e nedetekovatelnd sonda

e nedetekovatelna hloubka

e Pti sledovani sondy pomoci stepperu nebo sledovaciho
Zatizeni:
e neplatna 3D kalibrace

e neplatna zjiSténa pozice

3 Pouziti MobileUS (pomoci BK-LINK)

3.1 Uvod

Po instalaci a piipojeni UZ zafizeni pres ethernet (BK-LINK) se MobileUS

otevie na konfigurovaném monitoru na celou obrazovku (viz nize).
R——— T ———

Date of birth: <?> Institute: fledCom GmbH

Hlavni zahlavi

Ovladaci prvky
Zahlavi snimku snimku
r Oblast snimku

Hlavni ovladaci - . >
prvky

MOBILEUS S ULTRAZVUKOVYM SNIMKEM A OVLADACIMI PRVKY
ULTRAZVUKU
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Obrazovka uzivatelského rozhrani MobileUS se sklada z nasledujicich
soucasti:
e Hlavni zahlavi: udava obecné informace o pacientovi a instituci
e  Zahlavi snimku: identifikuje sondu
e Oblast snimku: zobrazuje aktudlni UZ snimek

e Zapati snimku: udava data sledovaciho systému (pouze v ptipad¢,
Ze je ptipojen stepper)
e Hlavni zapati: udava aktualni datum a Cas

e Hlavni ovladaci prvky: udava zakladni informace o aktualni sondé¢
a hloubce

e Ovladaci prvky snimku: umoZiiuje nahravani snimku

3.2 Ovladaci prvky

Uzivatelské rozhrani vlevo obsahuje ovladaci prvky, které umoziuji, aby
MobileUS ménil parametry BK zafizeni (napf. zastaveni snimku nebo
zménu sondy).

3.2.1 Zastaveni snimku

= Po stisku tohoto tlacitka se snimek zastavi. Zastaveni v tomto kontextu
4 znamena, ze zachyceni UZ snimku je pozastaveno; neovliviiuje to stav
@ externiho BK zafizeni.

Chcete-li zastaveni zrusit, stisknéte znovu totéz tlacitko a systém pokracuje
v zachycovani. Systém se automaticky zastavi, pokud nenastane zadna akce
po dobu 10 minut (zména UZ snimku nebo UZ hloubky nebo pohyb
sledovaci jednotky).

3.2.2 Zména sondy

Funkce zména sondy umoznuje pfepindni systému mezi vSemi piipojenymi
LS | sondami. V ptipadé biplanarni sondy je kazda rovina (ultrazvukovy sektor)
' chapéna jako samostatna sonda.

3.2.3 Hloubka UZ

Do Funkce hloubka umoziuje nastaveni zorného pole zobrazeného UZ snimku.

Nastavenim vétsi hloubky 1ze zobrazit struktury vzdalenéjsi od sondy nebo
rozsahlejsi oblasti.
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3.24 Dynamicky rozsah

Renge Funkce dynamicky rozsah definuje spektrum ozvén zpracovanych

a zobrazenych v ultrazvukovém snimku. Pti snizovani dynamického
rozsahu jsou nejslabsi a nejsilnéjsi ozveény ofezany. Doporucujeme
zahdjit vySetieni s nejvyssim moznym dynamickym rozsahem, abyste
ziskali co nejveétsi mozné kontrastni rozliSeni. V situacich, kdy
nizkouroviiovy Sum nebo artefakty degraduji kvalitu snimku, je
mozné dynamicky rozsah zredukovat, ¢imz se tyto problémy castecné
eliminuji.

3.25 Zesileni

Funkce zesileni méni amplifikaci vracejiciho se ultrazvukového echo
signalu. Zména parametru zesileni zvysuje nebo snizuje rozsah echo
informace ultrazvukového snimku, coz umoziuje korekci echo
kontrastu tak, aby se cystické struktury objevily bez ozvény

a vystoupily zobrazované tkang.

Poznamka: Nastaveni Zesileni mze zesvétlit nebo ztmavit UZ
snimek.

3.2.6 Zorné pole

Zménou zorného pole je mozné nastavit $itku skenované oblasti.
Field of Wiew: v v s I3 e ORI . o ’
: : ZvétSeni zorného pole umoznuje skenovani vétSich objektt, zatimco
zmenSenim se zvysi frekvence zabéri.

3.2.7 Nahravani

Tlac¢itko Snimek obrazovky umoziuje uzivateli uloZzit snimek aktualniho
okna (cely MobileUS). Tlac¢itko Videoklip umoziuje export videonahravky.

Systém uloZi na disk nahravku hlavni obrazovky UZ o délce 30 sekund.

Snimky obrazovky a videoklipy se ukladaji zde:
C:\.....\Documents\MedCom\MobileUS\Screenshots and video clips\
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3.3 Zahlavi a zapati

Hlavni zahlavi: zobrazuje obecné informace o pacientovi a instituci.

Pod UZ snimkem se na hlavnim okné zobrazuje snimkova frekvence
(v poctu snimku za sekundu, "FPS").

Poznamka: Hodnota FPS zobrazuje snimkovou frekvenci Zivého UZ

snimku, ktera zavisi na moznostech a aktualnim nastaveni

externiho UZ zarizeni.
Vedle frekvence je zobrazen aktualni datum a cas.

3.4 Hlavni UZ obrazovka

V hlavnim okné zobrazeni ultrazvuku se zobrazi zivy ultrazvukovy snimek.

Ve vychozim nastaveni je snimek centrovan a neni zvétSen, tzn. faktor
zvétseni je 1,0.
Text zahlavi nad obrazkem uvadi:
e nazev UZ sektoru
Text zapati nad obrazkem uvadi:
e udaje o pozici: nulovou pozici stepperu spole¢né s thlem
natoceni (pokud stepper neni pfipojen, nezobrazi se nic)

Poznamka: Hodnoty kodéru jsou k dispozici pouze v pripadé, Ze je
pripojen a konfigurovan prislusny hardware.

Pokud aktualni UZ snimek ukazuje neplatnou geometrii, je zobrazeni
oramovano tlustou ¢ervenou carou. MozZné pficiny jsou:

e Piisledovani sondy pomoci stepperu nebo sledovaciho zatizeni
(elektromagnetického nebo optického):

e neplatna 3D kalibrace

e neplatna zjiSténd pozice

e stepper neni pfipojen

e senzor je mimo rozsah

e senzor je piili$ blizko k snimaci

e mezi senzory a optickou sledovaci jednotkou jsou rusici objekty

Mobile US v2.2 — UZzivatelské prirucka MC.5052.MAN.0001.005
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UZ SNIMEK ZOBRAZUJIiCi NEPLATNOU GEOMETRII

Na okraji UZ snimku jsou vyznaceny vzdalenosti po 5 mm (kratsi carky)
a po 10 mm (delsi carky).

Kromé toho Ize méteni vzdalenosti a thlu provadét na zastavenych UZ
snimcich (viz ¢ast Zastaveni snimku na strané 2-21).

MobileUS v2.2 - Uzivatelska prirucka MC.5052.MAN.0001.005



” ™~
MEDCOM

il

ZASTAVENY UZ SNIMEK S MERENIM VZDALENOSTI A UHLU
4.1.1 Méreni vzdalenosti

Meéteni vzdalenosti 1ze provést provedenim nasledujicich krokt:
e Zastavte UZ snimek
e Stisknéte LTM na prvni pozici pro métfeni
e Pieneste se na druhou pozici pro méfeni s LTM stale stisknutym.
Hodnota vzdalenosti se zjistuje automaticky a zobrazuje se vedle pozice
mysi.
e Uvolnéte LTM. Hodnota vzdalenosti je zobrazena vedle druhé pozice.

Me¢éteni vzdalenosti je zobrazeno malymi ortogonalnimi ¢arkami kazdych 5 mm
a vétSimi ortogonalnimi c¢arkami kazdych 10 mm.

Poznamka: Opakovanim tohoto postupu automaticky smazZete pfedchozi
mérfeni vzdalenosti.

41.2 Méfeni uhlu

Me¢fteni thlu Ize provést provedenim nasledujicich krok:
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Zastavte UZ snimek.
Stisknéte PTM na vrcholu méteného thlu.
Preneste se na prvni pozici pro méteni s PTM stéle stisknutym.

Uvolnéte PTM a posuiite mys na druhou pozici pro méfeni. Hodnota
uhlu se zjist'uje automaticky a zobrazuje se vedle vrcholu thlu.

Stisknéte a uvolnéte PTM. Hodnota uhlu je zobrazena vedle vrcholu
uhlu.

Poznamka: Opakovanim tohoto postupu automaticky smazete pfedchozi

méreni uhlu.

Cisténi a dezinfekce

5.1 Pokyny pro €isténi - Obecna pravidla

5-32

Varovani:

Varovani:

Varovani:

Varovani:

Upozornéni:

Povinnosti uzivatell zafizeni je poskytovat nejvyssi mozny
stupen ochrany pred infekci u pacientti a vSech osob
pohybujicich se v prostoru, ve kterém je zafizeni provozovano.

Pokud nedojde k dezinfekci pouzitych ¢asti, muze dojit k virové
nebo bakterialni infekci pacienta nebo uzivatele. Ujistéte se, ze
po ocisténi nezlstavaji na zarizeni zadné zbytky UZ gelu.
Pouzivejte pouze schvalené distici a dezinfekéni pripravky.

V opacném pripadé muize byt pacient vystaven nebezpeci
infekce nebo alergické reakce na nevhodné latky.

Konektory a kabel musi byt udrzovany suché. Zafrizeni musi byt
okamzité po pouziti vycisténo a dezinfikovano, aby byla
zajisténa jeho maximalni u€innost. VSechny osoby provadéjici
cisténi a dezinfekci musi byt vyskoleny v nalezitych postupech.
Konektory a kabel musi byt udrzovany suché. Zarizeni musi byt
okamZité po pouziti vycisténo a dezinfikovano, aby byla
zajisténa jeho maximalni uc¢innost. VSechny osoby provadéjici
Cisténi a dezinfekci musi byt vyskoleny v nalezitych postupech.
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5.2 Pokyny pro ¢isténi > Elektronicka skrinka

Pro zabranéni kontaminace je nutné zejména v hygienicky citlivém prostoru
elektronickou skiinku pravidelné Cistit.

Varovani: Vypnéte napajeni celého systému pred ¢isténim ¢i dezinfekci.
Elektronickou skiinku Cistéte pomoci hadtiku navlhc¢eného Cisticim
roztokem, jako je jemné mydlo a voda, izopropyl alkohol nebo podobné
piipravky podle obvyklych postupti vasi organizace. Po kazdém pouziti
zatizeni dikladné vycistéte.

5.3 Pokyny pro ¢isténi = Vozik

Pro zabranéni kontaminace je nutné zejména v hygienicky citlivém prostoru
vozik pravidelng ¢istit (napf. pfihradky, monitor, drzadla).

Vsechny vnéjsi povrchy voziku miiZzete Cistit mékkym hadiikem
navlhé¢enym v neutralnim ¢isticim prostfedku. Nepouzivejte roztoky

S chlorem, ¢pavek, fluorovanymi uhlovodiky nebo uhlovodiky.
Nepouzivejte abrazivni ¢istici prostiedky nebo utérky s vysokym obsahem
vldkniny, které by mohly poSkrébat ¢isténé povrchy.

Pro dezinfekci Ize pouzit bézné dostupné dezinfekéni prostiedky.

5.4 Pokyny pro €isténi > Sledovaci systém

Jednotlivé ¢asti zatizeni (elektronika, snimace, senzory, adaptér a kabely)
¢istéte pomoci hadfiku navlh¢eného Cisticim roztokem, jako je jemné mydlo
a voda, izopropyl alkohol nebo podobné ptipravky podle obvyklych postupii
vasi organizace. Po kazdém pouziti zafizeni dikladné vycistéte.

V prostiedich, kde se zafizeni mize dostat do kontaktu s biologickou
tekutinou nebo tkani, postupujte podle pokynt vasi organizace ohledné
fadného ¢isténi a dezinfekce. Elektronicka jednotka, snimace a senzory
nemohou byt vystaveny pusobeni autoklavu nebo zafeni gama. Senzory
snesou pasobeni ETO. Neponotujte elektroniku, snima¢, senzory nebo
kabely do kapalin, protoze nejsou vodotésné.
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5.5 Pokyny pro €isténi - Klavesnice, Mys

Pti ¢isténi povrchu kldvesnice nebo mysi nepouzivejte kartace, nestrikejte
je, ani neponofujte do kapaliny. Pouzijte pouze utérky, houbicky nebo
mekke Stétce.

Varovani: Nepokladejte USB konektory do kapalin.
Ottete je suchym hadfikem nebo nechte vyschnout na vzduchu.

5.6 Doporuéené Eistici prostredky

Doporucujeme nasledujici Cistici prostiedek:
e CIDECYME TM 0.8%

5.7 Doporuéena dezinfekce

Doporucujeme nésledujici dezinfekeni ptipravky:
e Salvanios pH 10
e Cidex ® OPA
e Nu-Cidex TM
e Klenzyme ®
e Terralin liquid®

6 Servis

V ptipad¢ potieby jakychkoli servisnich zakroki kontaktujte mistni
pobocku nebo

MedCom Gesellschaft fiir medizinische Bildverarbeitung mbh
Dolivostr. 11

Darmstadt, Némecko

Fax: +49 (0)6151 95147-20
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Priloha A: Informace o elektromagnetické
kompatibilitée

Varovani: Pro zafizeni bylo prokazano, ze vyhovuje normam EMC za podminek,
které zahrnuji pouziti kompatibilniho prislusenstvi dodavaného spolu
se zafizenim a kabel( se stinénym vodicem mezi souc¢astmi systému.
Dodrzovani EMC muze byt znehodnoceno pouzitim prisluSenstvi nebo
kabelli odliSnych od dodavek vyrobce.

Varovani: Systém muze byt ruSen mobilnimi komunikaénimi zafizenimi
pracujicimi na vyssich frekvencich. Nicméné systém zistane bezpecny
a bude i nadale splnovat zakladni pozadavky na vykon. Systém muze
byt rusen jinymi zafizenimi, i kdyz splnuji pozadavky Mezinarodniho
vyboru pro radiovou interferenci (CISPR).

Emise

(Podle EN 60601-1-2, Zdravotnicka elektricka zafizeni, tfida B)

Prohlaseni vyrobce
Elektromagnetické emise EN 60601-1-2

Specifikace Typ, Test Shoda
testii emisi Fada
EN 60601-1-2 napajeni Emise vedeni CISPR 11/22
stiidavym 0,15 — 30MHz Ttida B
proudem
EN 60601-1-2 Harmonicky proud IEC 61000-3-2
(vstupni proud az do 16A / kabel) Tiida A

(pro piikon 75W...1KW)

EN 60601-1-2 Kolisani napéti a flikr IEC 61000-3-3
(vstupni proud az do 16A / kabel)

EN 60601-1-2 sktinky, vedeni Vyzatované emise CISPR 11/22
30-1000MHz Ttida B
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Imunita
(Podle EN 60601-1-2, Zdravotnicka elektricka zafizeni)
Prohlaseni vyrobce
Elektromagneticka imunita EN 60601-1-2
Specifikace Typ, Test Shoda
testu imunity fada
EN 60601-1-2 Imunita: Elektrostaticky vyboj (ESD) EN 61000-4-2
6.2.2 skiinky,
vedeni +2/4/6KV kontaktni vyboj Podle 6.2.1.10
+2/4/8KV vzdusny vyboj Podle 6.2.1.10 ©
EN 60601-1-2 Vysokofrekvencni zateni EN 61000-4-3
6.2.3 80-2500MHz, 3V/m, 80% AM / 1kHz
(10V/m u zivot udrzujicich piistroji)
(2Hz pti zpracovani fysiologickych
dat)
EN 60601-1-2 Napajeci frekvence magnetického EN 61000-4-8
6.2.8 pole S0Hz, 3A/m Podle 6.2.1.10
EN 60601-1-2 Imunita: Rychlé piechodné jevy (impulzy) EN 61000-4-4
6.2.4 Stiidavy a +2kV, asym., 5/50ns, 5kHz, napajeci Podle 6.2.1.10
stejnosmérny proud, | vedeni, 60s
signal, datové linky
+1kV, asym., 5/50ns, SkHz, signalni Podle 6.2.1.10 ¢
vedeni, 60s (pokud je vedeni >3m a
neni pfipojeno k pacientovi)
EN 60601-1-2 Vysoké energetické impulzy (viny) EN 61000-4-5
6.2.5
+0,5/1kV, symetrické, 1,2/50us
(8/20), 5x 0°/90°/270°
+0,5/1/2kV, asymetricke, 1,2/50us Podle 6.2.1.10
(8/20), 5x 0°/90°/270° Podle 6.2.1.10
(pro sitové napajenti)
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EN 60601-1-2
6.2.6

EN 60601-1-2
6.2.7

Vysokofrekvenéni vedeni
0,15-80MHz, 3V, 80% AM / 1kHz
(10V pii ISM frekvenci u Zivot
udrzujicich piistrojt)

(2Hz pti zpracovani fysiologickych
dat)

EN 61000-4-6

Podle 6.2.1.10

Zmény napéti / vypadky
ptiblizné >95% po 0,5s periodach,
Vv nulovém bodé¢, 3x /10s pauza

piiblizné 60% po 5s periodach,
vV nulovém bodé¢, 3x/10s pauzy

priblizné 30% po 25s periodach,
vV nulovém bodé¢, 3x/10s pauzy

EN 61000-4-11
Podle 6.2.1.10

Podle 6.2.1.10

Podle 6.2.1.10

Zmény napéti / vypadky
ptiblizné >95% po 5s periodach,
v nulovém bod¢, 3x /10s pauza

EN 61000-4-11

Podle 6.2.1.10 ™)

* 'V ptipadé zamrzajici mysi kvili vysokému vzdusnému vyboji (8kV) mohou byt potiebné zasahy
uzivatele, naptiklad pohyb mysi. Aby se zabranilo vzdusnému vyboji, mély by byt podlahy dfeveéné,
betonové nebo z keramickych dlazdic. Pokud jsou podlahy pokryté syntetickym materialem, méla by
byt relativni vlhkost 30%.

**  Pokud je pozorovano abnormalni chovani sledovaci jednotky (obcasné chvilkové vypadky), mohou
byt nutna dalsi opatieni. Kvalita napajeciho zdroje by méla byt odpovidat pozadavkiim pro komeréni
nebo nemocni¢ni prostredi.

*** Pokud uzivatel MobileUS vyzaduje nepfetrzity provoz pii vypadku napajeni > 95%, doporucuje se,
aby byl systém MobileUS napajen nepterusitelnym zdrojem napajeni nebo baterii.
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