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Pfed pouzitim injekéniho davkovace MP-30 si peclivé prectéte tento "Navod k pouziti" a

dodrzujte "Bezpec&nostni opatfeni pro pouziti" a "Pfipravu k pouZziti".

Prava dudevniho vlastnictvi tohoto vyrobku a jeho servisni manual nalezi MEDCAPTAIN Medical
Technology CO., LTD. (Dale jen jako MEDCAPTAIN).

© 2016-2020 VSechna prava vyhrazena MEDCAPTAIN MEDICAL TECHNOLOGY CO., LTD.
Bez pfedchoziho souhlasu MEDCAPTAIN v pisemné formé&, nesmi byt Navod k obsluze
kopirovan, modifikovan nebo prekladan, zcela nebo ¢aste¢né, zadnou osobou ani organizaci.

VEDCAPTAIRTY MEDCAPTAIN @ "*P“* AU g0y registrované ochranné znamky nebo
ochranné znamky spolec¢nosti MEDCAPTAIN.
Prohlaseni

MEDCAPTAIN si vyhrazuje pravo na kone¢ny vyklad tohoto navodu.
MEDCAPTAIN si vyhrazuje pravo ménit obsah tohoto navodu pro pfesnéjsi a efektivni kvalitu
sluzeb. Upraveny obsah se musi odrazit zvefejnénim v nové verzi navodu.
Tento navod je pro injekéni davkovace MP-30, MP-30T, a MP-30A.
MEDCAPTAIN je zodpovédny za bezpeénost, spolehlivost a provedeni tohoto zafizeni pouze
ve stavu, kdyz:
@ Pouziti je v souladu s navodem k obsluze
® DemontdZ, vyména, zkoudky, Upravy a opravy jsou provadény kvalifikovanymi
pracovniky schvalenymi MEDCAPTAIN.
@ Vsechny nahradni dily, podplrné pfislusenstvi a spotfebni material b&hem udrzby jsou
poskytovany MEDCAPTAIN;
® Jsou vedeny zaznamy udrzby o vyrobku.

Informace o verzi . ,
B Zména informace o evropském

V1.0 autorizovaném zastupci

B  Prvni vydani B Datum vydani: 09.2018

B Datum vydani: 3.5.2016 V1.5
V1.1 B Optimalizace galerie obrazki

B Zména intervalu udrzba a korekce B Datum vydani: 04.2019

chyb V1.6

B Datum vydani: 30.7.2016 B Zména typu a parametr vestavéné
V1.2 baterie

B Korekce chyb B Datum vydani: 09.201"9

B Datum vydani: 30.10.2016 V1.7
V1.3 B Pfidan popis, Ze zvuk alarmu

m Korekce chyb Vybita baterie nelze pozastavit a

B Datum vydani: 07.2017 zvuk alarmu nizké urovné je mozné
Vi4 pozastavit.

B Korekce chyb B Datum vydani: 02.2020



Dékujeme vam za pouziti injekéniho davkovace MEDCAPTAIN MEDICAL TECHNOLOGY CO.,
LTD.

® Bé&hem zarudni doby zajistujeme bezplatny poprodejni servis s vyjimkou nasledujicich

pficin:

B Uméle poskozeno.

B Nespravné pouziti.

B Napéti rozvodné sité prekroCi rozsah.

B neodvratitelné pfirodni katastrofy

B Vyména nebo pouziti nahradnich dild, pfisluSenstvi a spotfebniho materialu bez
souhlasu MEDCAPTAIN.

W Jiné problémy, které nebyly zpisobeny samotnym vyrobkem.

Po uplynuti zaruéni Ihaty nadale poskytujeme zpoplatnénou udrzbu a servis. Pokud mate
jakykoliv dotaz pfi pouziti injekéniho davkovace, kdykoliv kontaktujte mistniho distributora nebo
pfimo nas.

Kontaktni udaje pro poprodejni servis Medcaptain Medical Technology Co., Ltd. jsou nasledujici:

Adresa: 12th Floor, Baiwang Research Building, No.5158 Shahe West Road, Xili, Nanshan
District, Shenzhen, Cina 518055

Tel.: 0755-26953369

Fax: 0755-26001651

Webe: http://www.medcaptain.com

E-mail: info@medcaptain.com

¢ MEDCAPTAIN Medical Technology CO., LTD. a vSichni mistni distributofi se zavedenymi
servisnimi stfedisky mohou efektivné a v&as vyfesit vase problémy.

AUpozornéni:

e Pfistroj musi obsluhovat odborny zdravotnicky personal nebo byt pod vedenim odborného

zdravotnického personalu. Obsluha musi byt proskolena, jak tento vyrobek pouzivat.
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1. Pfehled

1.1. Uréené pouziti

Tento vyrobek je ur€en pro nemocnice k infuzi tekutin nebo tekutych 1é&€iv pfi

konstantni rychlosti Zilami pacientd.

1.2. Kontraindikace
Z4adné

1.3. Vlastnosti vyrobku

MEDCAPTAIN MP-30 je mikrokontinualni injekéni davkovag. Zajistuje konstantni
rychlost infuze a pfesny davkovany objem v pribéhu dlouhodobé infuze.

Injekéni davkovac se pouziva pro kontinualni a mikroobjemovou infuzi kapalin nebo
tekutého léku malého objemu a vysoké koncentrace, napfiklad infuze
chemoterapeutickych latek, kardiovaskularni Iéky, antineoplastik, oxytocin, antikoagulant,
anestetika, atd.

Podpora vsech stfikaCek na jedno pouziti v souladu s normou.

Automaticky rozpozna jednorazové stfikacky 5 ml, 10 ml, 20 ml, 30 ml a 50/60 ml.
Poskytuje jedenact urovni okluze a zobrazeni stavu tlaku hadicky.

Ma velky rozsah rychlosti (az 2000 mi/h pro injek&ni stiikacku 50/60 ml).
Kalibra¢ni funkce pro pfesnost infuze.

Bezpecnostni design monitorovani stavu infuze strikackou.

Vice rezimt infuze.

Konfigurace s vicekanalovou infuzni pracovni stanici, uskuteCrujici funkci relay.
Funkce WIFI, mGze byt pfipojen na centralni stanici intravendzni infuzi.

Funkce pfivolani sestry.

Funkce hlasové komunikace.

Dotykova obrazovka poskytujici rychlé a pohodiné rozhrani ¢lovék-stroj.

Nocni rezim zobrazeni, ktery snizuje ruSeni pacientl a prostfedi svétlem.

PFipojeni k funkci ¢te¢ky ¢arovych kodu.

Poskytuje tfi typy napajeni: stfidavé napajeni, stejnosmérné napajeni a vnitfni
lithiova baterie. Lithiova baterie muze napajet injekéni davkovaé po dobu ne kratsi
nez 6 hodin (pfi rychlosti 5ml/h).

® Nadstandardni provedeni a dva procesory pro kliCové ovladaci prvky.



® Obousmeérny alarm pro sledovani hlavniho fidiciho obvodu a obvod motorového
pohonu.

® Nezavisly procesorem fizeny motor a rozdélené fizeni ovladani motoru.

® Nastaveni a automaticka vyzva intervalu udrzby.

® Modularni provedeni umozfiuje vice kanall mezi pfistroji.

Poznamka:
Rukojet, svorka na stojan, ¢tecka ¢arovych kodl, WIFI komunikaéni modul, hlasova
komunikace, pfivolani sestry a funkce relay jsou volitelné v zavislosti na potfebach

uzivatele.



2. Bezpecnostni opatreni pro pouziti

V tomto navodu k obsluze jsou bezpecnostni opatfeni rozdéleny podle jejich dulezitosti

na varovani a upozornéni. Vyznam je nasledujici:

&VAROVANi: oznamuje potencialné nebezpeénou situaci, které je nutno zabranit,

jinak by mohla mit za nasledek zranéni.
UPOZORNENI: poskytuiji tipy, jak ovladat pfistroj. Odliné ovladani, nez uvedené, maze

ovlivnit normalni pouZziti vyrobku.

Pecdlivé si prectéte varovani a upozornéni v tomto navodu.

A VAROVANI:

® Injekeni davkoval musi byt provozovan klinickymi profesionaly.

® Pred pouzitim zkontrolujte stav davkovace, napajeci kabel a dalSi souvisejici
prisluSenstvi pro zajisténi normalniho a bezpe&ného pouziti pfistroje.

® Injekeni davkovac nepodporuje detekci vzduchu v systému. Pfed pouzitim vzdy
odstrarite vzduch ze systému.

® Dbejte zvySené pozornosti zalomeni infuzni hadic¢ky, pokud se pouziva pro nizkou
infuzi. Cim men&i je rychlost v infuzni hadiéce, tim déle trva od vzniku okluze k
jejimu zjisténi, ktera mize pozastavit infuzi na dlouhou dobu.

® Aby se predeSlo nebezpedi vzniku pozaru nebo vybuchu, nepouzivejte injekni
davkovac v hoflavém prostiedi.

® Rozdil vySky mezi pumpou a polohou srdce pacienta nesmi byt vétsi nez 100 cm.
Mensi rozdil vySky zvysSi pfesnost vysledku snimace tlaku.

® \/ pfipadé prekrouceni hadi¢ky, kondenzace filtru nebo intubace okluze béhem
infuze se vnitfni tlak v infuzni hadi€ce zvysi. Jakmile jsou odstranény pficiny okluze,
muze byt pfili§ mnoho infuzni kapaliny dodano pacientovi. Z tohoto diivodu by méla
byt pfijata vhodna opatfeni. Napfiklad zasvorkovani infuzni hadi¢ky pred
odstranénim pficiny okluze.

® Doporucuje se pouzivat pouze injekcni stfikaCky stanovené vyrobcem.

® Pokud je pouzita injekéni stfikacka jiné znacky, nebo nejsou spravné definovany
parametry injekéni stfikacky, mize byt ovlivnéna pfesnost infuze.

® Pouze stfikacka, hadicka, injekéni jehla a dalSi zdravotnickeé Casti splfujici mistni
predpisy mohou byt pouzity pro injekéni davkovac. Kontaktujte svého mistniho
distributora pro vice informaci.

® Ovladani jiné nez uvedené v pozadavcich, postupech, varovani a upozornéni v
tomto navodu muze zpusobit chybu infuze, nedostate¢nou infuzi, pfedavkovani nebo
jina potencialni rizika.

® P¥i pouzivani pfistroje je nutné pravidelné sledovani zdravotnickymi odborniky.

® Napdjeci kabel nebo jiné pfidruzené vodi¢e musi byt spravné vedeny, aby se

zabranilo jakémukoli nebezpeci pro pacienta nebo elektrickému ruseni.



Elektrické zafizeni, jako vysokofrekvenéni elektricky skalpel a mobilni telefon mohou
vest k ruSeni injekéniho davkovace.

Aby se predeslo nebezpeci urazu elektrickym proudem, musi byt pfistroj pfipojen
pouze k sitovému zdroji s ochrannym uzemnénim.

Po ukonceni Zivotnosti injekéniho davkovace a souvisejiciho pfisluSenstvi musi byt
provedena likvidace v souladu s mistnimi zakony nebo nafizenim nemocnice.
Kontaktujte svého distributora pro dalSi podrobnosti.

Neprovadéjte Zzadné Upravy pfistroje bez povoleni vyrobcem.

Pfi provozu injekéniho davkovace nebo kontrole systému alarm injekéniho
davkovace musi byt obsluha pied pfistrojem, ne dal nez 1 metr.

V pfistroji neni pacientsky okruh. Neni povoleno, aby byl vystup zafizeni pfistupny
pacientovi.

Obsluha se nesmi dotykat sou¢asné MP-30 a pacienta.

&UPOZORNENi:

Injekéni stfikaka je povazovana za pfiloznou ¢asti davkovace.

Zkontrolujte nastaveni hodnot na predpisu a stfikacku. Infuzi mizete spustit pouze
tehdy, kdyZ jsou hodnoty stejné.

Ujistéte se, ze je injekEni davkovac pevné upevnén na stojanu a stojan je stabilni.
Pfedchazejte srazce, padu, mechanickym vibracim a jinym vné&jSim silam, aby
nedoslo k poskozeni davkovace.

Pred stisknutim tlacitka [START/STOP] zkontrolujte, zda je rychlost infuze spravna,
zejména pozice za desetinnou carkou.

Neovladejte displej ostrymi pfedméty. V opacném pfipadé se displej mize poskodit.
Alarm okluze muze nastat béhem infuze vysoce viskdzni kapaliny pfi vysoké rychlosti
tenkou intravendzni jehlou. Je nutné zvysit Uroven okluze nebo snizit rychlost infuze.
Injekéni davkovac je tfeba umistit mimo dosah pacientll a dalSich neopravnénych
osob.

Vyvarujte se pfimému slune¢nimu zareni, vysoké teploté a vysoké vihkosti.

Injekéni davkovac nedezinfikujte metodou sterilizace parou pod vysokym tlakem.
Pfed pouzitim interni baterie, zkontrolujte, Ze je k dispozici dostate¢ny vykon. Dobijejte
v pfipadé potfeby.

Ujistéte se, ze injekéni davkova¢ ma vzdy baterii nainstalovanou béhem provozu. V
opacném pfipadé se mize system vypnout bez vydani alarmu, pokud je pferuseno
externi napajeni z divodu vypadku proudu nebo zkratu, a zplsobi nebezpecny stav.

V pfipadé, Ze injekéni davkovac nepracuje z neznamych davodu tak, jak je popsano



v tomto navodu, vypnéte ho a nahlaste detail (véetné typu, pratoku infuze, vyrobniho
Cislo injek€niho davkovace a typu infuzniho roztoku) mistnimu distributorovi nebo
naSemu oddéleni sluzeb zakaznikim.

Nerozebirejte ani nerekonstruujte injekéni davkovac.

Kapalina vnikajici do konektoru sitové zasuvky, USB nebo volani zdravotni sestry
mulze zpUsobit zkrat. PFi pfipojovani napajeciho kabelu zkontrolujte, zda jsou
spojovaci dily jsou suché. Jestlize dojde k rozliti kapaliny na injekéni davkovac,
vycistéte suchym hadfikem. MlzZe se pouzivat po kontrole servisnim technikem.
Maximalni teplota na pfilozné ¢asti mize dosahovat 42,2 °C, kdyz je v provozu
nepretrzité pfi nejvyssi teploté prostredi v nejvyssi rychlosti infuze.

Maximalni tlak infuze na konci infuzni hadiCky vytvareny injekEnim davkovacem mize
byt az 3000 mmHg za podminky okluze, kdy snimac selhal.

Casova prodleva mezi zadatkem stavu alarmu a vydanim alarmu neni del$i nez 150

ms.



Symboly

Autorizovany zastupce v evropském spolecenstvi

c € 0123

CE znacka: Tento symbol oznacuje, ze zarizeni vyhovuje smérnici

Evropské Rady 93/42/ES tykajici se zdravotnickych prostredkd.

Datum vyroby

Vyrobce

Vyrobni cislo

Typ zafizeni CF

@R

Stridavy proud

Stejnosmérny proud

134 | ||

LIKVIDACE: Tento symbol na produktu nebo na obalu ukazuje, ze
tento produkt nesmi byt likvidovan spolu s ostatnim domovnim

odpadem. Je nutny oddéleny sbér a recyklace.

UPOZORNENI! Prectéte si pfilozeny dokument

Vseobecna varovna znacka

Viz navod k obsluze / pfirucka

IPX2 Stupen ochrany proti vniknuti kapalin

() v p o v .r , . v/ /

N\ K ruseni maze dojit v blizkosti zafizeni.
o/ PFivolani sestry

Zapnuto/Vypnuto (vypinac)

HOME




3. Technické udaje

Nazev vyrobku

Injekéni davkovac

Model MP-30

Napajeni Stfidavy proud: AC 100-240 V, 50/60 Hz, spotfeba 25 VA
Externi napajeni stejnosmérnym proudem: DC 12 V
Vnitini baterie: lithiova baterie 7,2 V 2600 mAh
Typ baterie: 18650-2S1P-02
Doba nepfetrzitého pouzivani: ne méné nez 6 hodin (pro infuzi pfi 5
ml/h s novou baterii)

Pojistka T1.6AL 250VAC

Kompatibilni | V3echny stfikacky 5 ml, 10 ml, 20 ml, 30 ml, 50/60 ml v souladu s
stiikacky normou

Infuzni rezim

Rezim rychlosti, ¢asovy rezim, hmotnostni rezim, sekvenéni rezim,

rezim trapezie, rezim zavadéci davky, rezim TIVA, rezim mikro

Rozsah 0.1-100.0 ml/h(stFikacka 5 ml)
nastaveni o
0.1-300.0 ml/h(stfikacka 10 ml)
infuze
0.1-600.0 ml/h(stfikacka 20 ml)
0.1-900.0 ml/h(stfikacka 30 ml)
0.1-2000.0 ml/h(stfikacka 50/60 ml)
Viz nejmensi pfirGstek v tabulce 6-3
Rozsah

nastaveni VTBI

0.1-99.99 (Nejmensi pfirtstek 0.01)
100 - 999.9 (Nejmensi pfirastek 0.1)

1000 - 9999 (NejmenSi pfirustek 1)

Zobraz. celk. | 0-99999,9 ml
objem
Presnost Mechanicka pfesnost: £ 1% PFesnost zahrnujici stfikacku: + 2%
Zavodnéni | 100,0 ml/h (stfikacka 5 ml)

300,0 ml/h (stfikacka 10 ml)
600,0 ml/h (stfikacka 20 ml)
900,0 ml/h (stfikacka 30 ml)
2000.0 ml/n(stfikacka 50/60 ml)




Bolus

0.1-100.0 ml/h(stfikacka 5 ml)

0.1-300.0 ml/h(stfikacka 10 ml)

0.1-600.0 ml/h(stfikacka 20 ml)

0.1-900.0 ml/h(stfikacka 30 ml)

0.1-2000.0 ml/h(stfikacka 50/60 ml)

Automaticky vypocita rychlost bolusu podle mnoZstvi bolusu, ne

nizsi nez aktualni rychlost.

Rychlost KVO

0.1-5 ml/h

Uroverii okluze

225 mmHg - 975 mmHg, 11 drovni

Alarm

Témér konec, Dokon&eno, Prazdna stfikaCka, Témér prazdna stf,
OCCL, Slaba baterie, Vybita baterie, Neni baterie, Bez napajeni,
Neznama stfik, Spatné vloz. Stik, Standby Konec, Relay Index

Duplicate, Chyba Start stfik., Chyba system, Bez povelu

Specialni

funkce

Opakovani alarmu: Pokud je stale diivod alarmu po ztlumeni zvuku
alarmu, k alarm dojde opét po 2 minutach

Zaznam udalosti: mize ukladat a pfehravat maximalné 2000
udalosti

Nastaveni hlasitosti alarmu: 11 Grovni alarmu hlasitosti

Prepinani napajeni: Pokud selze stfidavé/stejnosmérné napéti,
infuze se automaticky se pfepne na interni napajeni
Z baterie

Skenovani c¢arového kodu: Vlozeni informace o pacientovi

naskenovanim ¢arového kodu.

Funkce WIFI

Pripojte infuzni pracovni stanici, pfivolani zdravotni sestry,

hlasovou komunikaci a informacni sité injek&niho davkovace.

Provozni

podminky

Okolni teplota: 5 °C - 40 °C Relativni vihkost: 15%-95%,

nekondenzacni Atmosféricky tlak: 70,0 kPa-106,0 kPa

Skladovaci

podminky

Okolni teplota: -20°C- 55 °C Relativni vlhkost: 10%-98%,

nekondenzacni Atmosféricky tlak: 22,0 kPa-107,4 kPa

Provozni rezim

Kontinualni provoz

Klasifikace

1. Tfida I;




2. Typ CF pfrilozna ¢ast;

3. IPX2;

4. Bez pozadavku na sterilizaci pumpy
5. Neni kategorie zafizeni AP/APG;

6. Rezim provozu: kontinualni

Rozméry 244 x74 x164 mm
Hmotnost < 1,6 kg (v€etné baterie)
Provozni 10 let
Zivotnost
Hlavni IEC60601-1 Zdravotnické elektrické pFistroje - Cast 1: VSeobecné
bezpeénostni | pozadavky na zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost
normy IEC60601-2-24 Zdravotnické elektrické pristroje - Cast 2-24:

Zvlastni pozadavky na bezpecénost infuznich pump a regulatord

IEC60601-1-8 Zdravotnické elektrické pristroje - Cast 1-8:
VSeobecné pozadavky na zakladni bezpecnost a nezbytnou
funk&nost — Skupinova norma: VSeobecné pozadavky, zkouSky
a pokyny pro alarmové systémy zdravotnickych elektrickych

pfistroji a zdravotnickych el. systém(

IEC60601-1-2 Zdravotnické elektrické piistroje - Cast 1-2:
VSeobecné pozadavky na zakladni bezpecnost a nezbytnou
funkénost - Skupinova norma: Elektromagneticka kompatibilita -

Pozadavky a zkousky




4. Popis vyrobku

4.1. Princip ¢innosti

Injekéni davkova¢ MP-30 se sklada hlavné z plasté, displeje a operacniho systému,
monitorovaciho systému, systému alarma, systému hnaciho motoru, peristaltického
modulu, systému napajeni, komunikacniho modulu WIFI (volitelng), rukojeti(volitelné) a
svorky na stojan (volitelné pfislusenstvi).

Injekéni davkova¢ ma strukturu dualniho procesoru, prfesné ovlada motor, pohani
peristalticky list pro infuzi pfes mechanicky pohon zafizeni, monitoruje funkci senzor( a

proces infuze a poskytuje zvukové a svételné alarmy.

4.2. Popis injekéniho davkovace

2 3
1 — Upinac stfikacky 2 - Drazka 3 — Posunovac
4 — Spojka posunovace 5 — Tlacitka ovladani 6 — Dotykovy displej
7 — PIast 8 — Indikator alarmu
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/\UPOZORNENi:

e Externi vstupy 1,2 a 3 mohou byt pouzity soucasné pro pripojeni tfi externich pfislusenstvi:
snimace kapek, ¢tecky a napdjeciho kabelu. Externi vstupy 1 a 2 mohou byt pouZity jako
rozhrani pro mistni WLAN.

e Nepfipojujte pfislusenstvi, které neni vyrobcem specifikovano, do vnéjsich vstup.

e Dodatecnd zafizeni pfipojend k zdravotnickym elektrickym zafizenim prostfednictvim
propojeni sité/dat (USB nebo LAN port) musi splfiovat pfislusné normy IEC nebo ISO (napf.
IEC 60950 pro zafizeni pro zpracovani dat). Dale vSechny konfigurace musi splfiovat
pozadavky na zdravotnické elektrické systémy (viz IEC 60601-1-1 nebo resp. bod 16 3. vydani
IEC 60601-1).

e Kdokoliv pripojuje dodatecné vybaveni ke zdravotnickému elektrickému zafizeni konfiguruje
zdravotnicky systém a je proto zodpovédny za to, Ze systém spliiuje pozadavky na
zdravotnické elektrické systémy. Upozorfiujeme na to, Ze mistni zakony maji prednost pred
vyse uvedenymi pozadavky. V pfipadé pochybnosti kontaktujte na svého mistniho zastupce
nebo na oddéleni technického servisu.

e  Zastrcka se pouZiva jako odpojovaci zafizeni napajeni, neinstalujte davkovac do polohy, ve

které je obtizné ovladat odpojovaci zafizeni.

1 — Ochranny kryt 2 — Kryt baterie 3 — Posunovac

4 - Spojka posunovace 5 — Otvor se zavitem 6 — Pomocny alarm
7 — Privod od elektrické sité 8 — Multifunk&ni konektor 9 — Externi vstup 1
10 — Externi vstup 2 11 — Externi vstup 3 12 —Reproduktor
13 — PIast 14 — Svorka stfikacky

11



4.3. Rukojet’

1 —Rukojet 2 —Vodici lista 3 — Vodici drzak hadicky

4.4. Svorka na stojan

1 - Montazni Sroub 2 — Montazni knoflik infuzniho stojanu

4.5. Funkce privolani sestry

1

1 —Tlacitko 2 — Kabel 3 — Konektor

12



4.6. Prislusenstvi

1 —Sitovy kabel 1 2 —Svorkanaty¢ 1
3 — Rukojet 1 4 — Navod k pouziti 1
5 - Certifikat 1 6 — Balici list 1

4.7. PrisluSenstvi na objednavku

Tabulka 4-1 Seznam doplfikového pfislusenstvi

Prislusenstvi Popis Obj. €islo
Sitovy kabel Standardni konfigurace z vyroby 7000000005
Lithiovy bateriovy pack 7,2 V@2600 mAh 1457-00015-01
Rukojet MP-1 9113000002
Pager pro volani sestry MP-2 9113001002
Snimac ¢arovych kodu MP-4 9005000008
Svorka na ty¢ —_— 9114002501

13



5. Priprava pro pouziti

@ Pred pouzitim injekéniho davkovade si peclivé prectéte navod k pouZiti a upozornéni
v tomto navodu.
® P¥i prvnim pouZiti injekéniho davkovace nastavte datum a ¢as, abyste zajistily, Ze

muZe byt historie spravné zaznamenana.

Pfed prvnim pouzitim injekéniho davkovace nastavte znacku injekéni stfikacky.
® Pfed prvnim pouzitim injekéniho davkovacde zcela dobijte interni baterii. Jestlize je
injek&ni davkovac vypnuty, baterie mize byt piné dobita minimalné po 10 hodinach

po pfipojeni k externimu napajeni.

Umistéte injekEni davkovac na stabilni podloZzku.
® Nebo pouzijte dodanou svorku na ty& pro montaz injekéniho davkovace na infuzni
stojan.
B Umistéte injekCni davkoval do svorky na ty¢ a zarovnejte knoflik s otvorem se
zavitem, a otacenim rukojeti upevnite injekéni davkovac na svorku na ty¢.
B Upnéte svorku na infuzni stojan, nastavte injekéni davkova¢ do odpovidajici
polohy a dotahnéte Sroub pro infuzni stojan na svorku na tyc.
@ Pripojte externi napajeci zdro;.
B Vlozte dodany napajeci kabel do napajecimu konektoru na pravé strané
injek&niho davkovace. Zapojte kabel do sitové zasuvky s uzemnénim.
B Pro napdjeni injekcniho davkovace externim stejnosmérnym napajenim

kontaktujte o pomoc mistniho distributora.

14



6. Provozni pokyny
6.1. Displej a tlacitka

1) Displej

MC S0ml P2.all
Rychlost (mU/h)

20.00

Osfem 0 00ml
Start | Zavodnit |Vynulovat

1 -Indikator alarmu 2 — Dotykovy displej TFT 3 —-tlacitko Home
4 — vypinaé
Indikator alarmu indikuje alarmy ve tfech barvach: Eervené, Zluté a zelené ve tfech
urovnich vysoké, stfedni a nizké, v zavislosti na vyznamu infuzni informace.
Dotykovy displej TFT RozliSeni: 320x240 pixeld
Displej je rozdélen do tfi oblasti: informaéni oblast, oblast pracovnich dat a oblast
funk¢nich tlacitek. Nize uvadime podrobnéjsi popis.
Informacni oblast: zobrazeni znacky injekéni stfikacky a specifikace, uroven okluzniho
tlaku, tlaku v redlném Case, externi napajeni, stav baterie, signal WIFI. Nize uvadime
podrobné;jsi popis. Dotknéte se oblasti znacky a specifikace a vstoupite na stranku pro
upravu znacky stiikaCky. Dotknéte se urovné tlaku okluze pro vstup na stranku pro vybér

urovné okluze.

MC 50ml P2.ull
Rychlost (ml/h)

20.00

Objem 0.1 6ml

Start Zavodnit |Vynulovat
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E uroven okluzniho tlaku: 2

m] Okluzni tlak v redlném &ase: max. 5 dilkd. Cim vice dilkG se zobrazi, tim je vétsi

tlak.

Externi napajeci zdroj. Zobrazi se, pokud je pfipojen externi zdroj napajeni. AC/DC

Symbol uzamceni displeje, zamknuty nebo odemknuty.

. Kapacita a stav nabiti baterie: Maximum jsou 4 dilky. Cim vice dilkii se zobrazi, tim je

vétsi kapacita baterie.

- signal WIFI

a Zobrazi se pfi pfipojeni k dokovaci stanici

Oblast pracovnich dat: Zobrazuje rychlost infuze,

objem infuze zbyvajici &as nebo rizna provozni data  [NieReltl P2.ull
infuze podle reZzimu infuze. Provozni data Ize dale ychlost (ml/h)
upravit dotykem na konkrétni oblast v pracovnim
rezimu. 2 O . 00
JObjem 0 A16ml
Oblast funkénich tlacitek: Dotykovy displej obsahuje
tlacitka [Start], [Zavodnit], [Vynulovat], [Stop]. MC 50ml P2.ull
Tlacitka nastaveni, napfiklad Cisla a pismena se Rychlost (ml/h)
objevi v odpovidajicim rozhrani.
20.00

Objem 0.1 6ml

Start Zavodnit |Vynulovat
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2) Tlagitka

Kromé tlacitek dotykové obrazovky existuji také 3 tlacitka na panelu tlacitek: [HOME],
[ON/OFF] a [OPEN]

m [HOME]: Hlavni tla¢itko menu. Pfed infuzi stisknéte jednou [HOME] pro zadani
menu nastaveni, jako je nastaveni infuze, mistni nastaveni, historie a nastaveni
pfipojeni. Pro navrat do infuzniho rozhrani pfipravy stisknéte [HOME] jesté jednou
v jakémkoliv rozhrani nastaveni. Béhem infuze stisknéte [HOME] pro prepnuti do

rozhrani infuze, zvétSeni a zobrazeni rychlosti infuze.

B [ON/OFF]: Tlacgitko zapnuti/vypnuti. Kdyz je injek&ni davkovac vypnuty, stisknéte a
1 sekundu podrzte [ON/OFF]: pro zapnuti. KdyZ je injekéni davkovac¢ zapnuty,
stisknéte tlacitko [ON/OFF]: a objevi se kontrolni dotaz: Opravdu chcete vypnout?
Stisknéte tlaCitko na displeji pro vypnuti nebo stisknéte a podrzte po dobu 3

sekund pro vynuceni vypnuti.

6.2. Zapnuti davkovace

UPOZORNENI:
e Zapnéte a potom nainstalujte injekéni stfikacku.
1) Stisknutim tlacitka [ON/OFF] se spusti.

2) Autotest se spusti a zobrazi se rozhrani spousténi.
3) Po ukoné&eni autotestu pfejde do rozhrani pfipravy infuze.

4) Na displeji se zobrazi informace o pacientovi, znacka infuze a urover okluze uloZzena

pfi poslednim vypnuti pfistroje.
5) Je-li autotest abnormalni, odpovidajici informace se zobrazi v informacni oblasti.

Rozhrani pfipravy infuze:

MC 50ml P2l
Rychlost (ml/h)

20.00

Objem 0.1 6ml

Start Zavodnit |Vynulovat
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AVAROVANi:

B Po zapnuti davkovace zkontrolujte, Ze reproduktor a indikator alarmu spravné
funguji. Dale zkontrolujte, zda je autotest ukonen a nezobrazuji se Zadna chybova
hlaseni. (Viz Kapitola 8 Odstranovani probléma).

B Zkontrolujte, Ze se zobrazena znacka injekéni stfikacky shoduje s pouzitou znackou
injek&ni stfikacky.

B Pokud se zobrazena znacka injekéni stiikacky liSi od pouzité znacky injekCni
stfikacky, neni mozné zarucit pfesnost infuze a funkce alarmu.

B Predchozi informace o pacientovi budou vymazany, pokud vyberte [Ano] na

obrazovce Novy pacient.

6.3. Zalozeni injekéni stfikacky

® Oteviete dvifka davkovace, vytahnéte upinaC a otolte smérem doprava

(D@13

(D Oteviete ¢
dvirka A CT

@ Otodte Vytéhnéte

® Stisknéte spojku a posunte tahlo zcela vpravo.

® Nasadte injekéni stiikacku. VloZte do drazky ((4))

18
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Stisknéte spojku a posurite tahlo, dokud kontaktni pin posuvniku nenarazi na pist
injekéni strikacky. ((5)/(6)/(7))
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® Zaviete dvifka davkovace (9).
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AUPOZORNENi:

@ Zkontrolujte, Ze v injekéni stfikadce nejsou vzduchové bubliny.

@ Jestlize neni stfikacka spravné vloZena do drazky, pFesnost rychlosti a funkce

alarmu nelze zaruéit.

6.4. Zavodnéni

AVAROVANi:

® Po vioZeni injekéni stfikacky do injekéniho davkovace odstranite vzduchové bubliny z
injekéni stfikacky a infuzni hadicky.

® Pfed zavodnénim infuzniho systému zajistéte, aby nebyl infuzni systém pfipojen k
pacientim.

® Zavodnéni nelze provést b&hem infuze.

® Zkontrolujte, Ze kapalina vychazi z jehly pfed zastavenim zavodnéni.

® Kliknéte na [Zavodnit], poté na [Ano] ve vyskakujici okné&. Kliknéte na [stop],

zavodnéni se zastavi.

MC 50ml P2.ill
Zavodnit (ml/h)

2000

Objem Za 1 57ml

Stop

@ Zelena kontrolka pfi zavodnéni blika.

@ \/ztah mezi velikosti injekéni stfikacky a rychlosti zavodnéni je uveden v tabulce 6-1.

Tabulka 6-1 Vztah mezi specifikaci injek¢ni stfikacky a rychlosti zavodnéni

Velikost injekéni strfikacky Rychlosti zavodnéni (mi/h)
5 100.0
10 300.0
20 600.0
30 900.0
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50/60 2000.0

UPOZORNENI:
@ P¥i infuzi infuznich kapalin s vysokou viskozitou tenkou Zilni jehlou pfi bolusu, maze

dojit k alarmu okluze. V takovych podminkach, snizte rychlost zavodnéni infuze.

Objem v ramci funkce zavodnéni se zapocitava do celkového objemu.
® Funkce rychlého posunu vpfed mlzZe byt pouZita pro odstrané&ni mechanické mezery.

V opacném pfipadé mlze dojit ke znaénému zpozdéni pfi zahajeni infuze.

Celkovy objem nem(ize byt vymazan po startu infuze

® Objem v ramci funkce rychlého posunu vpied se nezapogitava do celkového objemu.

6.5. Nastaveni rychlosti infuze

1 ) Kliknéte na oblast rychlosti na dotykovém displeji pro vstup do menu nastaveni.
2) Kliknéte na [ZruSit] pro vymazani celkového objemu.
3) Vztah mezi specifikaci injekéni stiikacky a rozsah je uveden v tabulce 6-2, mezi

rozsahem a minimalnim pfirlstkem je uveden v tabulce 6-3

Tabulka 6-2 Vztah mezi velikosti injekéni stiikacky a rychlosti

Injekéni strikacka Nastaveni rozsahu (ml/h)
5 0.1-100.0
10 0.1-300.0
20 0.1-600.0
30 0.1-900.0
50/60 0.1-2000.0
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Tabulka 6-3 Vztah mezi mezi rozsahem a minimalnim pfiristkem

Rozsah rychlosti (ml/h) Minimalni pfFirtstek (ml/h)
0.10 - 99.99 0.01
100 - 999.9 0.1
1000 - 1200 1
UPOZORNENI:

® Jestlize zménite rychlost v priib&hu infuze, bude infuze provadéna v nové rychlosti.

@ P¥iinstalaci stfikacky rtiznych velikosti, pokud je rychlost mimo rozsah, obnovte
rychlost na maximalni platnou rychlost.

@ Chcete-li zménit rychlost b&hem infuse, pritok nelze nastavit, kdyZ je davkovad

zapnuty.
6.6. Napichnuti infuze
K Zile pacienta pfipojte kanylu. Kanylu pfipojte k injekéni stfikacce v davkovadi.

6.7. Zahajeni infuze

Kliknéte na [START] pro zahajeni infuze v nastavené rychlosti a blika zelena kontrolka.

MC 50ml P2l

5.00

Rychlost (ml/h)

0.147m
Stop e Bolus

UPOZORNEN::

® Infuzi mazZete spustit, pouze kdyz je pfedepsana hodnota rovna nastavené hodnoté.
® Neni-li provedena Zadna operace po instalaci injekéni stfikacky po dobu del$i nez 2

minuty, zazni signal alarmu - pfipomenuti START.
6.8. Zména rychlosti béhem infuze

@ Kiliknutim na oblast zobrazeni rychlosti na displeji zadejte a zméite rychlost.
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Rychlost (ml/h)

20 _

456 | ¢

@ Po zadani rychlosti, jestlize kliknéte na [Zrusit], vrati se do pdvodniho infuzniho

rozhrani beze zmény; kliknutim na [Potvrdit] se vrati se do pivodniho infuzniho
rozhrani a pracuje v nové rychlosti.
UPOZORNENI:

@ Jestlize nebyla provedena zadna operace v rozhrani referenci a nastaveni rychlosti

po dobu delSi nez 10 sekund, automaticky se vrati do infuzniho rozhrani.
6.9. Bolus

® \V/yberte "manudini bolus" b&hem infuze, stisknéte [Bolus] po dobu 1 s pro dodani v

okné bolusu, Uvolnéte pro zastaveni bolusu.

MC 50ml P2.ull
Bolus (ml/h)

2000

Objem Bol 1 58ml

@ Vyberte "Bolus Rychly objemovy" béhem infuze, kliknéte na [Bolus] pro vstup do

VTBI rozhrani bolusu, nastavte objem bolusu, kliknéte na [Potvrdit] pro zahdjeni a na

[Bolus Stop] se zastavi bolus a vrati se do infuzniho rozhrani.
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Bolus VTBI (ml)

MC 50ml P2.ull
Bolus (ml/h)

17237 -1 9000

4 (5(6 |
7 18[9 [ma | {amm

@ Vyberte "Bolus Automaticky " béhem infuze, kliknéte na [Bolus] pro vstup do rozhrani

nastaveni bolusu. Nastavte libovolné dva Bolus VTBI, Bolus rychlost a Bolus &as,

kliknéte na [Potvrdit] pro zahajeni a na [Bolus Stop] se zastavi bolus.

Bolus Nastaveni : MC 50ml P2l

Bolus VTBI 50.00 ml |Bolus (mi/h)

Bolus Rychlost 1200.00 ml/h 1 20 O

Bolus Cas 2min30s
Objem Bol
Bolus Start ) 1 29ml|

Stop @wa@ Bolus Stop

Rychlosti bolusu se liSi v zavislosti na specifikaci injek¢ni stfikacky nasledovné.

Tabulka 6-4 Vztah mezi specifikaci injekéni stfikacky a rychlosti

Injekéni stiikacka Rychlost bolusu Minimalni objem Maximalni objem
(ml/h) bolusu (ml) bolusu (ml)

5 100.0 0.1 5.0

10 300.0 0.1 10.0

20 600.0 0.1 20.0

30 900.0 0.1 30.0

50/60 2000.0 0.1 50.0

UPOZORNENI:

@ Aktualni objem bolusu se zobrazi pfi spudténém bolusu.

@® Objem bolusu bude akumulovan do celkového objemu.
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6.10.Zastaveni infuze

V prubéhu infuze nebo po infuzi stisknéte tlacitko [STOP] pro zastaveni provozu a

zelena kontrolka zhasne.
6.11.Vymeéna injekéni strikacky

V pfipadé, ze mnozstvi roztoku ve stfikacce se snizuje, opakujte postup pro vymeénu
injekcni stfikacky v kapitolach 6.3 a 6.6.

6.12.Vypnuti

@ Stisknutim [ZAP/VYP] vyberte Vypnout, Standby nebo Zrusit.

0] Vypnout

o Standby
=

@ Kliknutim na [Vypnout] vypnete.

@ Kiliknutim na [Standby] pfejde do pohotovostniho rozhrani, pohotovostni dobu je

mozné upravit.
P2 llII

Standby(H:M)

23:59

@ Kliknutim na [Zrusit] se vrati do pfedchoziho rozhrani.
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7. Nastaveni injekéniho davkovace

UPOZORNENI:

® Po vypnuti injekéniho davkovade se vSechna nastaveni parametri automaticky
ulozi.
@ Casti parametr( se neuloZi pfi vynuceném vypnuti.

7.1. Nastaveni infuze

Stisknéte tlacitko [HOME] pro vstup do menu nastaveni, kliknéte na [infuze] pro

vstup do menu podrobného nastaveni infuze.

Infuzni set ;

Infuzni rezim R Rychlostni

Uroven okluze 300mmHg

Infuzni set Mistni nastaveni

¢ ®

Historie Pacientské udaje

ReZim Bolus

KVO Rychlost 5.00 mi/h

hacka MC &4

1.1.1 Nastaveni infuze

@ 7 infuznich reZima: rychlost, éas, hmotnost, trapezia, zavadéci reZim, sekvenéni,

TIVA

B Rychlostni rezim
V rychlostnim rezimu, nastavte nazev léku, rychlost a VTBI, pro zahajeni provozu

kliknete na [Potvrdit].

Nic
5.00 ml/h
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m Casovy rezim

V Casovém rezimu nastavte nazev léku, VTBI a €as, pro zahajeni provozu

—

Nic

kliknete na [Potvrdit].

- ml

--h--min

--—-- ml/h

B Hmotnostni rezim
V hmotnostnim rezimu nastavte nazev Iéku, davkovani, hmotnost a VTBI, pfistroj

automaticky vypocita rychlost, pro zahajeni provozu kliknete na [Potvrdit].

R Hmotnhostni :

Info o léku ---- mg/ml

Davkovani ---- ug/kg/min

B Rezim Trapezia
V rezimu trapezia nastavte nazev léku, VTBI, rychlost, dobu nabéhu a dobéhu,

pfistroj automaticky vypogita rychlost, pro zahajeni provozu kliknete na [Potvrdit].

Cas Nabé&hu --h--min

Cas Dobéhu —h--min §4
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B Zavadécirezim
V zavadécim rezimu nastavte nazev léku, VTBI, udrzovaci rychlost, zavadéci
rychlost a zavadéci Cas, pfistroj automaticky vypocita rychlost, pro zahajeni

provozu kliknete na [Potvrdit].

R Zavadéci ;

Nazev leku Nic

— ml

Udrzovaci rychl ---- ml/h

avadeéci rychl ---- ml/h

avadéci cas -- h-- min 4

B Sekvenéni rezim
V sekvenénim rezimu nastavte nazev Iéku, VTBI, 10 sekvenci rychlosti a ¢asu,

pro zahajeni provozu kliknete na [Potvrdit].

R Sekvencni :
Nic .
-—-ml/h
--h—min

---- ml/h

--h--min 4

B Rezim TIVA
V rezimu TIVA nastavte nazev léku, zavadéci davku, ¢as a hmotnost, pfistroj

automaticky vypocita rychlost, pro zahajeni provozu kliknete na [Potvrdit].

---- mg/ml

-—— mg/kg

-—-h--min

PEVIGIET --—- ug/kg/min

aha - kg k4
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Uroven okluze

® e k dispozici 11 Urovni okluze (Nastaveni od vyrobce je droven 6).

Tabulka 7-1 Vztah mezi Grovni okluze a tlakem

Uroven Tlak Tlak Tlak Tlak

okluze Disple] (mmHg) (Kpa) (bar) (psi)
1 P1 225 30 0.3 4.35
2 P2 300 40 0.4 5.8
3 P3 375 50 0.5 7.25
4 P4 450 60 0.6 8.7
5 P5 525 70 0.7 10.15
6 P6 600 80 0.8 11.6
7 P7 675 90 0.9 13.05
8 P8 750 100 1 14.5
9 P9 825 110 1.1 15.95
10 P10 900 120 1.2 17.4
11 P11 975 130 1.3 18.85

UPOZORNENI:

® Aby nedoslo k infuzi vy$siho objemu infuze do té&la pacienta po zastaveni alarmu
okluze, motor se automaticky otoci, aby uvolnil tlak v hadi¢ce v pfipadé alarmu
okluze (funkce anti-bolus). Kdyz je zaznamenan alarm okluze, motor se automaticky
otaci opacné, aby se uvolnil tlak v hadi¢ce (anti-bolus), zadny dalSi bolus nebude
podan béhem zruseni alarmu okluze. Kdyz tlak v hadi¢ce klesne na 20 % okluzniho
tlaku, Anti-bolus se automaticky zastavi.

® P¥i infuzi viskdzniho roztoku s nastavenim drovné okluze pod 4 a haditka je Cista,
alarm okluze ma tendenci byt vydan. Peclivé sledujte ﬂl] v horni informacni oblasti
a zménte uroven okluze, kdyz je vétsi nez 2 dilky.

® P¥i provozu injekéniho davkovade s nastavenim drovné okluze nad 8, vyrazné
vzrusta tlak v hadi¢ce az do vydani alarmu okluze. Vzdy se ujistéte, Ze je infuzni
hadicka bezpecné pfipojena ke stfikacce.

® Alarm okluze muZe nastat pfi infuzi vysoce viskozni kapaliny pfi vysoké rychlosti

tenkou intravendzni jehlou. ZvySte Urover okluze nebo snizte rychlost infuze.

29



Rezim Bolus

@ K dispozici jsou tfi rezimy: Bolus Manualni, Bolus Rychly objemovy, a bolus

automaticky. DalSi informace viz kapitola 6.9.

Rychlost KVO

® Rychlost KVO je mozné nastavit od 0,1 mi/h do 5mi/h (po 0,01 mli/h)
Vychozi rychlost: 1 ml/h.

Znacka

® Uzivatelé musi pouZivat znacku spotiebniho materialu uvedeného vyrobcem.

UPOZORNENI:

® Ppokud pozadujete znacky injekéni stiikacku jiné znacky, diirazné doporuéujeme kontaktovat

dodavatele pro nastaveni a otestovani tak, aby byla zajiSténa presnost infuze.

Nastaveni Relay

® Oteviete rezim relay, nastavte &islo relay v reZimu.

Relay Nastaveni

Config Taking Effec

UPOZORNENI:

@ Cislo relay musi byt nastaveno postupné od &isla 1, pokud existuje nékolik

zapojenych injekénich davkovacdu za sebou.
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Nastaveni rezimu mikro

Nastaveni Mikro reZimu :

Rezim Mikro ™

Rezim Mikro 500.00 ml/h

Témer konec

@ Alarm TéméF konec: Cas upozornéni je mozné upravit od 1 minuty do 30 minut pred

ukon&enim (po 1 min), vychozi ¢as: 3 min pfed dokon&enim.
Posledni terapie

@ Poslednich 20 pouZiti terapie bude zaznamenano. Zaznamenanou terapii je

jednoduse mozné zahajit vybérem.

7.2. Nastaveni systému

Nastaveni hlasitosti

MNastaveni Hlasitosti b

Stiedni

—l—.

Zrusit Potvrdit

® e k dispozici jedenact urovni hlasitosti (Tovarni nastaveni je Urover 5).
UPOZORNENI:

® Nenastavujte hlasitost alarmu niz$i, neZ je okolni hluk, aby byl zvuk alarmu
rozeznatelny.

@ Nastaveni alarmu na extrémni hodnoty miZze znamenat, Ze systém alarmu nebude
fungovat. Zkontrolujte pouzité limity alarmu podle klinického stavu.

® KdyZ je davkovaé vioZzen do pracovni stanice, po zméné nastaveni hlasitosti na
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davkovaci se sou€asné synchronizuje nastaveni na stanici.

Nastaveni displeje

® K dispozici je sedm rtznych barevnych moznosti pro typ Ul.
® Jas muazete upravit [Normalni Jas].

® Zde muZete upravit vSechny parametry noéniho reZimu.
UPOZORNENI:

® V nocnim reZimu je rozsah nastaveni ¢asu zac&atku 17:00-09:00, &as konce je stejny
jako zacatek Casové obdobi. Ve vychozim nastaveni je zaCatek je 00:00; ¢as konce
je 00:00.

® KdyZ je injekéni davkovaé vioZen do dokovaci stanice, po zmé&né nastaveni na

injek€énim davkovadi se sou€asné synchronizuje nastaveni na stanici.
Nastaveni internetu

® e mozZné vybrat a nastavit [Info kanalu], [Local WLAN] a [WLAN stanice] (neni k

dispozici, pokud injek¢ni davkovac neni pfipojen k dokovaci stanici).

Nastaveni sité :

Info kanalu Local WLAN

Local WLAN  Config Taking Effec

@ Kliknéte na [Info kanalu] pro vybér typu kanalu.
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Vyberte [Local WLAN] pro pouziti kanalu mistni WLAN pro pfipojeni k siti a mohou
byt nastaveny parametry mistni WLAN.

Vyberte [WLAN stanice] pro pouziti kanalu stanice WLAN pro pfipojeni k siti a
mohou byt nastaveny parametry stanice WLAN.

Vyberte [Local RS485] pro pouziti kabelu RS485 pro pfipojeni k siti.

Vyberte [stanice RS485] pro pouziti kabelu stanice RS485 pro pfipojeni k siti.

Info kanalu

Local WLAN

LAN stanice

UPOZORNENI:

® Injekéni davkovaé a maze komunikovat s dokovaci stanici a dokovaci stanice miize
ovladat alarm a realizovat funkci relay mezi injekénimi davkovadi.

® Nastaveni [Local RS485] a [Stanice RS485] musi byt provedeno zastupcem
vyrobce. Obratte se na vyrobce nebo mistniho prodejce pro dalSi informace.

® e povoleno pfipojovat k injek&nimu davkovaci pouze pFisluenstvi nebo zafizeni
dodavané nebo specifikované vyrobcem. V opacném pfipadé muze zpusobit, ze
injekéni davkovac¢ nebude pracovat normalné nebo jiné nepfedvidatelné nebezpedi.

@ Kliknéte na [Local WLAN]/ [Stanice WLAN] pro nastaveni parametrd sité WLAN.

® Moznost [WIFI vypnuti] musi byt zruSena, musi se zadat nazev AP, heslo sité byt a

Informace IP/TCP musi byt nastaveny.

Pfistupovy bod TCP/IP

255.255.255.0

192.168.1.1

o X
192.168.1.2 I
hd
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Nastaveni zamku obrazovky

@ Kiiknutim na [Heslo odemknuti obrazovky] aktivujete/deaktivujete funkci hesla
zamku obrazovky. KdyZ je tato funkce aktivovana, je vyZadovano heslo pro
odemknuti obrazovky. Je-li funkce deaktivovana, nevyzaduje se heslo pro
odemknuti obrazovky.

@ Kliknéte na [Auto Zamek] pro nastaveni funkce automatického uzamknuti obrazovky.
Tato funkce mUlze byt nastavena jako: VYPNUTO, 15 s, 30 s, 1 min, 2 min, 5 min, 10

min, 30 min. Vychozi hodnota je VYP, coz znamena, Ze funkce automatického

zamku obrazovky je deaktivovana.

Nast. zamku obrazovky :

Heslo Uzamkn. obrazovky O

Auto zamek

Nastaveni oblibené

Oblibené nastaveni ;

Oblibeny rezim

Oblibena znacka

Oblibeny lek

@ [Oblibeny rezim]: Vyberte asto pouzivany infuzni rezim z moznosti [Infuzni rezim].
Jakmile jsou vybrany €asto pouzivané infuzni rezimy, nepotfebné reZzimy se
nezobrazi v seznamu moznosti 7.1.1 [Infuzni rezim]. Vychozi nastaveni je "vSechny
Ctyfi infuzni rezimy".

® [Oblibena znackal: Vyberte znacku ¢asto pouZivané injekéni stfikacky ve volbé
[Znacka]. Jakmile jsou Casto pouzivané znacCky vybrany, nepotfebné znacCky se
nezobrazi v seznamu moznosti 7.1.5 [Znacka). Vychozi nastaveni je "vSechny

predinstalované znacky ".
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@ [Oblibeny Iék]: Vyberte asto pouzivany Iék z knihovny 1ék(. Jakmile jsou &asto
pouzivaji Iéky zvoleny, vybrané Iéky se zobrazi v horni ¢asti seznamu knihovny
IéCiv. Vychozi nastaveni je "zadny Iék neni vybran”. Data v knihovné Iék{i nejsou

editovana vyrobcem.

Jednotka tlaku

® \Vyberte jednotku méfeni tlaku. Volitelné jednotky jsou: mmHg, kPa, bar a PSI.

Vychozi nastaveni je mmHg.

ednotka tlaku

Nastaveni datum & cas

@ Nastavte datum, as a jejich formét.

Nastaveni Datum&.éas 3

Nastav Datum 2016-07-25
Nastaveni Cas 09:32 AM

O

Udrzba
@ Kliknéte na moznost [Udrzba] pro [Vybér jazykal, [Nastaveni dotyku], [Reset
Tovarniho nastav], a zkontrolujte informace o verzi.

® Pro zjidténi informace o verzi je nasledujici postup: [Home] -> [Nastaveni systému] -
> [Udrzba] -> [Info o verzi].
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7.3. Historie

Bolus Start

: Historie:1
Alarm g (fas
2016-07-25 09:25:36 AM

=3

Standby

Stop Udalost: Alarm(Bez povelu)

Rychlost: 5.00 ml/h
Start R4l Objem: 21.93 ml

Zaznamy historie jsou tabulce 7-2.

Tabulka 7-2 Zaznamy historie

Udalost zaznam parametru

Start cas

Vypnuti cas

Standby Cas, nastaveny Cas pohotovostniho rezimu

Start Cas, rychlost, VTBI

Bolus cas, rychlost bolusu, zplsob bolusu

Bolus stop cas, rychlost bolusu, bolusu kumulovany objem
Stop cas, rychlost, kumulovany objem

KvO cas, kumulovany objem, rychlost KVO

KVO stop cas, rychlost KVO, kumulovany objem KVO
Zména rychlosti | cas, rychlost pritoku pred a po zméné

Alarm Cas, alarm udalost, systém. problém, chybovy kod
Zavodnit cas, rychlost zavodnéni, kumulovany objem
Zavodnit stop cas, rychlost zavodnéni, kumulovany objem zavodnéni

UPOZORNENI:

@ Kdyz dojde k vypadku napajeni zaznam alarm(i se miZe uloZit.

® MuzZe byt ulozeno maximalné 2000 zaznam( historie. Jestlize pocet dosahne limit

ulozisté, bude odstranén nejstarsi zadznam.

@ Systém alarml nemuzZe obsluha vypnout zvlast, kdyz je injekéni davkovaé vypnuty.

Cas vypnuti je zachycen v zaznamech historie.
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7.4. Pacientské udaje

@ Kliknéte [Pacientské Gdaje] pro vstup na stranku souboru pacienta. Je mozné

nastavit [Oddé&leni], [Cislo pokoje], [Cislo GZka] a [Pacientska datal.

Pacientské udaje :

Pacientska data

@ Kliknéte na moznost [Pacientské Udaje] pro vstup na stranku nastaveni pacientskych
udaja. Vyberte [Novy] pro vytvoreni novych Udajl o pacientovi a pfedchozi
pacientské Uudaje budou automaticky vymazany. Zvolte [Upravit] pro upravu udajl

aktualniho pacienta.

Pacientska data :

Novy
Upravit

Pacientska data

Nemochice

UPOZORNENI:

® Je-li injekéni davkovag vioZen do dokovaci stanice, jakmile se zméni soubor

pacienta na injekénim davkovadi, zaroven budou synchronizovany udaje na stanici.
7.5. Pouziti vnitini baterie

® Pokud nema Zadny zdroj napajeni AC/DC, funguje vnitini baterie.

@ Kdyz prestane pracovat externi baterie, vnitfni baterie zacne pracovat a rozsviti se
Zluty indikator s kratkym zvukem alarmu.

@ Pred prvnim pouZitim nebo opakovanym pouZitim po dlouhé dobé&, dobijejte nejméné
10 hodin.

@ Piiblizna zbyvajici kapacita vestavéna baterie je zobrazena [Baterie] indikatory.

@ Bé&hem provozu na baterii je stav baterie zobrazen klesajicim po&tem aktivnich
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indikatort. Podrobnosti viz tabulka 7-3.

Tabulka 7-3 Provoz na baterii - [kapacita baterie]

Stav [kapacita baterie] Zbyvajici kapacita*1)

Sviti 4 dilky Provoz je mozny na 300 minut.
Sviti 3 dilky sviti Provoz je mozny na 210 minut.
Sviti 2 dilky sviti Provoz je mozny na 140 minut.
Sviti 1 dilek (zelené) Provoz je mozny na 70 minut.
Sviti 1 dilek (Cervené) Provoz je mozny na 30 minut.

*1) Provozni podminky:

B Nova baterie (do jednoho roku od vyroby).
B Provoz pfi 5 ml/h za pouziti stfikacky 50/60 ml. Vypnuta funkce WIFI.
B Pokojova teplota 25 ° C.

@ Kdyz je injekéni davkovac pfipojen k jakémukoliv externimu stfidavému nebo
stejnosmé&rnému napajenim, nabijeni vestavéné baterie spusti. Kdyz se baterie
nabiji, symbol blesku se zobrazi nalevo od symbolu baterie na obrazovce

UPOZORNEN:I:

@ Pokud je pfipojeno stfidavé nebo stejnosmérné napajeni, baterie se bude nabijet.

@ Pro nabijeni baterie pouzZivejte stfidavé napajeni. Jestlize dobijite externim 12 V DC
napajecim zdrojem, baterii nelze zcela nabit (nejvyse 50 %).

@ Béhem infuze a kdyZ je injekéni davkovaé napajen z baterie, pokud nastane alarm
Slaba baterie, stisknéte tlacitko [ZtiSit] pro ztiSeni alarmu a bude se opakovat za dvé
minuty, okamzité pfipojte ke stfidavému nebo stejnosmérnému napajeni. Jestlize
dojde k alarmu Vybita baterie, ztiSeni neni funk&ni a injek&ni davkovac se zastavi.

@ 3 minuty pfed vybitim baterie se injekéni davkova¢ automaticky vypne.

@ Skutedna vydrZ baterie se maze liit a byt ovlivnéna okolni teplotou, pratokem,
externi komunikaci, atd.

@ Pokud baterie starne, skutecna vydrz baterie mze byt kratsi. Pravidelné baterii

kontrolujte.

7.6. Pripojeni k <Infuznimu centralnim

umonitorovacimu systému> (volitelné)

Injek&éni davkovace mohou byt pfipojeny k <Infuznimu centralnimu monitorovacimu

systému>, kterym Ize vzdalené ziskat provozni stav injek&niho davkovace.
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UPOZORNENI:
@ Injekeni davkovad nemiiZe byt provozovana pfes <Infuzni centralni monitorovaci

systém>.
7.7. Pager pro privolani sestry (volitelné)

Po pfipojeni injekéniho davkovace k centralni stanici maze pacient na I0zku
stisknout pager pro pfivolani zdravotni sestry, pak centralni stanice v sesterné vyda
zvukovy alarm a zobrazi pacientovy informace na obrazovce, aby se sestra mohla vCas

postarat o pacienta.
7.8. Hlasova komunikace (volitelné)

Po pfipojeni injekéniho davkovace k centralni stanici maze pacient na I0zku
stisknout pager pro pfivolani zdravotni sestry, pak centralni stanice v sesterné vyda
zvukovy alarm. Zdravotni sestra mlzete stisknout tlacitko hovoru a poslechu a

komunikovat s pacientem v realném Case pro ziskani informaci.

7.9. Pripojeni ¢tecky ¢arovych kodu (volitelné)

Po pfipojeni &teCky ¢arovych kédl k injekEnimu davkovaci mazou byt snimany
informace o pacientovi, jako je Cislo zaznamu a €islo nemocnice, informace o pacientovi
v injekénim davkovadi se automaticky aktualizuji podle vyzvy injekéniho davkovace.

Skener ¢arovych kédl dokaze skenovat maximalné 18 Cislic.

7.10.Uzivatelsky specifické pozadavky (volitelné)
Maximalni rychlost priitoku

Parametry maximalni rychlosti pratoku jsou jiz nastaveny v injekénim davkovadi. V

pfipadé jakychkoliv uprav, kontaktujte mistniho distributora.
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8. Reseni problémi

Alarm

Injekéni davkovac poskytuje uzivateldm celou fadu informaci o svém stavu. Jestlize
je nalezena jakakoliv odchylka od normalu, injekéni davkovac vydava zvukovy alarm a
upozornuje uzivatele formou zvuku, svétla a charakteru.

VSechny alarmy injekéniho davkovace jsou alarmy technického typu.

S ohledem na vyznam abnormalnich informaci jsou informace o alarmu rozdéleny
do tfi urovni z hlediska bezpec&nosti: alarmy nizké urovné, stfedni urovné a vysoké
urovné. Zvukové a vizualni projevy alarmu ve tfech urovnich, viz tabulka 8-1. Hlasitost
alarmu se pohybuje v rozmezi 45 dB az 85 dB.

Tabulka 8-1 Zavaznost alarmu a zvukové a vizualni vyjadfeni kazdé urovné

Alarm Zvuk Svétlo
Alarm nizké TFi pipnuti v intervalu 25 sekund. Zluta kontrolka sviti.
urovné
Alarm stfedni | TFi pipnuti v intervalu 15 sekund. Zluta kontrolka blika.
urovné
Alarm vysoké | Nékolik pipnuti v intervalu 15 sekund. Cervena kontrolka blika.
urovné

Dojde-li k alarmu, stisknéte tlacitko [SILENCE] pro ztiSeni alarmu. Ale znovu zapipa,
pokud neni alarm stfedni/vysoké urovné odstranén béhem 2 minut.

UPOZORNENI:

@ Nastaveni alarmu se uloZi pfi vypadku proudu. KdyZ se injekéni davkova¢ znovu

zapne po vypadku napajeni, nastaveni alarmu zUstane stejné jako pfed vypadkem

proudu.
/\varovani:

@ Bude existovat mozné riziko v pFipadé, Ze stejné nebo podobné pFistroje pouZivaji

jiné nastaveni alarmu v kazdé specializované oblasti.

40



Poruchy a reseni problémii

Tabulka 8-2 Pfiznaky alarm, stupen alarmu, pfi¢ina chyby, a feSeni

baterie pracuje abnormainé.

Pfiznaky alarmu Stupen Pri¢ina Reseni
alarmu
Bez napajeni Nizky stuperi | Neni  pfipojeno  externi | OkamZité pfipojte ke zdroji
AC/DC napajeni. stfidavého napajeni nebo

externimu zdroji
stejnosmérného napéti.

Bez baterie Stredni Injekéni davkova¢ nema | Vyménte interni baterii.

stupefs vnitfni baterii nebo vnitini

Slaba baterie

Nizky stupen

Vnitini

vybita.

baterie je témér

Ihned pfipojte ke zdroiji
stfidavého napajeni nebo
externimu stejnosmérnému

napajeni.

Vybita baterie

Vysoky

stupen

Baterie je vybita.

Ihned pfipojte ke zdroiji
stfidavého napajeni nebo
externimu stejnosmérnému

napajeni.

Témér konec

Nizky stupen

Konec infuze v nastavené

dobé alarmu Témér konec.

Pockejte, az infuze skongi.

Alarm okluze Vysoky 1. Okluze infuzni hadicky; Stisknéte [STOP] pro
stupen 2. Uroven okluze je prilis | zastaveni infuze.
nizka pro infuzi léku s | Zkontrolujte a odstrante
vysokou viskozitou. pFicinu, pokracujte v infuzi.
Témér prazdna sti | Nizky stupert | Méné nez tfi minuty k | PoCkejte, az se stfikacka
dokonceni infuze. vyprazdni.
. il x Vysoky Sl wp . . C
Prazdna stfikacka stupen Stfikacka je prazdna. Stisknéte [STOP] pro
odstranéni alarmu.
o eur Vysoky P i C
Neznama stfik. stuper Uvolnéni stfikacky z drazky | Stisknéte [STOP] pro
béhem infuze. odstranéni alarmu.
Zkontrolujte, jestli je spravné
nainstalovan upinac
davkovace nebo stfikacka.
Spatné vioz. stfik | Vysoky Posuvnik se uvolni béhem | Stisknutim tlacitka [STOP]
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Pfiznaky alarmu Stupen Pri¢ina Reseni
alarmu
stupen infuze nebo posuvnik neni | odstranite alarm.
instalovan spravnym | Zkontrolujte, zda je drzak
zplsobem. spravné nainstalovan.

Dokonceno Vysoky Limitni hodnota nebo doba | Stisknéte [STOP] pro

stupen trvani infuze je dokonena | odstranéni alarmu.

Bez povelu Nizky stupef | 2 minuty po instalaci nebylo | Stisknutim libovolného
zadné ovladani (zmacknuti | tlacitka zruSite alarm.
tlacitka).

Cas Standby | Stredni Konec rezimu Standby. Stisknutim [ZruSit] ukoncCite

konec stupen rezim Standby.

Relay Index | Vysoky Relay Index Duplicate Reset Relay Index

Duplicate stupen

Chyba Start stfik. | Vysoky Injekéni davkova¢ nelze | Zkontrolujte inj. davkovac,

stupen spustit v rezimu relay. odstrarite problém, ktery

zpusobuje selhani startu.

Problémy a feseni problémi

KdyZ pfistroj nepracuje spravné, odpovidajici chybovy kdd se zobrazi v rozhrani a

vyda alarm vysoké urovné.

Tabulka 8-3 problémy a jejich feSeni

Chybovy kaéd Stupen alarmu | Reseni

Chyba snimace Vysoky stupen Zaznamenejte chybovy kod a vypnéte, kontaktujte
Chyba motoru Vysoky stupen vyrobce nebo zastupce vyrobce.

Chyba obvodu Vysoky stupen

Chyba ovladace COM | Vysoky stupen

Chyba systému Vysoky stupen
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.Udrzba

o

istéeni a dezinfekce

® (X

Pfed Cisténim injekéniho davkovace nezapomernite vypnout napajeni a odpojit

napajeci kabely stfidavého nebo stejnosmérného proudu.

Je-li na injek&nim davkovaci necistota, otfete ho vlhkym mékkym hadfikem

navlhéenym ve studené nebo vlazné vodé.

® Pouzijte kousek mé&kkého suchého hadfiku k vygisténi zasuvky napajeni, USB
zasuvky nebo zasuvky pfivolani sestry, abyste zajistili, Ze je zasuvka pfed pouzitim
sucha.

® Pokud je pfi ¢isténi nutné vyjmout upinaé nebo spojku, kontaktujte mistniho

distributora.

Nepouzivejte organicka rozpoustédla, jako je alkohol nebo Fedidlo.

@ Je-li nezbytna dezinfekce, pouZijte obvyklé dezinfekéni prostfedky, jako je
chlorhexidinglukonat a benzalkonium-chlorid. Po pouziti prostfedku mékkym
hadfikem, otfete mékkym hadfikem navihenym ve vodé nebo teplou vodou. Pfi
pouziti dezinfekéniho prostfedku je nutné se fidit pokyny a upozornénim kazdého

prostiedku.

Injekéni davkovac nelze sterilizovat v autoklavu.

® Nikdy nepouZivejte susicku nebo podobné zafizeni pro suseni injekéniho
davkovace.

® Pokud se na injekéni davkovad vylila tekutina nechte pfistroj zkontrolovat.

® Nenamadeite injekéni davkovaé do vody.

/A\VAROVAN:

® Injekéni davkovaé nemyjte ani nesterilizujte, kdyZ je v chodu.
Pravidelna adrzba

Provedte pravidelnou kontrolu udrzby, aby byl zajistén bezpefny provoz a co
nejdelSi Zivotnost injek&niho davkovace, a zkontrolujte Injekéni davkovac jednou za 2

roky. Kontaktujte vyrobce nebo zastupce vyrobce, kdyz mate jakékoliv pochybnosti.

Kontrola vzhledu

@ Kontrola vzhledu: Nejsou Zadné praskliny a poskozeni.

@ Funkce tlacitek: Jestlize se tladitka stisknou hladce, jsou k dispozici.
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Kontrola napajeciho kabelu

® Zkontrolujte vzhled napajeciho kabelu. Je-li poskozen a zastréka a zasuvka maji
Spatny kontakt, v€as kontaktujte vyrobce nebo zastupce vyrobce pro vyménu.
® Pokud pfipojite injekéni davkovaé k napajeni AC/DC a neexistuje Zadny naznak

zapnuti, v€as se obratte na vyrobce nebo zastupce vyrobce pro udrzbu.
Kontrola rychlosti infuze

@ Zkontrolujte pratok infuze jednou za 2 roky pomoci byrety s jemnou stupnici. a

stopek.
Kontrolni podminka:
Injekéni stfikacka Infuzni rychlost Cas infuze Objem
MC /B.Braun50 ml 60 ml/h 10 min 9.8-10.2 ml
Alarmy

@ Stfikatka neznama
Vytahnuti aretace stfikacky béhem infuze, informace o alarmu se zobrazi na displeji
a je slyset.
® Chyba pfi instalaci stfikacky
Stisknuta spojka béhem infuze, informace o alarmu se zobrazi na displeji a je slySet.
® Alarm okluze

Kontrolni podminka:

Injekéni stfikacka Infuzni rychlost | Uroveri okluze Cas alarmu

MC /B.Braun 50 ml 25 ml/h P2 do 1 minuty

Elektrickd a mechanicka bezpecnost

Aby byla zajisténa bezpecnost, testovat izolacni napéti, svodovy proud a odpor

zemnici podle normy IEC 60601-1.
Kontrola interni baterie

Jednou za 2 roky provadéjte nasledujici kontroly akumulatoru:

@ Pripojte ke zdroji stfidavého proudu pro dobijeni baterie déle nez 10 hodin.

@ Zapnéte a nasadte injekéni stfikacku (stikacka 50/60 ml).

@ Nastavte rychlost infuze na 5 ml/h a zahajite infuzi. Zaznamenejte ¢as zacatku.
o

Systém je v provozu, dokud se nezastavi infuze v dusledku nizké kapacity baterie.
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Zaznamenejte ¢as dokonceni.

B Jestlize je doba od zagatku infuze do ukon&eni provozu 4 hodiny nebo vice,
stav baterie je dobry.

B Jestlize je doba od zacatku infuze do ukonCeni provozu 1 az 2 hodiny, stav
baterie dosahne své Zivotnosti.

B Jestlize je doba od za¢atku infuze do ukon&eni provozu méné nez 1 hodina,
baterie dosahla své Zivotnosti. Vymérite baterii. Pro vyménu baterie je
doporuceno kontaktovat vyrobce nebo zastupce vyrobce.

® Po ukonéeni kontroly stavu baterie, dobijte baterii pro dal$i pouZiti.

Vymeéna baterie

® Vyjmuti vnitini baterie

Vypnete napdjeni a odpojite napajeci kabel.
Pomoci Sroubovaku uvolnite Srouby krytu baterie ve spodni ¢asti davkovace.
Sejmete kryt baterie.

Odpojite konektor kabelu baterie.

Vyjmete baterii.

@ Vlozeni vnitini baterie
B Zasunete konektor kabelu baterie do baterie.
B VlozZite novou baterii do prostoru pro baterii.
B Nasadite kryt baterie.
[ |

Pomoci Sroubovaku utdhnete Srouby zajistujici kryt baterie.

UPOZORNENI:

® Jestlize je pravdépodobné, Ze se injekéni davkovaé nebude néjakou dobu pouzivat,
vyjméte baterii.

AVAROVANi:

® Vyménu baterie musi provést specialista, ktery byl proskolen pro vykonani této
¢innosti. V opaéném pfipadé hrozi nebezpedi.

® Presné dodrZujte pokyny pro vyménu baterie, a baterie musi byt poskytnuta
vyrobcem. V opacném pfipadé existuje riziko nebezpedi.

@ Nerozebirejte ani nezkratujte baterii, nevhazuijte baterii do ohné. V opa&ném pFipadé
existuje riziko nebezpedéi, zplsobené spojenim baterie nebo vybuchem.

@ Dodrzujte mistni zakony pro nakladani se starou baterii.

45



Udrzba

® V pFipadé jakéhokoliv problému popiste situaci vyrobci nebo mistnimu zastupci
vyrobce a vyzadejte opravu.

@ Nikdy injekéni davkovac nerozebirejte ani se ho nepokousejte opravit, protoZze by
mohlo dojit k vazné porude. Vyrobce a distributor nenese odpovédnost za injekCni
davkovag, ktery byla demontovan, upraven nebo pouzivan jinym zplsobem nez pro
predpokladany ucel.

® Pokud injekéni davkovac spadl nebo byl vystaven narazu, odeberte ho z provozu, i
kdyz neni externé posSkozeny. Pozadejte vyrobce nebo zastupce vyrobce o kontrolu
pro pfipadny vnitfni problém.

UPOZORNENI:

@ Servisni technik miZe od vyrobce v pfipadé potfeby vyZadat souvisejici servisni

prirucku.
AVAROVANi .

® Vymeénu pfisludenstvi musi provést specialista, ktery byl progkolen pro vykonani této
ginnosti. V opa¢ném pripadé hrozi nebezpedi.
® Nesmi se provadét servis ani Udrzba &asti injekéniho davkovace b&hem provozu u

pacienta.
Skladovani

® Vyvarujte se rozlité vodé.

@ Nikdy neskladujte na horkém a vihkém misté.

@ Skladuijte injekéni davkovaé mimo nadmérné vibrace, prach a korozivni plyny.

@ Skladuijte injekéni davkovaé mimo dosah pfimého slune¢niho a ultrafialového zafeni,
které mize mit za nasledek barevné zmény.

Preprava

Muzete injekéni davkovac prepravovat vozidlem, ale musite ho chranit pfed narazy,
otfesy, nebo namocenim destém nebo snéhem béhem prepravy. Je nutné dorucit

injekéni davkovacC v souladu s metodou uvedenou ve smlouvé o objednavce.
Ochrana a obnova zivotniho prostredi

Na konci Zivotnosti se obratte na vyrobce nebo zastupce vyrobce pro likvidaci nebo

zlikvidujte vhodnym zplsobem v souladu s platnymi zakony a pfedpisy o zZivotnim
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prostredi.

10. Charakteristika presnosti infuze

Nasledujici zkouSka se provadi v souladu s normou IEC60601-2-24: 2012. Pouziva

se pro sledovani pfesnosti infuze a odezvy okluze. (Podrobné podminky zkousky, viz

norma IEC60601-2-24: 2012).

UPOZORNENI:

@ Piesnost infuze a odezva okluze mohou byt ovlivnény podminkami pouZivani,
vCetné tlaku, teploty, vihkosti, stfikacky, a infuzni hadicky.

@ Presnost infuze neodraZi klinicka kritéria, napfiklad vk a hmotnost pacientt a pfijaty
lék.

® Data experimentu pfedstavuji pouze data méFeni v laboratofi.

® V ramci jedné zavady je moZna maximalni chyba pfesnosti infuze do + 40%.

Charakteristika rychlosti

PocateCni a trubkovité kfivky ukazuji vlastnosti injek&niho davkovace po zacatku

vstfikovani a stavu zmény vstfikovani, kdyz injekéni davkovac dosahuje normalni

rychlost.

Nasledujici zkuSebni metoda je v souladu s metodou uvedenou v kapitole

201.12.1.102 normy IEC 60601-2-24: 2012 (Zkontrolujte kapitole vySe pro dalsi

podrobnosti.).

Podminky zkousky presnosti:

B Teplota: 21°C;

B Relativni vlhkost: 60 %;

B Typ injekeni stfikacky: MC (5 ml, 10 ml, 20 ml, 30 ml, 50 ml), B.Braun (20 ml, 50
ml); 4 sady kazdé z nich.

B Injek¢ni davkovac: 1 souprava

B Interval vzorkovani: 0,5 min

B Doba zkousky: 120 min
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Pocatec¢ni kiivky MC(50ml) 5ml/h

Pocatecni kifivky MC(50ml) 1Tml/h
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Vlastnosti okluze

Vlastnosti okluze se odrazi od nejdelSi doby prodlevy pro spusténi alarmu.

Nasledujici zkuSebni metoda je v souladu s metodou uvedenou v kapitole

201.12.4.4.104 normy |IEC 60601-2-24: 2012 (Zkontrolujte kapitolu vySe pro dalSi

podrobnosti.).

ZkuSebni podminky okluze:

Teplota: 21 °C;
Relativni vihkost: 65 %;

Délka infuzni hadi¢ky: 1 m

Tabulka 10-3 Uroven okluze, ¢asové zpozdéni alarmu a mnozstvi Iéku pfi

rychlosti 5 ml/h

Uroven ; Bolus
Rychlost Okluzni tlak Cas alarmu okluze

okluzniho (ml)
infuze (mmHg) (hh:mm:ss)

tlaku

P1 225+150 00:05:16 0.33

5 mi/h
P11 975+150 00:10:49 0.64

Tabulka 10-4 Uroven okluze a éasové zpozdéni alarmu pfi rychlosti 1 mi/h

Rychlost Uroven okluzniho | Okluzni tlak Cas alarmu okluze
infuze tlaku (mmHg) (hh:mm:ss)

P1 225+150 00:46:27
1 ml/h

P11 975+150 02:41:00

Tabulka 10-5 Uroveri okluze a asové

zpozdéni alarmu pfi rychlosti 0,1 ml/h

Rychlost Uroven okluzniho | Okluzni tlak Cas alarmu okluze
infuze tlaku (mmHg) (hh:mm:ss)

P1 300+100 06:05:00
0.1ml/h

P11 900+200 11:28:00
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UPOZORNENI:
Seznam pfevodu jednotek

Popis Jednotka Pfrevod jednotek
kPa 1 kPa=7,5 mmHg

Tlak pSi 1 psi=51,724 mmHg
bar 1 bar=750 mmHg
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Priloha A Elektromagneticka kompatibilita (EMC)

Injekéni davkova¢ MP-30 je v souladu s EMC normou EN 60601-1-2.

Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagnetické emise

Injekéni davkova¢ MP-30 je ur€en pro pouziti v elektromagnetickém prostredi
specifikovaném nize. UZivatel by mél zajistit, aby byla pouzivan v uvedeném prostredi.

Emisni testy Shoda Elektromagnetické prostfedi - pouéeni

RF emise CISPR 11 Skupina 1 Injekéni davkova& MP-30 vyuziva
vysokofrekvenéni energii pouze pro své
vnitini funkce. Tudiz je vysokofrekvenéni
zareni velmi nizké a nemélo by zpusobit
poskozeni elektronického vybaveni v okoli.

RF emise CISPR 11 Tfida A

Harmonické emise Tfida A Injekéni davkovaé MP-30 mUze byt pouzita

IEC/EN 61000-3-2 v jakékoliv budové v€etné obCanského

Kolisani napéti/kolisani Vyhovuje bydleni.

emisi IEC/EN 61000-3-3

Prohlaseni a pouceni vyrobce — Elektromagneticka odolnost

Injekéni davkova¢ MP-30 je uréen pro pouziti v elektromagnetickém prostredi

specifikovaném nize. UZivatel by se mél ujistit, Ze ji pouziva v tomto prostiedi.

Test odolnosti

EN 60601

testovaci urovné

Uroveri shody

Elektromagnetické

prostfedi - pouceni

Elektrostaticky vyboj
(ESD) EN 6100-4-2

+ 8 kV kontakt
+ 15 kV vzduch

+ 8 kV kontakt
+ 15 kV vzduch

Podlahy by mély byt
dfevéné, betonové nebo
z keramickych dlazdic.
Pokud jsou podlahy
pokryty syntetickymi
materialy, relativni vlhkost
by méla byt minimalné

30 %.

Elektricka
prfechodova
rychlost/zlom

EN 61000-4-4

12 kV pro
napajeci kabel
+ 1 kV pro

vstupy/vystupy

12 kV pro
napajeci kabel
+ 1 kV pro

vstupy/vystupy

Kvalita sitového napajeni
by méla odpovidat

takovému, které se
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1 1 kV rozdilovy

1 1 kV rozdilovy

pouziva v nemocniénim

ViInéni mod mod prostiedi.
EN 61000-4-5 + 2 kV souhlasny | +2kV
mod souhlasny mod
Sitovy kmitocet Sitovy kmitocet
(50/60 Hz) magnetického pole by mél
3 A/m 3 A/m
Magnetické pole byt v mezich typickych pro
EN 61000-4-8 mista v nemocnicich.
Poklesy napéti, < 5% UT < 5% UT Kvalita sitového napéjeni

kratkodoba preruseni
a zmény napéti
sitového napajeni ve
vstupnich linkach.

EN 61000-4-11

(> 95% poklesu
uT)
pro 0,5 cyklu

40 % UT

(60 % poklesu
uT)

pro 5 cykli

70 % UT
(30% poklesu
uT)

pro 25 cykll

<5%UT
(> 95% poklesu
uT)

pro 5 vtefin

(> 95% poklesu
uT)
pro 0,5 cyklu

40 % UT

(60 % poklesu
uT)

pro 5 cykll

70 % UT
(30% poklesu
uT)

pro 25 cykll

<5%UT
(> 95% poklesu
uT)

pro 5 vtefin

by méla odpovidat
takovému, které se
pouziva v nemocni¢nim
prostfedi. Pokud chce
uzivatel injekéniho
davkovace pokracovat

v uzivani injek€niho
davkovace MP-30 i béhem
preruseni dodavky proudu,
doporucuje se napajet MP-
30 z nepferusitelného
zdroje napajeni, nebo z

baterie.

POZNAMKA: UT je jmenovité stfidavé napajeni pro pozadavky testd.
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Prohlaseni a pouéeni vyrobce — Elektromagneticka odolnost

MP-30 je urcen pro pouziti v elektromagnetickém prostiedi specifikovaném nize. UzZivatel

by se mél ujistit, Ze pouziva MP-30 v tomto prostiedi.

Test IEC/EN 606901 uroven Uroven | Elektromagnetické prostredi -

odolnosti testu shody pouceni

Ruseni po siti | 3V ms 3Vms | Zadna prenosna a mobilni

EN 61000-4-6 | 150 kHz az 80 MHz zafizeni komunikujici na vysoké
frekvenci by neméla byt
pouzivana ve veétsi blizkosti
jakékoliv ¢asti MP-30, véetné
kabell, nez je doporucena
vzdalenost vypoctena z rovnice

Radiové 3V/m 3 V/m pro pouziti vysokofrekvencnich

ruseni EN 80 MHz az 2,5 GHz zafizeni.

61000-4-3 Doporuc¢ena vzdalenost:

d =1.2JP
d = 1.2JP goMHz ~ 800MHz
d = 2.3JP 80OMHz ~2,5GHz

kde P je maximalni jmenovity
vykon vystupu vysilage ve wattech
(W) dle vyrobce vysilaCe a dje
doporuc¢ena vzdalenost odstupu
v metrech (m).

Intenzita pole z pevnych
vysokofrekvenc&nich vysilacl
stanovena méfenim mistniho
elektromagnetického pole aby
meéla

byt niZ8i nez uroven shody

v kazdém rozsahu frekvence °.
K ruseni mlze dojit v blizkosti

zafizeni oznaceného nasledujicim

symbolem. ((CRD
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Poznamka 1 Pfi 80 MHz a 800 MHz se pouziva vysSi rozsah frekvence.
Poznamka 2 Tyto rady a pouceni zde popsané nemusi vzdy odpovidat konkrétni situaci.

Elektromagnetické Sifeni je ovlivnéno absorbci a odrazem od povrchu objektt a od lidi.

2 Intenzitu pole vyvolaného pevnymi vysilaci, napfiklad zakladnami radiovych telefont
(mobilnich nebo bezdratovych), pozemnich mobilnich radii, amatérskych radii,

radiového vysilani v FM a AM modulaci a televizniho vysilani nelze presné teoreticky
predpovidat. Za u€elem vyhodnoceni elektromagnetického prostfedi vzhledem k pevnym
VF vysilaciim je vhodné zvazit méfeni mistniho elektromagnetického pole. Pokud
intenzita pole naméfena v misté pouziti pfistroje prfekracuje pfisluSnou vyse uvedenou
uroven VF shody, musi se ovéfit spravna funkce injekéniho davkovace MP-30. Jestlize je
zjisténo nespravné fungovani pristroje, je vhodné pfijmout dal$i opatfeni, napfiklad
pfesmérovani nebo pfemisténi injek&niho davkovace MP-30.

b Ve frekvenénim rozsahu 150 kHz az 80 MHz by sila pole méla byt niz§i nez 3 V/m.

Doporucéené oddélovaci vzdalenosti mezi prenosnymi a mobilnimi zafizenimi

komunikujicimi na vysoké frekvenci a injekénim davkovaéem

MP-30 je urCen pro pouziti v elektromagnetickém prostfedi, ve kterém je vysilana vysoka
frekvence kontrolovana. UzZivatel by mél dbat prevence proti elektromagnetickému zafeni
dodrzovanim minimalni vzdalenosti mezi pfenosnymi a mobilnimi zafizenimi
komunikujicimi na vysokeé frekvenci a injekénim davkovacem MP-30 a to tak, jak je

doporuceno niZe podle maximalniho vystupu napajeni komunikujicich zafizeni.

Stanoveny Oddélovaci vzdalenost podle frekvence vysilace

maximalni vystupni | (m)

vykon vysilace 150 kHz ~80 MHz | 80 MHz ~ 800 MHz | 800 MHz ~ 2,5 GHz
(W) d=12/P d=12/P d=23JP

0,01 0.12 0.12 0.23

0,1 0.38 0.38 0.73

1 1.2 1.2 2.3

10 3.8 3.8 7.3

100 12 12 23

Pro vysilaCe, které maji stanoveny maximalni vykon jiny neZ je v tabulce, se doporucuje

vzdalenost (d) v metrech (m), pro vypocet se pouziva rovnice platna k frekvenci vysilace,

kde P je maximalni vykon stanoveného vysilace ve wattech (W) a to podle vyrobce

vysilace.
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Poznamka 1: Pfi 80 MHz a 800 MHz, je pozadovana oddélovaci vzdalenost pro vyssi

frekvence.

Poznamka 2: Tyto poucky neni mozné pouzit za vSech okolnosti. Elektromagnetické Sifeni

je ovlivnéno absorpci a odrazem struktury, objektud a lidi.
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Priloha B

Priloha B Vychozi tovarni nastaveni

Tato kapitola obsahuje néktera vychozi tovarni nastaveni injekéniho davkovace.

Uzivatelé nemohou ménit vychozi tovarni nastaveni, ale pokud je to nutné, mohou

obnovit injek&ni davkovac¢ do stavu tovarniho nastaveni.

Parametry

Nastaveni parametr(

Vychozi tovarni nastaveni

Rychlost KVO 1 ml/h
Jednotka tlaku mmHg
OkKluzni tlak P6 (stfedni aroveri)

Témér konec

3 min

Znacka vestavéného
spotifebniho materialu

MC( 5,10, 20, 30, 50/60 ml), B.Braun(20,50/60 ml)

Systémovy Cas

Systémovy Cas a datum

Vychozi tovarni nastaveni

Cas 00: 00
Datum 2014-1-1
Format ¢asu 24 hodin

Format data

Rok-mésic-den
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Priloha C Toxické a nebezpecné latky nebo prvky

Polybro- Polybro-
Popis Olovo Rtut Kadmium | Chrom VI mované movaneé
Pb Hg Cd Cr(VI) bifenyly difenylethery
PBB PBDE
Plast o o o o o o

tlacitko a kryt

(0]

o

Stitek

displej

hardware

pfipoj. kabel

PCBA

obalovy

material

baterie

pfisludenstvi

poznamka:

“0”ukazuje, Ze obsah této toxické a Skodlivé latky ve véech homogennich materialech je

v ramci regulovaného omezujiciho pozadavku SJ / T11363-2006.

“x%” ykazuje, Ze obsah této toxické a zdravi Skodlivé latky v jednom homogennim

materialu je vétsi nez regulovany omezeny pozadavek SJ / T11363-2006.
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