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1 Uvod

11 O této pfirucce

Tato uZivatelska pfirucka je ndvodem pro obsluhu systému. V této p¥irudce
se piedpoklada, Ze obsluha je profesionalni a vyskoleny uZivatel, ktery
ziskal dostatecné znalosti pro bezpeény provoz zafizeni. Pfedpoklads se

také, Ze uZivatel mé dostatek znalosti operacntho systému (Windows), aby

mohl sprédvné pouZivat pisluiné nastroje opera&niho systému.

MedSta® je zdravotnické hardwarové piislusenstvi, které je vyvinuto jako
mobilni systém pro v§eobecné vicely pro podporu lékafskych aplikaci
pomoci zobrazovacich a/nebo polohovych informaci riiznych zdroji.

Pfed pokusem o pouZiti systému si peélivé prostudujte tuto ptirucku.
Spravné fungovani piistroje a softwaru lze zarudit pouze v p¥ipadg, Ze jsou

dodrZeny pokyny v této pifrucee.

1.1.1 vyrobce

MedSta® je vyrabéna

Medcom Gesellschaft fiir medizinische Bildverarbeitung mbh
Delivostr. 11

64293 Darmstadt, Némecko

1.1.2 Souvisejici dokumenty

Servisni piirugka

MC.5087. MAN.0004

MedSta® — uzivatel manual Me.5087. MAN.0003.CZ.0001
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1.2 Zamyslené pouziti

MedSta® je mobilni pfenosné zatizeni pro zdravotnické pracovniky, které je
urdeno k podpofe lékafskych zobrazovacich a polohovych hardwarovych
rozhrani. Je navrZen tak, aby byl pfesunut jednou osobou a aby se zablokoval
v pohybu, jakmile je na misté.

Hardware MedSta® je navrZen pro pripojeni k externimu zobrazovacimu
zafizeni, jako je ultrazvuk nebo CBCT. Je také schopen zpracovavat signél z
ruznych polohovych zafizeni.

MedSta® pouZiva potitad s operalnimi systémy Microsoft Windows. Je
navrZen pro praci s komeréné dostupnymi zobrazovacimi a polohovacimi
systémy.

1.3 Kompatibilni zafizeni

1.3.1 Kompatibilita ultrazvukovych systému

Jakékoli ultrazvukové zafizeni poskytujici snimky prostfednictvim
nasleduyjicich rozhrani:

e digitdlni videosignaly (DVI-D, kompatibilni s HDMI pomoci
adaptéru)

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

e Komporzitnf nebo s-video (vyZadovat pifipojovaci kabel)

1.3.2 Kompatibilita polohovaci soustavy

¢ Rodina NDI 3D Guidance {driveBAY a trakSTAR)
e Rodina NDI Polaris (Spectra a Vicra)
e Systém NDI Aurora

1-2 MedSta® - uzivatel manual MC.5087 . MAN.0003.CZ.0001
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1.4 Seznam zkratek

USUltrasound
ArrayUS pole poskytujici obraz. Dvouplo3na sonda se sklada ze 2 poli.

1.5 Technické (daje

Vykon: 230 VAC, 50/60 Hz
Spotteba energie:max. 400VA

™ .
dimenze:
Vyska: 140cm
Strka: 58 cm
Délka: 63 cm

Hmotnost:~65kg

Provozni teplota: 10 — 40 °C
Vlhkost: 20 — 80 % _
Skladovaci teplota:-40 — 65 °C
Skladovaci tlak: 115 — 1062 mBar
Provozni tlak: 666 — 1062 mBar

MedSta® — uzivatel manudl Mc.5087. MAN.0003.CZ2.0001
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1.6 Systémové komponenty

monitor

Hlavni vypinad
napajeni

Zasuvka hlavni

Zasuvka s klavesnici A.
mysi

Elektronicka krabi¢ka (Aurora nebo)

Zasuvka sodik vybaveni

druh tropického

klika

konexe

Drzéky Cabel

Graficky adaptér pro
kompozitni s-video

Graficky
adaptér profik

1-2 MedSta® - uZivate! manuédl MC.5087 MAN.0003.CZ.0001
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2 Bezpecnostni pokyny

2.1 Obecné informace

Caution:

Warning:

Warning:

Warning:
Warning:
Warning:
Warning:

Warning:

Caution:

Pied pouZitim si pe¢livé prettéte viechny pokyny. DodrZujte viechna
upozornéni a upozornéni v t€chto pokynech.

Tato uZivatelska piirucka obsahuje pokyny pro pouZiti systému. Nepoklada
informace/rady o interpretaci Gdajt pro diagnostiku nebo o poddvéni [é¢by.
UZivatel je odpovédny za to, aby drZel krok s diagnostickymi a/nebo
lé8ebnym postupy souvisejicimi se systémem.

Systém mohou pouZivat pouze kvalifikovani pracovnici,

V pfipadé poruchy zafizeni pfivedte pacienta do bezpeéi a ziskejte
pomoc kvalifikovaného technika.

Pokud jsou poSkozeny nékteré souéasti nebo kabely systému, obrat'te
se na kvalifikovaného servisniho technika, ktery poskozené polozky
zkontroluje a opravi,

Pripojte pouze polozky k systému, které jsou uréeny jako soudéast
systému nebo jsou uréeny jako kompatibilni se systémem.

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

Systém v zadnem pfripadé neupravujte. To zahrnuje pouziti aplikaci,
které mohou upravovat data nebo ¢asti programl.

Pokud je s daty nebo &astmi programu manipuloviano (napfiklad
pocitaCovym virem), mél by se uzivatel obratit na mistni sluzbu.

V pfipadé zjisténé vnitfni chyby musi byt data planu znovu
importovana. Pokud se tim problém nevyiesgi, vytvofte plan znovu.

Uzivatel si musi byt vidy védom toho, Ze kvalita vystupu kriticky z4visi
na kvalité vstupnich ddaju a jakékoli nesrovnalosti nebo nejistoty
ohledné vstupnich datovych jednotek, identifikace nebo kvality jakékoli
Jiné povahy musi byt pred pouZitim ddaji dikiadné prozkoumany.

MedSta® — uZivatel manudl Me. 5087 MAN.0003.CZ.0001 2-3
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2.2 Regulaéni informace

2.2.1

2.2.2

2.2.3

224

2.2.4.1

24

zfeknuti se

Spoleénost MedCom nepfebira Zidnou odpovédnost za pouZiti tohoto
dokumentu, pokud byly provedeny jakékoli neoprévn&né zmény obsahu
nebo formatu.

Bylo tfeba vyZadast vedkeré informace v tomto dokumentu. Spolefnost
MedCom viak nepfebird Zidnou odpovédnost za chyby, nepfesnosti nebo
opomenuti, kterd se mohou objevit v tomto dokumentu.

Spoleénost MedCom si vyhrazuje pravo zménit produkt bez dalsiho
upozornéni, aby zlepsila spolehlivost, funkci nebo design.

Tento dokument je poskytovan bez jakékoli zaruky, at’ uZ pfedpokladang
nebo vyjadfené, mimo jiné véetné pfedpokladanych zéruk obchodni a
vhodnosti pro uréity uéel.

uzivatel

Systém je uren pro pouziti kvalifikovanym zdravotnickym personlem.
skoleni

Riizné zem& maji rizné pfedpisy pro odbornou ptipravu. Pfed provozem nebo
praci na zafizeni se ujistéte, Ze mate potiebné Skoleni. Ujistéte se, Ze vade
tkoleni je v souladu se zakony a predpisy jurisdikce, ve které je zatizeni
instalovano. '

identifikace

manualy

P¥iruéky jsou oznadeny kodem dokumentu.
Piiklad: MC.5087. MAN.0003.0001
kde:
e MC.5087.MAN.0003: t&lo s &islem dilu

e (001: verze

MedSta® - uzivatel manudl MC.5087.MAN.0003.CZ.0001
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2.2.4.2 hardware

MedSta®
Medical Imaging & Positioning Device

@ 5087-10A-0001  (Configuration}

g MedCom GmbH- Dolivostr, 11
d 64293 Darmstadi - Germany - 2021

ADGB  CC

Class |, IEC60601-1 (01) 04250308110115
230 VAC, 50 Hz, 400 VA (1) 5087-10A-0001

™
Sériové &islo je formétovdno jako [ID produktu]-[verze produktu][rok
vyroby]-[ID jedine¢né pro kazdy rok vyroby]. Rok vyroby je kédovan jako:
A:2021; B: 2022; C: 2023; D: 2024; E: 2025 a tak ddle.
Konfigurace je popsna v oborech za sériovym <&islem (napf.
Nanebevstoupeni, Aurora) Symboly a oznadent
i isténi)
Sériové &islo (konfigurace) Systémovy &titek na
elektronické krabici
Typ systému BF
Obecné varovani, nahlédnét do
pravodni dokumentace
~ Upozornéni, pfed pouZitim si prectéte

navod.

Identifikuje zdravotnicky prostiedek

Pozor, zatkejte opatrné

Oznaduje vyrobce zdravotnického
zatizent

Upozornéni: Federdlni zakony omezuji
prode] tohoto zafizen{ na prodej
(licencovanym zdravotnickym

pracovnikem) nebo na jeho objednavku.

c € Zdivodnéno CE s kodovym Cislem

ozndmeného subjektu

MedSta® — uZivatel manudl Mc.5087. MAN.0003.CZ.0001




MEDCOM

QR kéd, ktery obsahuje UDI a sériové
¢islo

225 Nosnost

Warning: Celkova hmotnost zafizeni a pfisluSenstvi na voziku nesmi pfekrocit
povolenou hmotnost uZite¢ného zatizeni {viz nalepka o nosnosti na
zakladnim ramu!

Warning: Povrchové zatiZzeni vtisknuté na sou&asti systému nesmi byt
prekroceno!

Warning: ZatiZeni uvedené na armaturach nesmi byt piekro€eno!

misteni

Celkové zatizeni (zakladni Stitek umistény na
xixkg ramedek) zékladnim rdmu (jedno z
woxLB Maximalni celkové zatizeni (= | koD

soutet viech zatiZeni

Max. Load namontovanych systémovych

komponent). Pfisluiné

zatiZeni naleznete na $titku.

Zatizeni {(systémové Stitek umistény na
xxxxkg komponenty) souvisejicich dilech
LB P¥islugné zatiZeni naleznete na

gtitku.

Max. Load

Zakladni rAmedek | 65kg Elektronicka krabitka = | 44kg /97 lbs
15kg

Monitor = 6 kg
[PrisluSenstvi <1 kg]

Zéasuvka na 15 kg Elektronicka krabicka= | O kg /0 liber
vybaveni 15kg
Zasuvka s 3kg Klavesnice, My§ <1kg |2kg

klavesnici a mysi

2-6 MedSta® - uzivatel manual MC.5087.MAN.0Q003.CZ,0001



ZAsuvka hlavni 20 kg -+ 3 kg / neni k dispozici 20kg / 441bs
jednotky 44 liber + 6,6 liber

Rameno monitoru 14 ke Monitor = 6kg 8kg /17 liber

2.2.6 Upozornéni, upozornéni a poznamky

Nasleduji ukazky toho, jak se v tomto dokumentu zobrazuji upozornéni,
upozomnéni a pozndmky. Text ve vzorcich vysvétluje jejich zamy$lené
pouZiti.

Warning: Varovani jsou pokyny, které, pokud nejsou pfisné dodrzovany, by
mohly predstavovat zdravotni riziko, zpdsobit zranéni, véetné

smrtelného nebo vazného zranéni, nebo vést ke klinickému $patnému
zachazeni.

Caution: Upozornéni jsou pokyny, které, pokud nejsou pfisné dodrZovény, by
mohly zpasobit poSkozeni zafizeni popsaného v tomto dokumentu

a/nebo jakéhokoli jiného zafizeni nebo zboZi a/nebo by mohly
zpasobit Skody na Zivotnim prostiedi.

Note: Poznamky poskytuji rady a zdGrazfiujf neobvykié body. Poznamka
neni urcena jako instrukce.

2,27 vyhovéni

Konstrukce medsta® v souladu s platnymi mezindrodnimi bezpeénostnimi
normami. Dalsi informace o platnych mezindrodnich bezpe&nostnich
normaéch a bezpetnostnich normach IEC ziskéte od spolecnosti MedCom.
Jakékoli jiné zafizeni pouZivané s timto systémem musi spliiovat
mezindrodni normu IEC 60601-1.

2.2.8 Bezpeénostni normy IEC

Systém MedSta® je v souladu s platnymi bezpeénostnimi normami [EC pro
zdravotnické prostéedky.

2.2.9 klasifikace

Piirucky vyrobené pro vyrobky, které byly oznadeny CE (Conformité
Européenne), maji na titulni stran¢ oznaceni CE.

Tento systém MedCom je klasifikovan podle IEC 60601-1 jako tiida I, typ
BF. Vyrobky nebo systémy MedCom spliluji pfislu$na ustanoveni evropské
smérnice o zdravotnickych prostéedcich 93/42/EHS, ktera se zafadf do
systémi shody a jakosti podle ISO 9001 a ISO 13485,

MedSta® — uzivatel ranuél Me.5087 MAN.0003.CZ. 0001 2-7



7 tohoto diivodu se znacka pouiivé.c €

Predpoklada se, Ze jakékoli jiné zafizeni pouzivané s timto systémem je v
souladu s mezinarodni normou IEC 60601-1. Systém je vhodny pro
nepletrZity provoz.

2.210 Ocekavana Zivotnost

Warning: Oé&ekavana Zivotnost tohoto zafizeni je 10 let béZného pouZivani pfi
Gdrzbé podle planu preventivni idrzby. Vzhledem k opotfebeni dilt se
riziko poruch miZe po 10 letech provozu zvysit. Pokud toto varovani
ignorujete, poruchy mohou vést k smrtelnému zranéni.

2.3 Bezpecnostni prvky

2.31 Manipulace s odpojenym kabelem

Pokud byl kabel z voziku MedSta® piipojend zafizeni odpojen kdykoli
behem spusténi aplikace, je tfeba posledné posledné uvedené kroky:

Video signal: VGA/DVI bylo odpojeno Pipojte videokandbor k externimu
zatizeni znovu. Zkontrolujte pofizeny obrdzek pomoci
nainstalované —aplikace Framegrabber. (napf.
Magewell CaptureExpress)

Ethernet: Kdy? je ethernetovy kabel odpojen Pfipojte ethernetovy
kabel, ujistéte se, Ze mate pfipojeni pomoci sitovych
nastroji operacniho systému.—>

Sledovini: V pfipadé odpojeni kabelu senzoru Pfipojte kabel senzoru
ke sledovaci jednotce a pokradujte. V piipadé odpojent
vysilade nebo generatoru pole nebo kabelu USB Piipojte
pozadované kabely a zkontrolujte == funk&nost pomoci
nainstalované aplikace Tracking-System (napf.
AscensionCUBES nebo NDITRACK)

2-8 MedSta® - uZivatel manudl MC.5087.MAN.0003.CZ2.0001
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2.4 Elektricka bezpeénost

2.41 Obecné

Warning: Pristup do elektronické schranky nebo jakékoli jiné soucasti voziku
ma povolen pouze vy$koleny servisni personal.

™
Elektronicka krabicka
(nanebevstoupeni)
Elektronicka krabiéka (Aurora)

Warning: Nepfipojujte externi zafizeni pfes USB rozhrani k systému béhem
prohlidky, aby byla zaru¢ena elektricka bezpecnost béhem prohlidky.

2.4.2 zdroj proudu

Warning: Je-li zafizeni pouZivano s pfidavnym zdrojem energie, musi byt tento
pridavny zdroj energie pravidelné kontrolovan nebo vyménovan.

Warning: Ztrata energie mize vést k nepfijatelnému riziku. Zafizeni musi byt
pfipojeno k pfislusnému zdroji energie.
Caution: Systém vyZaduje provozni napéti 230V.
MedSta® — uZivatel manuél Mc.5087. MAN.0003.CZ.0001 2-9
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243 kabelaz

Warning:

Warning:

Warning:

Caution:

Caution:

V3echny pfipojovaci kabely jsou uréeny pouze pro pfipojeni ke schvilenym
komponentdm MedCom.

P¥i ptemistovani zaf{zeni se vZdy ujistéte, Ze kabely, komponenty a
piislusenstvi jsou Fadné zajistény.

Aby se zabranilo riziku drazu elektrickym proudem, musi byt napajeci
kabel pfipojen pouze k napéajeci siti s ochrannym uzemném.

Vozik ma nékolik integrovanych zasuvek pro pfipojeni kabeli jinych
zafizeni. UZivatel by si mél byt védom toho, Ze pripojeni elektrickych
zafizeni k zasuvkam muzZe snizit bezpecnost zdravotnického systému.

Kdyz je systém v provozu, ujistéte se, Ze nikdo nemuize klopytnout o
kabely.

Napdjeci kabel z voziku musi byt pfipojen pfimo (bez pouZiti
prodiuZovaciho kabelu) k napajecimu vedeni s ochrannou uzemnénou
uzemnénou.

P¥i pFesouvani systému se vZdy ujistéte, Ze jsou kabely spravné
uloZeny.

2.5 Pozarni bezpeénost

Warning:

NepouZivejte systém v atmosféfe obohacené kyslikem (vice nez 21%
kysliku) a/nebo v atmosféfe obsahujici vybusniny nebo horlavé plyny.

2.6 Bezpecnost tekutin

Warning:

Caution:

Pokud je kapalina rozlita na soudasti systému, zkontrolujte a zkontrolujte
spravné fungovéni{ systému.

Do brachyterapeutické vy$etfovny neni dovoleno pfivazet napoje.

Systém neni chranén pred vniknutim tekutin. Klasifikace je IPX 0.

2.7 Elektromagneticka bezpeénost

2-10

Elektromagneticka bezpe&nost se vztahuje na pravidla ptisluSné evropské
smérnice (viz Pfedmluva).
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Systém potfebuje zvlastni opatient tykajici se elektromagnetické
kompatibility (EMC) a musi byt instalovan a uveden do provozu podle
informaci EMC obsaZenych v Appendix Alnformace EMC

2.8 Bezpeénost voziku

Warning:

Warning:
Caution:

Caution:

Caution:

Pred presunutim voziku se ujistéte, Ze se brzdy kola uvolni. V
opa¢ném piipadé budou brzdy po uréité dobé fungovat méné dobie,
coz mize vést k nebezpeéné situaci. Kola musi byt pravidelné
kontrolovana z bezpeénostnich divodu.

Slepice pohybuje vozikem, dejte pozor, abyste nikomu neposkodili
ani neposkodili Zadné predméty.

Pred pfesunutim voziku zkontrolujte, zda jsou véechny dily zajistény
proti odpojeni.

Aby se zabranilo prevraceni, nesmi byt vozik pfemiszen po povrchu
naklonéném pod thlem vice nez 10 stupriii. Veskeré vybaveni voziku
musi byt umisténo tak, aby byl vozik stabilni.

Celkova hmotnost zafizeni na voziku nesmi prekroéit povolené
maximalni zatizeni (viz $titek na zdkladnim ramu voziku). Hmotnost na
samostatnych soucastech voziku nesmi prekroéit povolené maximaini
zatiZeni (viz Stitek na souéasti voziku).

2.9 Bezpeénost pocitace

Warning:

Caution:

Nepfripojujte externi zafizeni pfes usbh rozhrani k systému béhem
pouzivani, aby byla zaru¢ena elektricka bezpeénost béhem léEby.

Provozovateli se doporucuje nepouéivat nastroje opera¢niho systému
ani jina zafizeni pro jakykoli u¢el souvisejici s programovym kédem
nebo daty, s jinymi nez postupy uvedenymi v této piiruéce.

Note: Mistni servisni technik musi byt informovan ve véech piipadech
poruchy nebo chyb systému.

2.9.1 Antivirova ochrana

Pocita¢ musi byt pii instalaci v sit'ovém prostfedi chrdnén pied viry a
zménami $kodlivého kddu spraveem nemocniéni sité.

Antivirovy software je vyZadovan pro vSechny systémy MedSta® které jsou
nainstalovany v sitovém prostiedi nebo pfipojeny k Internetu, pfimo nebo
prostfednictvim nemocniéni sité. Diirazné doporufujeme nainstalovat
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antivirovy software také do systémi MedSta® které nemaji Zadny kontakt s
nemocniéni sfti nebo internetem. Lze pouZit jakykoli antivirovy software, o
ktery nemocni¢ni IT oddéleni rozhodne, Ze je vhodny pro poditaove
vybaveni v nemocnici.

Cheete-li antivirovy software udrZovat v aktualnim stavu, pravidelné
instalujte nejnov&j$i definice vird.

Doporucuje se nasledujici:

1. Chratite systém pted neopravnénym piistupem mistnimi procesnimi
opatfenimi.

2. Zavést fyzickou ochranu: oddélte sitovou sekei, ve které systém

MedSta® b&z od obecné piistupnych sitovych sekei pomoci bran
firewall nebo jinych opatieni.

3. Pouiivejte antivirovy software v systému MedSta®.
Udrzujte definice antivirového softwaru aktualni.

5. NepouZivejte nastroj pro automatickou aktualizaci antivirového
softwaru.

2.9.2 Dulezité aktualizace softwaru

Doporuéujeme nainstalovat diileZité aktualizace operaéniho systému,

jakmile budou k dispozici.

1. Operaéni systém Microsoft Windows aktualizujte pouze v piipadg, Ze se
jedn4 o dilezité aktualizace spolenosti Microsoft, a pouze v piipadg, Ze
systém neni vloZen do chranéného prostedi.

2. Nedoporuduje se instalovat nekritické aktualizace operatniho systému.
NepouZivejte ndstroj pro automatickou aktualizaci opera¢niho systému a
antivirového softwaru.

2.10 Jednorazova bezpecnost

Je povinnosti zakaznika zlikvidovat jakékoli ¢asti systému v souladu s
vnitrostatnimi pravnimi pfedpisy.

Warning: PFi pouziti jednorazovych vyrobkl postupujte podle pokynii vyrobce
ve spojeni. Jednorazové jsou pouze na jedno pouZziti.
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2.11 Likvidace na konci Zivotnosti (EOL)

Warning: Nespravna manipulace s nebezpeénym materidlem nebo jeho
likvidace miize zplisobit smrtelna nebo vaZna zranéni a $kody na
Zivotnim prostiedi.

Likvidace na konci Zivotnosti (EOL) znamend odstrangni zaiizeni nebo
jakékoli &asti zaf'izeni tak, aby jiZz nemohlo byt pouzivano k uréenému udelu
{Gceltim).

Nikdy nelikvidujte vyrobky MedCom do domaciho odpadového cyklu.
Likvidace musi byt vZdy provadéna zpisobem citlivym na Zivotni prostiedi,
ktery je v souladu se viemi mistnimi a mezinarodnimi pfedpisy a zdkony.
Materialy nebezpeéné pro zdravi a Zivotni prostiedi musi byt oddélené
odstranény a zlikvidovany prostfednictvim ptisludnych licencovanych
zatizeni. Zbyvajici material by mél byt recyklovan tam, kde to zafizeni a
mistnf pfedpisy dovoluji.

Pted likvidaci se vZdy obrat’te na spoletnost MedCom s pokyny.

2.12 Zmeéna viastnictvi

Pokud pfenesete systém MedSta® jinému uzivateli, ujistéte se, Ze je systém
kompletni a pfeneste veSkerou doprovodnou dokumentaci.

2121 odpovédnost

Uzivatelé, kteif pfevadi vlastnictvi zdravotnického elektrického zaf{zeni na
jiného uZivatele, mohou byt osobné odpovédni za jakékoli poruSeni
piedpist. Stavajicim uZivatelim se dirazné doporucuje, aby si pfed
uzavienim jakékoli smlouvy vyhledali radu od spole&nosti MedCom.

2122 Pfenos informaci

Novy uvzivatel si musi byt védom:
o SluZby podpory dostupné od spole¢nosti MedCom pro instalaci,
udrzbu a koleni.

e DileZité informace souvisejici s bezpe€nosti a ptikazy ke
zméné pole, které miiZe aktualni uZivatel piijimat.
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2-14

V mnoha jurisdikcich mé soudasny uZivatel jasnou povinnost pfedat tyto
informace, aby informoval MedCom o stavu a umisténi zatizeni, pokud je
znam. Pavodni uZivatelé, kteti nejsou pripraveni tuto funkci provést, musi
informovat spoleénost MedCom, aby bylo moZné podniknout piislusné
kroky.

2.12.3 Podpora spoleénosti MedCom pro likvidaci produkti

MedCom poskytuje poradenstvi a podporu v:
o Bezpetna a ekologicky Setrnd likvidace zafizeni.

¢ Recyklace vZiteénych materidld kompetentnimi likvidaénimi

spole¢nostmi.
e Vyfazovani z provozu. o
Pro radu se obrat'te na mistniho zastupce spole¢nosti MedCom.
S
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3.1 P¥ipravy na provoz

311 Pripojovaci kabely

P Nofe: Pred pfipojenim kabeltt musi instalaci provést servisni personél
vyskoleny spolecnosti MedCom.
Béhem skladovani a pfi piemistovani voziku miZete napdjeci kabel
zahdknout za drzak na pravé strané voziku,

Pfed pouZitim plipojte kabely k voziku. Dal$i podrobnosti najdete v
piirudkach piipojenych zafizeni.

Piedni konektory Aurora
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Nanebevstoupeni vysilate

Snimac nanebevstoupeni pané

Snimad nastrojli znacky Aurora

Snima¢ sledovani objekth znacky Aurora

MedSta® - uZivatel manuél MC.5087.MAN.0003.CZ.0001
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™
S senzory .
Komponenty sledovaciho zafizeni Aurora
Video vstup (DVI-I)

M Vstup videa (podD)

st

Dal3{ vystup videa

(volitelné)

MedSta® — ufivatel manudl Mc. 5087 . MAN.0003.CZ.0001
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USB 3.0 (2x)

Pouzijte video vstup DVI-I pro VGA, DVI-A, DVH-D nebo HDMI.
Pro sloZené nebo s-video pouZijte vstup videa Sub-D.

Note: Kompozitni nebo s-video vyZaduji subD adaptérovy kabel dodavany
spoleéné se systémem.

3.1.2 Presunuti kosiku

Pied presunutim ko&iku provadéte nasledyjici kroky:
1. Starejte se o odpojeni viech perifernich zafizeni.

2. Kabely omotame kolem drZakd na zadni stran¢ voziku.

Pii pfemistovat voziku vZdy pouZivejte vyhrazené rukojeti:
e Piedni strana: rukojef na horni polici

e Zadni strana: kloubova rukojet’ v horni ¢dsti hlavniho sloupku

Caution: Peclivé si pFeététe bezpecénostni pokyny! Viz bod 2.8Bezpeénost
voziku.

3.1.3 Viastnosti data systému Windows

Styl a format data v medsta® podle mistntho nastaveni systému Windows.
Aby nedoslo k chybné interpretaci, doporu¢ujeme zvolit formét roku ve
Etyfmistném formatu.

314 monitor

Monitor umoZ#ituje horizontalni a vertikalni nastaveni.
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3.2 Zapnuti

Warning: Aby se zabranilo riziku urazu elektrickym proudem, musi byt napajeci
kabel pfipojen pouze k elektrické zasuvce s ochrannym uzemném.

Zapnuti:
1. Pfipojte napdject kabel sité (Sedy) k elektrické zasuvce s ochrannou
uzemni.

2. Pfipojte ekvipotencidlni ohranifovaci kabel (Zluty/zeleny) k odpovidajici
zasuvee (pouze v piipad§, Ze neni ochranny uzemnény).

3. Zapnéte zeleny vypinaé napéjeni voziku. Rozsviti se zelené svétlo
vypinace.

4. Zapnéte tlagitko napéjeni po&itate. Pogita& a monitor se spusti, Zobrazi
se uvodni obrazovky.

Vypinad
" Napéjeci kabel (3edy;
omotany kolem drzaki)

Ekvipotencidlni ohranidovaci
kabel(Zluty/ zeleny; omotany kolem

Tlagitko napéjen poditade

3.3 Vypnuti

1. Stisknéte tlagitko "Start" Vypnout .=>=>

2. Pockejte, az bude podital zcela vypnuty.
MedSta® — uZivatel manuél Mc.5087.MAN.0003.CZ.0001 3-19
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3. Odpoijte sledovaci vysilad/generator pole

e

Nanebevstoupeni vysilace Generator pole Aurora

4. Qdpojte sledovaci senzor

T

Snima¢ nanebevstoupeni pané Senzory Aurora

5. Vypnéte zeleny vypinad voziku. Zelené svétlo vypinale zhasne
Odpojte napajeci kabel (3edy).
6. Odpojte ekvipotencidlni ohrani€ovaci kabel (Zluty/zeleny)

4 Cisténi a dezinfekce

4.1 Pokyny k ¢isténi Obecna pravidla>

Warning: Je v ramci povinnosti a odpovédnosti uzivatell zafizeni poskytovat

pacientiim a kaZzdé osobé v operaéni oblasti nejvy$8i moZny stupefi
kontroly infekce.
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Warning:

Warning:

Caution:

Warning:

Pokud pouzité ¢asti nedezinfikujete, mize dojit k virové nebo
bakterialni infekci pacienta nebo uZivatele. Po vyéisténi se ujistéte, ze
nejsou Zadné Spinavé zbytky ultrazvukového gelu.

PouZivejte pouze schvalené roztoky pro &iténi a dezinfekei. V
opacném pfipadé miZe byt pacient vystaven infekci nebo alergické
reakci na neschvalené roztoky.

Konektory a kabel musi byt neustéale suché. Prostredek musi byt
ihned po pouZiti vy&istén a dezinfikovan, aby byla zajisténa tiéinnost.
VSechny osoby provédéjici ¢isténi a dezinfekci musi byt vyskoleny ve
spravnych postupech.

4.2 Pokyny k ¢isténi Elektronicka krabi¢ka~>

Pfed ¢&isténim nebo dezinfekci vysuiite cely systém ze zdroje napajeni
Aby bylo moZné zabranit kontaminaci, je nutné zejména v hygienicky
citlivé oblasti pravideln &istit elektronickou krabitku.

Pro &iStén{ elektronického utérky hadtikem navlhenym &isticim roztokem,

jako je jemné mydlo a voda, isopropylalkohol nebo podobny roztok podie
standardi va$i organizace. Po ka?dém pouziti diikladn¥ vy&istéte za¥izen.

4.3 Pokyny k cisténi Kosik>

Aby bylo moZné zabranit kontaminaci, je nutné zejména v hygienicky
citlivé oblasti pravidelné &istit vozik (napf. police, monitory, rukojeti).

Vsechny vnéjdi povrchy mobilniho noside lze &istit mékkym hadiikem
navlhéenym neutrdlnim Eisticim prostiedkem. Nepouzivejte roztoky s
chlorem, €pavkem, fluorokarbony nebo hydrokarbony. NepouZivejte
abrazivni ¢istici prostfedky nebo ubrousky s vysokym obsahem vlékniny,
které by mohly poskrabat povrch.

Pro dezinfekei 1ze pouzit komeréng dostupné dezinfekéni prostredky.

4.4 Pokyny k ¢iSténi Sledovaci systém->

Choete-li zafizeni (elektronicka jednotka, vysilag / generétor pole, senzor,
adapter a kabely) vy¢istit hadifkem navihdenym gisticim roztokem, jako je
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jemné mydlo a voda, isopropylalkohol nebo podobné feseni podle standardf
vasi organizace. Po kazdém pouZiti dikladng vy¢istéte zafizeni.

V prosttedich, kde se zafizeni miZe dostat do kontaktu s biologickou
tekutinou nebo tkani, dodrZujte postupy vasi organizace pro spravné &isténi
a dezinfekci. Elektronicka jednotka, vysilade a senzory nemohou byt
podrobeny autoklavu nebo gama zafeni. Senzory vydrzi ETO. Neponoiujte
elektronickou jednotku, generdtor vysilade / pole, senzor nebo kabely do
kapalin, protoZe nejsou vodotésné.

4.5 Pokyny k ¢isténi Klavesnice, Mys->

Vygistéte povrch klavesnice, mySi otiranim, kartatovanim, postfikem nebo
ponofenim. PouZivejte pouze hadry, houby nebo m&kke Stétce.
Warning: Do kapaliny neumisé&ujte Zadny konektor USB.

Bud offete suchym hadfikem, nebo nechte uschnout na vzduchu.

4.6 Schvalené detergenty

Doporuduje se nasledujici Cistici roztok
¢ CIDECYME T™M 0,8 %

4.7 Schvalené dezinfekéni prostredky

Doporutuje se nasledujici dezinfekéni kapaliny
e Salvanios pH 10
e Cidex ® OPA
e Nu-Cidex TM
o Klenzyme ®

e Terralinova kapalina®
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95 Kontrola udrzby a bezpecénosti

5.1 Kontrola systému pifed kazdym pouzitim

Zkontrolujte Sistotu exteriéru a celkovou fyzickou kondici. Ujistéte se, Ze
kryt je neporuseny, hardware je pfitomen a bezpe&ny a oznadeni je Sitelné a
neporusené. Zkontrolujte kabely (zejména napéjeci kabel). Pokud dojde k
odlupovani nebo praskani vngjsf izolace, obrat'te se na mistniho prodejce a
pozadejte o vymeénu kabelu.

Zkontrolujte pfipojeni na zadni{/pfedni asti EMV-boxu a zkontrolujte, zda
jsou pfipojeni mysi, kldvesnice, monitoru, kabelu framegrabber (DVI),
kabelu senzoru, vysilade / generdtoru pole a napajeciho kabelu na mists.
Viechny sou¢asti sledovaci jednotky musi byt pravideln& kontrolovany, aby
byla zaji§téna vysoka tirovefi bezpe&nosti. Podrobnosti najdete v kapitole 9
Cistén{ a dezinfekee.

5.2 Pred kazdym pouzitim

Kontrola trhlin nebo povrchovych nerovnosti kabelil. Kontrola kolikd
konektoru pro chyb nebo jakékoli jiné poskozeni.

5.3 roéni

e

Kontroly uvedené v tomto seznamu jsou nepovinné a navrhuje se, aby je
jednou roéné provadeél kvalifikovany personal.

¢ Kontrola pfesnosti a ovéfeni vykonu systému
e  Zkontrolujte, zda zafizeni spliiuje poZadavky normy IEC 62353

(VDE 0751-1). Tuto kontrolu musi provadét kvalifikovany
personal.

Elektricks zkouska

Kontrola odolnosti PE (RPE)
Zkontrolujte unika ® MedSta
Kontrola tiniku krokové hodnoty
Kontrola izolaéniho odporu PE-LN
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Zkontrolujte izolaén{ odpor PE — krok (Sek. ~ PE)
Zkontrolujte izolaéni odpor LN — krok (LN — Sek.)

Warning: Neprovedeni udrzovacich postupl miiZe vést ke zranéni pacienta

Warning: V pfipadé zjisténi poskozeni nesmi byt zafizeni dale pouzivano a
servisni zastupce vyrobce musi byt neprodlené kontaktovan,

6 sluzba

V pfipadg jakéhokoli servisniho tikolu se obrat’te na mistni
MedCom Gesellschaft fiir medizinische Bildverarbeitung mbh
Dolivostr. 11
64293 Darmstadt, Némecko
Fax: +49 (0)6151 95147-20

Nejnovéjsi verzi této piirucky si miiZete stahnout z
http://www.medcom-online.de/clinical-areasproducts/navigation/medsta.html
(Heslo MS_@5 2021)
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Appendix A Informace EMC

Zkousky EMC byly provedeny podle IEC 60601-1-2:2015-11, EN 60601-1-2:2015, IEC 60601-1-
2:2014 — Leékafskd elektrickd zafizeni- Cést 1-2 Obecné poZadavky na zakladni bezpe&nost a zakladni
vykon - Standard zajiSténi: Elektromagnetické ruSeni — PoZadavky a zkousky

Caution:

Warning:

Warning:

Warning:

Toto zarizeni je zafizeni tfidy A, které proto neni uréeno k pouZiti v
obytnych prostfedich, a nemusi poskytovat odpovidajici ochranu
radiového pfijmu v téchto prostfedich.

Upozornéni jsou pokyny, které, pokud nejsou pfisné dodrzovany, by
mohly zpiisobit po$kozeni zafizeni popsaného v tomto dokumentu
a/nebo jakéhokoli jiného zafizeni nebo zboZi a/nebo by mohly
zpUsobit Skody na Zivotnim prostiedi.

Zafizeni prokazalo shodu s normami EMC za podminek, které
zahrnovaly pouziti kompatibilniho pfislu$enstvi dodavaného spolu se
zafizenim a stinénych vodicich kabell mezi soué¢astmi systému. Shoda
s EMC mdaZe byt zneplatnéna pouZitim jiného piisluSenstvi nebo
kabell, nez které dodava vyrobce.

Systétm mizZe byt naruSen mobilnim komunikaénim zafizenim
pracujicim na vyssich frekvencich. Systém viak zlstane bezpeény a
bude splfiovat zakladni pozadavky na vykonnost. Systém muize byt
narusen jinymi zafizenimi, i kdyZ jsou v souladu s CISPR. (Mezinarodni
zvlastni vybor pro radiové ruseni) poZadavky na emise.
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emise

(Podle EN 60601-1-2, zdravotnické elektrické zafizeni, titda A)

Specifikace typ test vyhovéni
zkou8ky emisi fadek
EN 60601-1-2 Stéidavé Provedenych emisi CISPR 11:2015+A1:2016
elektrické Skupina tidy Al
vedeni

EN 60601-1-2 Harmonicky proud IEC 61000-3-2:2018
Frekvence: 50 Hz, Phase=L1, Skupina A tfidy 1
Range=0,80A
Casové okno=10/12 (200 ms),
Seskupeni (<2. poSkozeni.) =na
Neby! vybran Zadny Ztest.
Harmonické proudy <0,6% I nebo
<5mA neberou v fivahu kale, THD,
THC, POHC, PWHD

EN 60601-1-2 Kolisani napéti a blikani EN 61000-3-3:2013+
EN 610003-3 / 230V / 50Hz / Féze L1 AMDI
EN 610004-15 / Obs 1x10min / Ztest Skupina A tidy 1
(0.400 +j0.250) Ohm
Ra+jXa (0,2400 + j0.1500) Ohm /
Rn+iXn (0,1600 + j0.1000) Ohm

EN 60601-1-2 | Skiifi, $iidry Vyzafované emise CISPR 11/EN55011
30 MHz - 1 GHz Skupina A tiidy 1
Limity podle EN55011 tfidy A
50 /57 (dB uV/m)
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Imunita

(Podle EN 60601-1-2, zdravotnické elektrické zafizeni)

Specifikace typ test vyhovéni
zkousky Fadek
odolnosti
EN 60601-1-2 | Imunita: Elektrostaticky vyboj (ESD) IEC 610004-2:2008
piloha
fadky + kontaktni vyboj 8KV
=2/4/8/15KV vypousténi vzduchu
EN 60601-1-2 Vyzatovana pole programu RF EM IEC 61000-4-
80-1000MHz, 3V/m, 80% AM / 3:2006+A1:2007
1kHz +A2:2010
1000-2700MHz, 3V/m, 80% AM /
1kHz
Polarizace: horizontalni/vertikalni
EN 60601-1-2 JMENOVITE magnetické pole s EN 61000-4-8:2009
frekvenci vykonu
Frekvence: 50 Hz,
ZkuSebni trovei [A/m]: 30 A/m
Osa: X, Y, Z
EN 60601-1-2 | Imunita: prasknout IEC 61000-4-4:2012
napéjeni stiidavym Piistav: Hlavni chod:
proudem/stejnosmérnym £2kV, pozitivni/negativni, Opakujici
proudem, se freq. 100kHz, spojka: L1 N PE, 4
signal, datové linky min
Port: SIP/SOP
+1kV, pozitivni/zaporny, 100kHz,
spojka: Svorka, 4min
EN 60601-1-2 ptival IEC 61000-4-

+0,5/1/2kV, pozitivni, provozni
rezim:1,2; mira opakovani: 1/min

potet impulsit pro kazdou spojku 5x;
Fazové uhly: 0°/90°/180°/270°
(pro napdjeni ze sité)

5:2014+A1:2017
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MEDC

OM o

EN 60601-1-2

EN 60601-1-2

Proved! rufeni vyvolané RF Fields

IEC 61000-4-6:2013

Ttida A
Porty: Hlavni a SIP/SOP

0,15-80MHz, 3V, 80% AM / 1kHz

PASMA ISM mezi 0,15-80 MHz,

6V, 80% AM / 1 kliz

Poklesy napéti IEC 61000-4-

Zkugebni trovei 0% po dobu 0,5
period, 3x /10,55 pauza v fazové
tthlu 0° L1 (45° kroky)

Zkusebni troveii 0% po dobu |
obdobi, 3x/10,5s pauza v fazové
uhlu 0° L1

Zkusebni arovett 70% po dobu 25
obdobi, 3x/10s pauza v fazové thlu
0° L1

11:2004+A1:2017

Pierueni napéti
Zkusebni aroveii 0% po dobu 250

obdobi, 3x/10s Pauza v fazové thlu
0° L1

IEC 61000-4-
11:2004+A1:2017

")

intervence

* Dodasnd ztrata funkce nebo zhor¥eni vykonnosti, jejiz korekce vyZaduje

6-28

MedSta® - uzivatel manual MC.5087.MAN.0063.CZ.0001



