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Pfed pouzitim infuzni pumpy MP-60 si peclivé prectéte tento "Navod k pouziti" a dodrzujte

Illl

"Bezpecnostni opatieni pro pouziti" a "Pfipravu k pouZziti".

Prdva duSevniho vlastnictvi tohoto vyrobku a jeho servisni manual ndlezi MEDCAPTAIN Medical
Technology CO., LTD. (Déle jen jako MEDCAPTAIN).

© 2016-2019 V3echna préva vyhrazena MEDCAPTAIN MEDICAL TECHNOLOGY CO., LTD.

Bez predchoziho souhlasu MEDCAPTAIN v pisemné formé, nesmi byt Nadvod k pouziti kopirovan,

upravovan nebo prekladan, zcela nebo ¢astecné, Zadnou osobou ani organizaci.
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MED CAPTAIN

, MEDCAPTAIN a s jsou registrované ochranné znamky nebo ochranné

znamky spolecnosti MEDCAPTAIN.

Prohlaseni

MEDCAPTAIN si vyhrazuje pravo na koneény vyklad tohoto ndvodu.
MEDCAPTAIN si vyhrazuje pravo ménit obsah tohoto navodu pro presnéjsi a efektivni kvalitu sluzeb.
Upraveny obsah se musi odrazit zvefejnénim v nové verzi ndvodu.
Tento ndvod je pro infuzni pumpy MP-60, MP-60T, a MP-60A.
MEDCAPTAIN je zodpovédny za bezpecnost, spolehlivost a provedeni tohoto zafizeni pouze ve stavu,

kdyz:

@ Ppouiiti je v souladu s ndvodem k obsluze

® Demontd?, vyména, zkousky, Upravy a opravy jsou provadény kvalifikovanymi pracovniky

schvalenymi MEDCAPTAIN.

@ \Viechny nédhradni dily, podpiirné pfislusenstvi a spotiebni material béhem udriby jsou
poskytovany MEDCAPTAIN;

® Jsou vedeny zaznamy o Gdribé vyrobku.

Informace o verzi

V1.0 V1.3
B Prvnivydani B Korekce chyb
B Datum vydani: 3.5.2016 B Datum vydani: 07.2017
V1.1 vVi4
B Zména intervalu UdrZba a korekce chyb B  Zména informace o evropském
B Datum vydani: 30.7.2016 autorizovaném zastupci
V1.2 B Datum vydani: 09.2018
B Korekce chyb V1.5
B Datum vydani: 30.10.2016 B Pfidano varovani

B Datum vydani: 03.2019



Optimalizace galerie obrazkd
Datum vydani: 04.2019

Pfidano varovani
Datum vydani: 07.2019

Zména typu a parametr( vestavéné baterie. Pfidana doba nepretrzitého pouZivani baterie pfi
rychlosti 125 ml/h.
Datum vydani: 09.2019

Pridan popis, Ze zvuk alarmu Vybitd baterie nelze pozastavit a zvuk alarmu nizké Urovné je mozné
pozastavit.
Datum vydani: 02.2020



Dékujeme vdm za pouziti infuzni pumpy MEDCAPTAIN MEDICAL TECHNOLOGY CO., LTD.

@ Béhem zaruéni doby zajistujeme bezplatny poprodejni servis s vyjimkou nasledujicich pficin:

Uméle poskozeno.
Nespravné poufziti.
Napéti rozvodné sité prekroci rozsah.

Neodvratitelné pfirodni katastrofy

Vymeéna nebo poufZiti ndhradnich dild, prislusenstvi a spotifebniho materialu bez
souhlasu MEDCAPTAIN.

B Jiné problémy, které nebyly zplsobeny samotnym vyrobkem.

Po uplynuti zaruéni Ihaty nadale poskytujeme zpoplatnénou udrzbu a servis. Pokud mate
jakykoliv dotaz pfi poutziti infuzni pumpy, kdykoliv kontaktujte mistniho distributora nebo ptfimo
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

Website: http://www.medcaptain.com
E-mail:info@medcaptain.com

o MEDCAPTAIN Medical Technology CO., LTD. a vSichni mistni distributofi se zavedenymi
servisnimi stfedisky mohou efektivné a vcas vyresit vase problémy.

A VAROVANI:

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. Prehled

1.1 Urcené pouziti

Tento vyrobek je urcen pro nemocnice k infuzi tekutin nebo tekutych IéCiv pfi konstantni

rychlosti Zilami pacientd.
1.2 Kontraindikace
Zadné
1.3 Vlastnosti vyrobku

MEDCAPTAIN MP-60 je mikrokontinudlni infuzni pumpa. Zajistuje konstantni rychlost infuze
a presny davkovany objem v pribéhu dlouhodobé infuze.

Infuzni pumpa se pouziva pro kontinudlni a mikro objemovou infuzi kapalin nebo tekutého
Iéku malého objemu a vysoké koncentrace, napftiklad infuze chemoterapeutickych latek,
kardiovaskuldrni Iéky, antineoplastik, oxytocin, antikoagulant, anestetika, atd.
® Podpora vsech infuznich setd na jedno pouZziti v souladu s normami EN ISO 8356-4 a EN ISO
8356-8.
Je moZné nastavit dalsi infuzni sety odpovidajici normam EN ISO 8356-4 a EN I1SO 8356-8.
Je moZné zvolit 11 drovni okluze. Také se bude zobrazovat stav tlaku v hadicce.
Maximalni rychlost infuze je moZné nastavit na 1200 ml/h.
Kalibra¢ni funkce pro pfesnost infuze.
Bezpecnostni design monitorovani stavu infuze.

Vice rezimU infuze.

Konfigurovano s vicekandlovou infuzni stanici podporujici infuzni funkci relay.
Funkce WIFI, mUZe se pfipojit k centralnimu infuznimu monitorovacimu systému
Funkce pfivolani zdravotni sestry.

Funkce hlasové komunikace.

Dotykova obrazovka poskytujici rychlé a pohodIné uZivatelsky privétivé rozhrani.
Nocni reZzim zobrazeni, ktery sniZuje ruseni pacientd a prostredi svétlem.

Pripojeni k funkci ¢tecky ¢arovych kodu.

Poskytuje tfi typy napajeni: stfidavé napajeni, stejnosmérné napajeni a vnitini lithiovou
baterii. Lithiova baterie mlze napdjet infuzni pumpu po dobu minimalné 5 hodin (pfi
rychlosti 25 mi/h).

® Nadstandardni provedeni a dva procesory pro klicové ovladaci prvky.

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



® Nezdvisly procesorem fizeny motor a rozdélené fizeni ovladani motoru.
® Nastaveni a automaticka vyzva intervalu Udrzby.

® Modularita provedeni umoznuje vicekanalové zapojeni pump mezi dalSimi pumpami.

Poznamka:
Rukojet, svorka na stojan, ¢tecka ¢arovych koda, komunikaéni modul WI-FI, hlasova komunikace,

pfivolani zdravotni sestry, funkce relay jsou volitelné v zavislosti na potfebdch uZivatele.



Vé

2. Bezpecnostni opatreni pro pouziti

V tomto navodu k pouZiti jsou bezpecnostni opatieni rozdélena podle jejich dlleZitosti na

varovani a upozornéni. Vyznam je nasledujici:
&VAROVANI':

Informace o bezpecnosti a Gcinnosti. Odlisné ovladani, nez uvedené, mliZze mit za nasledek

zraneéni.

&UPOZORNENI’: poskytuji pokyny, jak ovladat pfistroj. Odligné ovladani, nez uvedené, mize

ovlivnit normalni pouziti vyrobku.

Peclivé si precCtéte varovani a upozornéni v tomto navodu.

A VAROVANI:

® Infuzni pumpa musi byt provozovana klinickymi profesionaly.

® Infuzni pumpy nelze pouzit pro transfuzi krve.

® Pred pouZitim zkontrolujte stav pumpy, napdjeci kabel a dalsi souvisejici pFislusenstvi pro
zajisténi normalniho a bezpecného poutziti pfistroje.

® Dbejte zvySené pozornosti zalomeni infuzni hadicky, pokud se pouziva pro nizkou rychlost
infuze. Cim mensi je rychlost v infuzni hadicce, tim déle trva od vzniku okluze k jeji detekci, a
muZe pozastavit infuzi na dlouhou dobu.

® Aby se predeslo nebezpedi vzniku pozaru nebo vybuchu, nepouzivejte infuzni pumpy v
hoflavém prostredi.

® Rozdil vysky mezi pumpou a polohou srdce pacienta nesmi byt vétsi nez 100 cm. Mensi
rozdil vysky zvysi ptesnost vysledku snimace tlaku.

® V pfipadé prekrouceni hadicky, kondenzace filtru nebo okluze hadi¢cky béhem infuze se
vnitfni tlak v infuzni hadicce zvysi. Jakmile jsou odstranény pficiny okluze, mGze byt dodano
pacientovi pfilis mnoho infuzni kapaliny. Z tohoto divodu by méla byt pfijata vhodna
opatreni. Napfiklad zasvorkovani infuzni hadicky pred odstranénim priciny okluze.

® Aby byla zaruc¢ena bezpecnost infuze a funkce alarmu, doporucuje se pouzivat pouze infuzni
sety stanovené vyrobcem.

® Pouze infuzni set, hadicka, infuzni jehla a dalSi zdravotnické ¢asti splfiujici mistni pfedpisy
mohou byt pouZity pro infuzni pumpu. Kontaktujte svého mistniho distributora pro vice
informaci.

® Ovladani jiné nez uvedené v pozadavcich, postupech, varovani a upozornéni vtomto navodu
mUze zpUsobit chybu infuze, nedostatecnou infuzi, predavkovani nebo jina potencialni
rizika.

® Doporucuje se nainstalovat snimac kapek a zapnout funkci detekce kapek. Dlouha doba bez
pohybu nebo vymény hadicky mize zplsobit nedostatecnou infuzi.

®  Pii pouZivani pristroje je nutné pravidelné monitorovani zdravotnickymi odborniky

sledovani klinického stavu a provoznich podminek infuzni pumpy.



Napajeci kabel nebo jiné pridruzené vodi¢e musi byt spradvné vedeny, aby se zabrénilo
jakémukoli nebezpedi pro pacienta nebo elektrickému ruseni.

Vysokofrekvenéni chirurgické zafizeni, mobilni telefon, bezdratové zafizeni a defibrilator
mohou vest k ruseni infuzni pumpy. Uchovavejte mimo dosah takovych zatizeni béhem
provozu.

Aby se predeslo nebezpedi Urazu elektrickym proudem, musi byt pristroj pripojen pouze k
sitovému zdroji s ochrannym uzemnénim.

Po ukonceni Zivotnosti pumpy a souvisejiciho prislusenstvi musi byt provedena likvidace v
souladu s mistnimi zakony nebo nafizenim nemocnice. Kontaktujte svého distributora pro
dalsi podrobnosti.

Neprovadéjte zadné Upravy pfristroje bez povoleni vyrobcem.

Pfi obsluze pumpy nebo kontrole systému alarmu pumpy musi byt obsluha pted pfistrojem,
maximalné do 1 metru.

V pfistroji neni pacientsky okruh. Neni povoleno, aby byl vystup zatizeni ptistupny
pacientovi.

Obsluha se nesmi dotykat sou¢asné MP-60 a pacienta.

AUPOZORNENI':

Infuzni set je povazovan za pfiloznou ¢ast pumpy.

Zkontrolujte nastaveni hodnot na predpisu a infuzni pumpé. Infuzi mlzete spustit pouze
tehdy, kdyzZ jsou hodnoty stejné.

Pfed odpojenim infuzniho setu od pumpy, uzaviete nejprve tlacku infuzniho setu, aby nedoslo
k dalsi infuzi.

Podle alarmu vymény hadicky na displeji vyménte infuzni set nebo béhem infuze pohnéte
hadickou infuzniho setu o vice nez 10 cm kazdych 8 hodin, aby byla presnost infuze
zachovana.

Ujistéte se, Ze je infuzni pumpa pevné upevnéna na stojanu a stojan je stabilni.

Pred stisknutim tlacitka [START] zkontrolujte, zda je rychlost infuze spravna, zejména pozice
za desetinnou ¢arkou.

Neovladejte displej ostrymi predméty. V opacném pripadé se displej mize poskodit.

Alarm okluze mUiZe nastat béhem infuze vysoce viskdzni kapaliny pti vysoké rychlosti tenkou
intravendzni jehlou. Je nutné zvysit Uroven okluze nebo sniZit rychlost infuze.

Snimac kapek detekuje kapky, ale nedokaze detekovat kontinudlni pratok. V pripadé
vysokého pritoku v komUrce sensor nerozpozna kapky.

Infuzni pumpu je tfeba umistit mimo dosah pacientt a dalSich neopravnénych osob.
Nevystavujte zafizeni pfimému slunecnimu zareni, vysoké teploté a vysoké vlhkosti.

Infuzni pumpu neautoklavujte.



Pfed pouzitim interni baterie, zkontrolujte, Ze je k dispozici dostatecny vykon. Dobijejte

v pripadé potieby.

Ujistéte se, Ze infuzni pumpa ma béhem provozu vidy nainstalovanou baterii. V opacném
pripadé se mlze systém vypnout bez vydani alarmu, pokud je pferuseno externi napajeni z
dlvodu vypadku proudu nebo zkratu, a zplsobi nebezpecny stav.

V pripadé, Ze infuzni pumpa nepracuje z neznamych dlvodu tak, jak je popsano v tomto
navodu, vypnéte ji a nahlaste detaily (v€etné infuzniho setu, pratoku infuze, vyrobniho ¢islo
infuzni pumpy a typu infuzniho roztoku) mistnimu distributorovi nebo nasemu oddéleni
sluzeb zékazniklm.

Nerozebirejte ani nerekonstruujte infuzni pumpu.

Kapalina vnikajici do konektoru sitové zdsuvky, USB nebo voldni zdravotni sestry mlze
zpUsobit zkrat. Pfi pfipojovani napdjeciho kabelu zkontrolujte, zda jsou spojovaci dily suché.
Jestlize dojde k rozliti kapaliny na infuzni pumpu, pumpu vycistéte suchym hadrikem. Mze
se pouzivat po kontrole servisnim technikem.

Maximalni teplota na aplikované ¢asti pumpy muzZe dosahovat 41,1 °C, kdyZz bézi nepretrzité
pfi nejvyssi teploté prostiedi v nejvyssi rychlosti infuze.

Ptfed kazdym pouzitim peclivé zkontrolujte funkci kontroly okluzniho tlaku infuzni pumpy.

V pfipadé selhani snimace okluzniho tlaku vytvafi pumpa okluzni tlak az 3500 mmHg.

Casové prodleva mezi za¢atkem stavu alarmu a vydénim alarmu neni del$i ne7 150 ms.



Symboly

Autorizovany zastupce v evropském spolecenstvi

CE znacka: Tento symbol oznacuje, Ze zafizeni vyhovuje smérnici Evropské

Rady 93/42/ES tykajici se zdravotnickych prostfedkd.

I;ﬂ Datum vyroby
u Vyrobce

SN Vyrobni &islo
E Typ zatizeni CF
T~

Sttidavy proud

Stejnosmérny proud

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! PFectéte si pfiloZzeny dokument

Vseobecna varovna znacka

Viz ndvod k obsluze / pfirucka

IPX2 Stupen ochrany proti vniknuti kapalin

"/"r.\\\.

\K]’J/ K ruseni mGze dojit v blizkosti zafizeni.
b | Pfivolani sestry

Q) Zapnuto/Vypnuto (vypinac)

HOME




3. Technické udaje

Nazev vyrobku | Infuzni pumpa
Model MP-60
Napajeni Stfidavy proud: AC 100-240V, 50/60 Hz, spotfeba 45 VA
Externi napajeni stejnosmérnym proudem: DC 12 V 1A
Vnitini baterie: lithiova baterie 7,2 V 2600 mAh
Typ baterie: 18650-251P-02
Doba nepretrzitého pouZivani: ne méné nez 5 hodin (pro infuzi pfi25ml/hs
novou baterii)
Pojistka T1.6AL 250VAC
Kompatibilni Vsechny infuzni sety na jedno pouziti v souladu s normami EN ISO 8356-4 a
infuzni sety EN ISO 8356-8.

Infuzni rezim

ReZim rychlosti, ¢asovy rezim, hmotnostni rezim, sekvencni rezim, rezim

trapezie, rezim zavadéci davky, rezim mikro a Relay.

Rozsah
0.1-1200.0 mi/h nebo (0,03-400 kapek/min)
nastaveni
] Viz nejmensi pfirdstek v tabulce 6-3
infuze
Rozsah o
0.1-99.99 (Nejmensi pfirGstek 0.01)
nastaveni VTBI
100 -999.9 (Nejmensi pfirtistek 0.1)
1000 - 9999 (Nejmensi pfirtistek 1)
Zobraz. celk. 0,01-99999,9 ml
objem
Pfesnost 5%
Zavodnéni 1 200,0 ml/h
Bolus

0.1~1200.0 ml/h (infuzni set 20 kapek/ml)
Automaticky vypocita rychlost bolusu podle mnozstvi bolusu, ne nizsi nez

aktualni rychlost.

Rychlost KVO

0.1-5.0 ml/h

Uroven okluze

225 mmHg~975 mmHg, 11 drovni

Alarm

Témér konec, Prazdny lék, Konec infuze, Alarm okluze, Slaba baterie, Vybita




baterie, Neni baterie, Bez napajeni, Oteviena dvitka, Vzduch. bublina, Z’;’\dm’/
snimac¢ kapek, Zadny signdl kapka, Chyba kapky, Bez povelu a alarmy b&hem

autotestu a provozu.

Snimac
vzduch. Citlivost: rozpozna vzduchovou bublinu = 0.02573:925 m|
bublin
Specialni Opakovani alarmu: Pokud je stale dlvod alarmu po ztlumeni zvuku alarmu,
funkce k alarm dojde opét po 2 minutach
Zaznam udalosti: mGzZe ukladat a pfehravat maximalné 2000 udalosti
Nastaveni hlasitosti alarmu: 11 Urovni alarmu hlasitosti
Pfepinani napajeni: Pokud selZe stfidavé/stejnosmérné napéti, infuze se
automaticky se prepne na interni napajeni z baterie
Skenovani ¢arového koédu: Vlozeni informace o pacientovi naskenovanim
¢arového kdédu.
Funkce WIFI PFipojte infuzni centralni monitorovaci systém pro monitorovani stavu infuze.
Provozni Okolni teplota: 5 °C - 40 °C Relativni vlhkost: 15 %-95 %, nekondenzacni
podminky Atmosféricky tlak: 70,0 kPa-106,0 kPa
Skladovaci Okolni teplota: -20°C- 55 °C Relativni vlhkost: 10 %-98 %, nekondenzacni
podminky Atmosféricky tlak: 22,0 kPa-107,4 kPa

Provozni rezim

Nepretrzity provoz

Klasifikace 1. Trida |;
2. Typ CF pfilozna ¢ast;
3. IPX2;
4, Bez pozadavku na sterilizaci pumpy
5. Neni kategorie zafizeni AP/APG;
6. ReZim provozu: kontinuadini
Rozméry 202 x74 x133 mm
Hmotnost < 1,22 kg (vcetné baterie)
Provozni 10 let
Zivotnost
Hlavni IEC60601-1 Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1: Vieobecné pozadavky




bezpecnostni na zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost

normy IEC60601-2-24 Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 2-24: Zvlastni
pozadavky na bezpecnost infuznich pump a regulatord

IEC60601-1-8 Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1-8: VSeobecné
pozadavky na zakladni bezpecnost anezbytnou funkcnost— Skupinova
norma: VSeobecné poZadavky, zkousky a pokyny pro alarmové systémy

zdravotnickych elektrickych pfistroji a zdravotnickych el. systéml
IEC60601-1-2 Zdravotnické elektrické pFistroje - Cast 1-2: Veobecné

pozadavky na zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost - Skupinova

norma: Elektromagneticka kompatibilita - PoZzadavky a zkousky




4. Popis vyrobku

4.1. Princip Cinnosti

Infuzni pumpa MP-60 se sklada z plasté pumpy, displeje a operacniho systému, monitorovaciho
systému, systému alarm{, systému hnaciho motoru, peristaltického modulu, systému napajeni,
snimace kapek, komunika¢niho modulu WIFI (volitelné), rukojeti (volitelné) a svorky na stojan
(volitelné pfrislusenstvi).

Infuzni pumpa ma strukturu dualniho procesoru, presné ovldda motor, pohani peristalticky list
pro infuzi pfes mechanicky pohon zatizeni, monitoruje funkci senzor( a proces infuze a poskytuje

zvukové a svételné alarmy.

4.2. Popis infuzni pumpy

5

1 —dotykovy displej 2 —tlatitko [HOME] 3 - [zapnuto/vypnuto]
4 —tlacitko otevrit 5 — dvirka pumpy 6 — plast
[OPEN]

7 —indikator alarmu
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3 3
1 - Osvétleni 2 —Stlacovac 3 — Skrtici klapka volného
pratoku
4— Tlacitko skrceni volného pritoku 5 — Deska peristal. Cerpadla 6 — Snimac vzduchu
7 — Snimac tlaku 8 — Drazka infuzni hadicky 9 — Zajisténi dvirek
@ Osvétleni. Pro zajisténi osvétleni v tlumeném prostiedi, pro instalaci a kontrolu infuzni
hadicky
@ Tlacitko $krceni volného priitoku. Stisknéte tlaéitko a svorka se automaticky otevie nebo
zavre.
@ Stlacovad a peristalticka deska. Pohanéno krokovym motorem, pfitlaci a pohybuje hadi¢kou,
aby probihal pratok kapaliny.
@ Drazka infuzni hadigky. Po stranach pumpy pro vedeni infuzni hadi¢ky v linii za dvitky
pumpy.
@ Snimac tlaku a snima¢ bublin. Snimace sleduji tlak okluze a vzduchovou bublinu uvnit¥
infuzni hadicky.
@ Zajisténi dvitek. Pro zavieni dvifek pumpy jsou pouzity dvé zapadky.
@ Skrtici klapka volného priitoku. Zastavi priitok kapaliny a infuze zpét po otevieni dvitek

pumpy.

11



1 2 3 4

1 - Kryt baterie 2 — Otvor se zavitem 3 —Pomocny alarm
4 — Pfivod elektrické sité 5 — Multifunkéni konektor 6 — Externi vstup 1
7 — Externi vstup 2 8 — Externi vstup 3 9 — Reproduktor
10 - Plast

@ Prostor baterie. Vyménitelna baterie uvnit¥.

@ Otvor se zavitem. Pro upevnéni svorky na stojan, montaz pumpy na infuzni stojan pomoci
svorky na stojan.

@® Pomocny alarm. Akusticky signal se ozve p¥i abnormalni funkci vyrobku.

@ Signal. Béhem infuze alarm vysoké, st¥edni nebo nizké Urovné a umozni hlasovou
konverzaci.

@ Pprivod napajeni stfidavého proudu. Pro pfipojeni externiho zdroje napéjeni.

@ Externi vstupy 1,2 a 3. Tyto t¥i vstupy maji stejny signal a je mozné pfipojit k 2 externim
zafizeni soucasné. Mezi externi zafizeni patfi snimac kapek, snimac c¢arovych kodu, externi
napajeni stejnosmérnym proudem a infuzni stanice.

@ Externi vstup 1 a 2 mohou byt pouzity jako rozhrani pro mistni WLAN.

UPOZORNENI:

@ Pouze pfisluienstvi nebo zafizeni uréené vyrobcem smi byt pfipojeno k pumpé. V opaéném
pfipadé muzZe dojit k Urazu elektrickym proudem. Viz tabulka 4-1.

@ Dodateéna zafizeni pfipojena 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 splnovat
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poZzadavky na zdravotnické elektrické systémy (viz IEC 60601-1-1 nebo resp. bod 16 3.
vydani IEC 60601-1).

@ Kdokoliv pFipojuje dodateéné 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 zdkony maji ptrednost pred
vySe uvedenymi poZadavky. V pfipadé pochybnosti kontaktujte na svého mistniho zastupce
nebo na oddéleni technického servisu.

@ 7Zistreka se pouziva pro odpojeni od elektrické sité, neumistujte pumpu, tak Ze je obtizné

provést odpojeni zafizeni.

4.3. Rukojet

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

4.4. Snimac kapek

1 —Tladitko 2 — Kapkovy otvor 3 —Kabel

4 — Konektor
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4.5. Svorka na stojan

‘\2\

1 - Montazni Sroub 2 — Montdini knoflik infuzniho stojanu

4.6. Funkce privolani sestry

1 -Tlacitko 2 — Kabel 3 — Konektor

4.7. Prislusenstvi

1 - Sitovy kabel 1 2—-Svorkanaty¢ 1
3 — Rukojet 1 4 — Navod k pouziti 1
5 - Certifikdt 1 6 — Balici list 1
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4.8. Prislusenstvi na objednavku

Tabulka 4-1 Seznam doplnkového prislusenstvi

Prislusenstvi

Popis

Sitovy kabel

Standardni konfigurace z vyroby

Lithiovy bateriovy pack

7.2V@2600mAh

Rukojet MP-1

Pager pro volani sestry MP-2
Kapkovy snimac MP-3
Ctecka ¢arovych koda MP-4

Svorka na ty¢
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5.

Pfiprava pro pouziti

Pfed pouZitim infuzni pumpy si peclivé prectéte navod k pouZiti a upozornéni vtomto

ndvodu.

PFi prvnim poufziti infuzni pumpy nastavte datum a Cas, abyste zajistily, Ze maze byt historie

spravné zaznamenana.

Pfed prvnim pouZitim infuzni pumpy nastavte znacku infuzniho setu.

Pfed prvnim pouZzitim infuzni pumpy zcela dobijte interni baterii. JestliZe je infuzni pumpa

vypnuta, baterie mizZe byt pIné dobita minimalné po 10 hodinach po pfipojeni k externimu

napdjeni.

Umistéte infuzni pumpu na stabilni podlozku.

Nebo pouZijte dodanou svorku na ty¢ pro montaz infuzni pumpy na infuzni stojan.

B Umistéte infuzni pumpu do svorky na ty¢ a zarovnejte knoflik s otvorem se zavitem, a
otacenim rukojeti upevnite infuzni pumpu na svorku na tyc.

B Upnéte svorku na infuzni stojan, nastavte infuzni pumpu do odpovidajici polohy a
dotahnéte Sroub pro infuzni stojan na svorku na tyc.

Pfipojte externi napajeci zdroj.

B VioZte dodany napajeci kabel do napajecimu konektoru na pravé strané infuzni pumpy.
Zapojte kabel do sitové zasuvky s uzemnénim.

B Pro napdjeni infuzni pumpy externim stejnosmérnym napajenim kontaktujte o pomoc

mistniho distributora.
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6. Provozni pokyny

6.1. Displej a tlacitka

1) Displej

MC 5 dots P2l 3 \ MEDCAPTA"\( J

Rychlost (ml/h) MP-60 INFUSION PUMP

10.00

Objem 0 A6ml

Start Zavo dnit |Vynulovat

2 Bt
1 —Indikator alarmu 2 - Dotykovy displej TFT 3 —tlac¢itko Home
4 - vypinac 5 - tlacitko OPEN /otevrit

Indikator alarmu indikuje alarmy ve tfech barvach: cervené, Zluté a zelené ve tfech Urovnich
vysoké, stfedni a nizké, v zavislosti na vyznamu infuzni informace.

Dotykovy displej TFT Rozliseni: 320x240

Displej je rozdélen do tfi oblasti: informacni oblast, oblast pracovnich dat a oblast funkénich
tlacitek. Nize uvadime podrobnéjsi popis.

Informacni oblast: zobrazeni jména pacienta, ¢. zaznamu, . lGzka, znacka infuzniho setu a
specifikace, uroven okluzniho tlaku, tlaku v redlném Case, externi napajeni, stav baterie, signal

WIFI. NiZe uvadime podrobnéjsi popis.

MC 5 dots P2.all

0.00

Rychlost (ml/h)

Objem 0 00mI

Start Zavodnit |Vynulovat
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E uroven okluzniho tlaku: 2

m Okluzni tlak v redlném ¢ase: max. 5 dilké. Cim vice dilkil se zobrazi, tim je vétsi tlak.

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

Symbol uzamdeni displeje, zamknuty nebo odemknuty.

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

kapacita baterie.

E signal WIFI

a Zobrazi se pfi pfipojeni k dokovaci stanici

Oblast pracovnich dat: Zobrazuje rychlost infuze, objem infuze zbyvajici ¢as nebo rizna provozni
data infuze podle rezimu infuze. Provozni data Ize dale upravit dotykem na konkrétni oblast v

pracovnim rezimu.

MC 5 dots P2.all
Rychlost (ml/h)

10.00

Objem 0.1 6ml

Start Zavodnit |Vynulovat

Oblast funkénich tlacitek: Dotykovy displej obsahuje tlacitka [Start], [Zavodnit], [Vynulovat],

[Stop]. Tlacitka nastaveni, napfiklad Cisla a pismena se objevi v odpovidajicim rozhrani.

2) Tlatitka

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

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

zobrazeni rychlosti infuze.
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B [ON/OFF]: Tladitko zapnuti/vypnuti. KdyZ je pumpa vypnutad, stisknéte a 1 sekundu podrite
[ON/OFF]: pro zapnuti. KdyZ je pumpa zapnut3, stisknéte tladitko [ON/OFF]: a objevi se
kontrolni dotaz: Opravdu chcete vypnout? Stisknéte tlacitko na displeji pro vypnuti nebo

stisknéte a podrite po dobu 3 sekund pro vynuceni vypnuti.

B [OPEN]: Tlacitko otevreni dvitek. Stisknéte [OPEN] a dvifka pumpy se automaticky oteviou,
bez ohledu na to, jestli je pristroj zapnuty nebo vypnuty. Zatlacte lehce dvirka smérem

dopredu, aZ ucitite odpor, dvifka se automaticky zaviou.

6.2. Zapnuti pumpy

UPOZORNENI:
® Zapnéte a potom nainstalujte infuzni set.

1) Stisknutim tlacitka [ON/OFF] se spusti.
2) Autotest se spusti a zobrazi se rozhrani spousténi.
3) Po ukonceni autotestu prejde do rozhrani pfipravy infuze.

4) Na displeji se zobrazi informace o pacientovi, znacka MC 5 dots P2l
infuze a Uroven okluze uloZenad pfi poslednim vypnuti Rychlost (ml/h)

pristroje.

5) Je-li autotest abnormalni, odpovidajici informace se 1 O n 00

zobrazi v informacni oblasti.

Objem 0.1 6ml

Rozhrani pfipravy infuze: ;
Start Zavodnit |Vynulovat
A rovin

B Zapnuti pfistroje je potvrzeno zvukem reproduktoru a indikator alarmu provéfi svoji ¢innost,

po ukonceni autotestu zkontrolujte, Ze se nezobrazuji Zadné chybové zpravy. (Viz Kapitola 8
Odstranovani problémi).

B Zkontrolujte, Ze se zobrazend znacka infuzniho setu shoduje s pouZitou znackou infuzniho
setu.

B Pokud se zobrazena znacka infuzniho setu lisi od pouzZité znacky infuzniho setu, neni mozné

zarucit prfesnost infuze a funkce alarmu.
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6.3. Zalozeni infuzniho setu

Jehlu zasunte do infuzni Idhve ve svislé poloze a nechte naplnit kapaci komarku.

Kdyz je kapaci komUrka naplnéna do 1/3, otevrete tlacku.

Naplnte infuzni hadicku infuzni tekutinou, aby se vycerpaly vzduchové bubliny, a poté
zavrete tlacku.

Stisknutim [OPEN] otevrete dvifka pumpy.

Stisknutim zeleného tlacitka otevrete skrtitko, hadicku vloZite dovnitf a stisknete znovu pro
upnuti hadicky.

Vlozte hadic¢ku postupné do snimace vzduchovych bublin a snimace tlaku, pak natahnéte
hadicku. Ujistéte se, Ze hadicka je uvnitf obou drazek pro hadicku a zavrete dvirka pumpy

zatlacenim.

AUPOZORNENI’:

Infuzni lahev nebo vak musi byt umistény o 20 cm az 80 cm vyse nez srdce pacienta a/nebo
pumpa.

Svorka musi byt instalovana mezi pacienta a pumpu, po proudu od pumpy, aby se zabranilo
nezjisténé upstream okluzi.

PFilis volnda nebo pfilis tésna hadicka mlze zpUsobit nepresnou infuzi.

Hadicka musi byt zcela upevnéna do snimace vzduchovych bublin.
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@ nstalace snimace kapek

L J Infuzni lahev

Kapaci komurka

Snimac kapek

Poloha

! snimace kapek

mezi
koncem usti a hladinou kapaliny
Infuzni hadicka
UPOZORNENI:

@ Aby byla zajisténa presnost detekce kapek, musi byt snima¢ kapek umistén, pokud mozno co
nejblize hladiny kapaliny. Je vhodné, aby hladina kapaliny byla v 1/3 kapaci komurky.
Hladina kapaliny musi byt nizsi, nez je snimac kapek.
Zabrante naklonéni snimace kapek a béhem infuze musi byt vidy mimo slunecni zareni.

Snimac kapek umistéte tak, aby nedoslo k pfilisnému zmacknuti komrky.

Snimac kapek rozpoznd kapku, ale ne proudéni kapaliny. Signal kapek je nedetekovatelny,

jestlize je nepretrzity proud tekutiny vytvoreny v komurce.

6.4. Zavodnéni

AVAROVANI':

Pfed zavodnénim infuzniho setu zajistéte, aby nebyla infuzni linka pfipojena k pacientovi.
Zavodnéni nelze provést béhem infuze.

Zkontrolujte zavodnéni setu véetné jehly.

Funkce alarmu detekce vzduchovych bublin je

béhem zavodnéni vypnuta.

Kliknéte na [Zavodnit], poté na tlacitko [Ano] k
potvrzeni, infuzni pumpa zavodni set. Kliknutim

na [Stop] se zavodnéni zastavi.

Zelena kontrolka pti zavodnéni blika.

@ Vztah mezi specifikaci infuzniho setu a rychlosti

zavodnéni je uveden v tabulce 6-1.
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Tabulka 6-1 Vztah mezi specifikaci infuzniho setu a rychlosti zavodnéni

Specifikace infuzniho setu (kapek/ml) Rychlosti zavodnéni (ml/h)

20 1200.0

UPOZORNEN:I:

@ pii infuzi infuznich kapalin s vysokou viskozitou tenkou Zilni jehlou pfi bolusu, maze dojit k
alarmu okluze. V takovych podminkach, snizte rychlost zavodnéni infuze.
@ Celkovy dodany objem je mozné vymazat pouze pied zahdjenim infuze.

@ Objem poutity k zavodnéni setu nelze zapo&itat do celkového objemu.
6.5. Nastaveni rychlosti infuze

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

minimalnim pfirtstkem je uveden v tabulce 6-3

Rychlost (ml/h)

4 5 6 <
78 9
0 EEe

Tabulka 6-2 Vztah mezi specifikaci infuzniho setu a rozsah

Specifikace infuzniho setu (kapek/ml) Nastaveni rozsahu (ml/h)

20 0.1-1200.0

Tabulka 6-3 Vztah mezi rozsahem a minimalnim piirQistkem

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

22



UPOZORNENI:

@ Pokud neni VTBI nastaveno, dojde k zastaveni infuze po detekci bubliny v infuznim setu.
Alarmy Témér konec a Konec infuze nejsou aktivni.

@ jestlize zménite rychlost v prabéhu infuze, bude infuze provadéna v nové rychlosti.
6.6. Napichnuti infuze
Vlozte infuzni jehlu do Zily pacienta.

6.7. Zahajeni infuze

Pro zahdjeni infuze v nastavené rychlosti kliknéte na [START] a blika zelenda kontrolka.

MC 5 dots P2l

Rychlost (ml/h)

1200

Objem 0.1 6ml

Start Zavodnit |Vynulovat

UPOZORNENI:

@ Infuzi miZete spustit, pouze kdy? je predepsanad hodnota rovna nastavené hodnoté.
@ Neni-li provedena 74dna operace po instalaci infuzniho setu po dobu del$i nez 2 minuty,

zazni signal alarmu - pfipomenuti START.

6.8. Zmeéna rychlosti béhem infuze

@ Kliknutim na oblast zobrazeni rychlosti na displeji zadejte a zmérite rychlost.

Rychlost (ml/h)

456 | <
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@ Po zadani rychlosti, jestlize kliknete na [Zrugit], vrati se do ptvodniho infuzniho rozhrani beze
zmény; kliknutim na [Potvrdit] se vrati se do plvodniho infuzniho rozhrani a pracuje v nové
rychlosti.

UPOZORNENI:

@ Jestlize nebyla provedena po dobu delsi nez 10 sekund Z4dna operace v rozhrani referenci a

nastaveni rychlosti, automaticky se vrati do infuzniho rozhrani.
6.9. Bolus

@ B&hem infuze vyberte "manualni bolus", stisknéte [Bolus] po dobu 1 s pro vstup do okna

bolusu, bolus zastavite uvolnénim.

MC 5 dots P2l
Bolus (ml/h)

1200

Objem Bol 0.01m|

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

bolusu VTBI, nastavte objem bolusu, kliknéte na [Potvrdit] pro zahajeni, a kdyzZ kliknete na
[Bolus Stop] bolus se zastavi a vrati se do infuzniho rozhrani.

Bolus VTBI (ml) MC 5 dots P2l
Bolus (mi/h)

1123 -1 19200

4 |/ 5[6 |
778 9 @ ot
h’T’m Stop @a@ ’m

@ \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 kdyz kliknete na [Bolus Stop] bolus se zastavi.
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Bolus Nastaveni ' MC 5 dots P2.iil

Bolus VTBI 50.00 ml jBelus (ml/h)

Bolus Rychlost 1200.00 mi/h 1 200

Bolus Cas 2min30s
Objem Bol
Bolus Start ) 0,01m|

Stop w@@ Bolus Stop

Rychlost bolusu se lisi v zavislosti na specifikaci infuzniho setu nasledovné:

Tabulka 6-4 Vztah mezi specifikaci infuzniho setu a rychlosti

Specifikace infuzniho Rychlost bolusu Minimalni objem bolusu Maximalni objem
setu (kapek/ml) (ml/h) (ml) bolusu (ml)
20 0.1-1200.0 0.1 50.0
UPOZORNENI:

@ Aktudini objem bolusu se zobrazi pfi béZicim bolusu.

@® Objem bolusu bude akumulovan do celkového objemu.

6.10. Zastaveni Infuze

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

kontrolka zhasne.

6.11. Vyména nebo nastaveni infuzniho setu

Poskozeni stlatovanim hadicky infuzniho setu kontinualni infuzi ma vliv na pfesnost infuze.
Poskozeni stlacovanim hadicky infuzniho setu kontinudlni infuzi ma vliv na presnost infuze. Asi po
8 hodinach infuze je nutné pro lepsi funkci infuzni hadicky infuzi zastavit, otevfit dvitka a
posunout infuzni hadic¢ku asi o 10 cm od plivodni polohy. Lepsim fesenim je vyména celého

infuzniho setu. Lepsim feSenim je vyména celého infuzniho setu.

6.12. Vypnuti

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

e Standby
o Zrusit

@ Kliknutim na [Vypnout] vypnete.
@ Kliknutim na [Standby] prejde do pohotovostniho rozhrani, pohotovostni dobu je mozné

upravit.

Standby(H:M)

23:59

@ Kliknutim na [Zrusit] se vrati do predchoziho rozhrani.
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7. Nastaveni infuzni pumpy
UPOZORNEN:I:

@ Po vypnuti pumpy se véechna nastaveni parametrd automaticky uloi.

@ (asti parametrd se neuloZi p¥i vynuceném vypnuti.

7.1. Infuzni set

Stisknéte tlacitko [HOME] pro vstup do menu nastaveni, kliknéte na [Infuzni set] pro vstup
do menu podrobného nastaveni infuzniho setu. Zde je mozné nastavit a upravit infuzni set,
uroven okluze, rezim bolusu, rychlost KVO, znacka, nastaveni relay, mikro rezim, rychlost detekce

vzduchové bubliny, témér konec a posledni terapie.

[nfuzni set '

Infuzni rezim R Rychlostni

Uroven okluze 300mmHg

Infuzni set Mistni nastaveni

¢ B

Historie Pacientské udaje

Rezim Bolus
KVO Rychlost 5.00 ml/h

nacka MC g4

7.1.1 Infuzni rezim

® 7 infuznich rezim(: rychlost, ¢as, hmotnost, trapezia, zavadéci davka, sekvencni, kapkovy

B Rychlostnirezim
V rychlostnim reZimu, nastavte nazev léku, rychlost a VTBI, pro zahajeni provozu kliknete

na [Potvrdit].

Nic
20.00 ml/h

B Casovy rezim
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V ¢asovém rezimu nastavte nazev léku, VTBI a ¢as, pro zahdajeni provozu kliknete na

[Potvrdit].

-—-h--min

--—— ml/h

B Hmotnostni rezim
V hmotnostnim rezimu nastavte informaci o léku, ddvkovani, vahu a VTBI, ptistroj

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

R Hmotnostni :

Info o leku ---- mg/ml
Davkovani ---- ug/kg/min
aha

TBI

B ReZim Trapezia
V reZzimu trapezia nastavte nazev léku, VTBI, rychlost, ¢as nabéhu a dobéhu, pfistroj

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

Nazev léku

Cas Dobéhu A v

B Zavadécirezim
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V zavadécim reZimu nastavte nazev léku, VTBI, udrZovaci rychlost, zavddéci rychlost a
zavadéci Cas, pristroj automaticky vypocita rychlost, pro zahajeni provozu kliknete na

[Potvrdit].

R Zavadéci

Nazev léku

Udrzovaci rychl

B Sekvencnirezim
V sekvencnim rezimu nastavte nazev léku, VTBI, 10 sekvenci rychlosti a ¢asu, pro

zahajeni provozu kliknete na [Potvrdit].

R Sekvenéni ;

Nazev léku Nic
---- ml/h
--h--min

---- ml/h

--h--min 4

B Kapkovy rezim
V kapkovém reZimu nastavte nazev léku, zavadéci davku, ¢as a hmotnost, pfistroj

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

Nic
- dots/min

- ml

29.65 ml

UPOZORNENI:
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® Pumpa vypoéita odpovidajici rychlosti podle aktudlni rychlosti kapek (dots/min) a aktualni
specifikace infuzniho setu.

® Ppumpa ovlada pratok pomoci odpovidajiciho rychlosti (ml/h), ale ne detekci rychlosti kapek
(dots/ml).

® Funkce knihovna lé¢iv se miZze pouzivat po véechny pracovni rezimy. Udaje lé¢by knihovny

IékT nejsou editovany vyrobcem.
7.1.2 Uroven okluze

@ e k dispozici 11 trovni okluze (Nastaveni od vyrobce je troveri 6).

Tabulka 7-1 Vztah mezi Urovni okluze a tlakem

Uroven Tlak Tlak Tlak Tlak
Displej

okluze (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:

@ Alarm Anti-bolus zajistuje, Ze se tlak v hadi¢ce automaticky uvolni po vstupu alarmu pomoci
elektrické zavérky, aby se predeslo stavu neblokovaného alarmu, zpUsobujici dodani
pacientlim vyssi mnozZstvi [éka.

@ Py infuzi viskozniho roztoku s nastavenim urovné okluze pod 4 a &istou hadi¢kou se mlize
spustit alarm okluze. Peclivé sledujte ikonu m v horni ¢asti informacni oblasti a zménte
uroven okluze, kdyz je vétsi nez 2 dilky.

@ Pyi provozu pumpy s nastavenim trovné okluze nad 8, vyrazné vzrista tlak v hadi¢ce az do
vydani alarmu okluze. Vidy se ujistéte, Ze je infuzni hadicka bezpecéné pripojena k pumpé.

@ Alarm okluze mQze nastat pfi infuzi vysoce viskdzni kapaliny pfi vysoké rychlosti tenkou

intravendzni jehlou. Zvyste Uroven okluze nebo snizte rychlost infuze.
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7.1.3 Rezim Bolus

@ K dispozici jsou ti rezimy: Bolus manudlni, Bolus rychly objemovy, a bolus automaticky.

Dalsi informace viz kapitola 6.9.
7.1.4 Rychlost KVO

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

7.1.5 Znacka

@ Muzete vybrat znacku spotiebniho materidlu: [Home] -> [Infuzni set] -> [Znacka].
@ e piednastaveno nékolik znagek infuznich setti 20 kapek/ml. Vyberte odpovidajicim
zpUsobem infuzi pro klinické pouZiti.

UPOZORNENI:

@ Uizivatelé musi pouzivat znacku spotiebniho materiélu, ktera je uréena vyrobcem.

® Ppokud pozadujete pridat infuzni set jiné znacky, dtirazné doporucujeme kontaktovat
dodavatele infuzni pumpy pro nastaveni a otestovani tak, aby byla zajisténa presnost infuze.

@ |nfuzni pumpa je uréena pouze pro poufiti s infuznimi sety vyhovujicimi SO 8536-4: Infuzni
pfistroje pro zdravotnické pouziti - Cdst 4: Infuzni sady pro jednordzové pouZiti, gravitacni
ddvky POZMENOVACI NAVRH 1 a I1SO 8536-8: Infuzni pFistroje pro zdravotnické pouZiti - Cdst
8: Infuzni soupravy pro jedno pouZiti s tlakovym infuznim zarizenim. Pokud si nejste jisti, zda
spliiuje pozadavky, kontaktujte dodavatele infuznich setd. Pred pouzitim gravitacniho
infuzniho setu vsak uZivatel musi posoudit riziko, které muze gravitacni infuzni set
predstavovat. Pokud si nejste jisti, zda infuzni set splfiuje pozadavky, obratte se na mistniho

distributora.

7.1.6 Nastaveni Relay

@ Zapnéte reZim relay, nastavte &islo relay v rezimu.
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Relay Nastaveni

Zonfig Taking Effec

UPOZORNENI:

@ Jestlize existuje nékolik infuznich pump zapojenych za sebou, musi byt &islo relay (Relay

Index) nastaveno postupné od cisla 1.
7.1.7. Nastaveni kapkového rezimu

@ Spusti se kapkovy rezim, detekuje snima¢ kapek a po&ita kapky béhem infuze.

UPOZORNENI:

@ Pokud je odpojen snimac kapek, ale kapkovy re7im je spustén, pumpa nevyda 7zadny alarm

snimace kapek.
7.1.8 Nastaveni mikro rezimu
@ Spusti se rezim mikro, v reZzimu m(Zete nastavit maximalni rychlost.
Nastaveni Mikro rezimu '
Rezim Mikro ™

Rezim Mikro 500.00 ml/h

7.1.9 Uroven testovani vzduchové bubliny

@ e mozné nastavit 7 Urovni testovani vzduchovych bublin 25, 50, 100, 200, 300, 500, 800
(ul), objem jedné vzduchové bubliny kumulované béhem 15 minut spusti alarm, vychozi

uroven testovani vzduchové bubliny je 25 pl.

UPOZORNENI:
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@ Vybér trovné rychlosti L pro detekci bublin miZe zpGsobit obtize nebo nebezpeci pro
pacienta, podle aktudlniho klinické potieby vyberte spravny rychlostni stupen, a peclivé

sledujte, zda neni tfeba provést okamzita napravna opatreni.

7.1.10 Témér konec

@ Alarm Témér konec: Cas upozornéni je mozné upravit od 1 minuty do 30 minut pied

ukonéenim (po 1 min), vychozi ¢as: 3 min pred dokoncenim.
7.1.11 Posledni terapie

@ Bude zaznamenano poslednich 20 pouZiti. Zaznamenanou terapii je jednoduse mozné

zahdjit vybérem.

Posledni terapie :

Rychlost20.00n  VTBI 0.00ml| .

Rychlost20.00n  VTBI 0.00ml|

Rychlost20.00nr  VTBI 0.00ml
Rychlost20.00nr  VTBI 0.00ml
Rychlost20.00n  VTBI 0.00ml =4

7.2 Mistni nastaveni

Mistni nastaveni :
Nastaveni Hlasitosti BN
Nastaveni displeje I

Nastaveni sité

Nast. zamku obrazovky

Oblibené nastaveni

7.2.1 Nastaveni hlasitosti

@ e k dispozici 11 trovni hlasitosti (Tovarni nastaveni je troveri 5).

UPOZORNENI:

@ Nenastavujte hlasitost alarmu niz$i, nez je okolni hluk, aby byl zvuk alarmu rozeznatelny.
@ Nastaveni alarmu na extrémni hodnoty mdZe znamenat, 7e systém alarmu nebude fungovat.

Zkontrolujte pouZité limity alarmu podle klinického stavu.
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@ Kdy? je pumpa vloZena do dokovaci stanice, se po zméné nastaveni hlasitosti na pumpé

soucasné synchronizuje nastaveni na stanici.

7.2.2 Nastaveni displeje

@ K dispozici je sedm riiznych barevnych moznosti pro typ Ul.
® Jas mlZete upravit [Normalni Jas].
@ Zde muzete upravit viechny parametry noéniho rezimu.

UPOZORNENI:

@ V noénim rezimu je rozsah nastaveni ¢as zacatku 17:00-09:00, ¢as konce je stejny jako
zacatek. Ve vychozim nastaveni je za¢atek 00:00; konec 00:00.
® Kdy? je pumpa vlozena do dokovaci stanice, nastaveni na stanici se po zméné nastaveni

hlasitosti na pumpé synchronizuje soucasné.
7.2.3. Nastaveni internetu

@ e mozné vybrat a nastavit [Info kandlu], [Local WLAN] a [WLAN stanice] (nenf k dispozici,

pokud pumpa neni ptipojena k pracovni stanici).

Nastaveni sité :

Info kanalu Local WLAN

Local WLAN  CZonfig Taking Effec

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

nastaveny parametry mistni WLAN.
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Vyberte [WLAN stanice] pro poutziti kandlu stanice WLAN pro pfipojeni k siti a mohou byt

nastaveny parametry stanice WLAN.

@ \Vyberte [Local R$485] pro poutiti kabelu RS485 pro pripojeni k siti.

@ \Vyberte [Stanice R$485] pro pouZiti kabelu stanice RS485 pro pfipojeni k siti.

UPOZORNENI:

® Pumpa miiZe komunikovat s dokovaci stanici a dokovaci stanice m(ize ovladat alarm a
realizovat funkci relay mezi pumpami.

@ Nastaveni [Local RS485] a [Stanice R$485] musi byt provedeno zastupcem vyrobce. Obratte
se na vyrobce nebo mistniho prodejce pro dalsi informace.

® Je povoleno pripojovat k pumpé pouze pfisluenstvi nebo zafizeni dodévané nebo
specifikované vyrobcem. V opacném pripadé muze zpUsobit, Ze pumpa nebude pracovat
normalné nebo jiné nepredvidatelné nebezpedi.

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

@® Moinost [WIFI vypnuto] musi byt zruena, musi se zadat nazev AP, heslo sité a Informace

TCP/IP musi byt nastaveny.

Pfistupovy bod

kEAEAAREK

7.2.4 Nastaveni zamku obrazovky

@ Kliknutim na [Heslo uzamkn. obrazovky] aktivujete/deaktivujete funkci hesla zamku

obrazovky. Kdyz je tato funkce aktivovana, je vyZzadovano heslo pro odemknuti obrazovky.

Je-li funkce deaktivovana, nevyzaduje se heslo pro odemknuti obrazovky.
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@ Kliknéte na [Auto Zamek] pro nastaveni funkce automatického uzamknuti obrazovky. Tato
funkce miZe byt nastavena jako: OFF (vypnuto), 15 s, 30 s, 1 min, 2 min, 5 min, 10 min, 30

min. Vychozi hodnota je OFF, coZ znameng, Ze funkce automatického zdmku obrazovky je

deaktivovana.

Nast. zamku obrazovky :

Heslo Uzamkn. obrazovky O

Auto zamek

7.2.5 Nastaveni oblibené

Oblibené nastaveni ;

Oblibeny rezim

Oblibena znacka

Oblibeny lék

@ [Oblibeny reZim]: Vyberte &asto pouzivany infuzni rezim z moznosti [Infuzni rezim]. Jakmile
jsou vybrany ¢asto pouzivané infuzni rezimy, nepotfebné reZimy se nezobrazi v seznamu
moznosti 7.1.1 [Infuzni reZzim]. Vychozi nastaveni je "vSechny ctyfi infuzni rezimy".

@ [Oblibend znackal: Vyberte znacku ¢asto pouzivaného infuzniho setu ve volbé [Znagka].
Jakmile jsou Casto pouzivané znacky vybrany, nepotifebné znacky se nezobrazi v seznamu
moznosti 7.1.5 [Znacka]. Vychozi nastaveni je "vSechny predinstalované znacky ".

@ [Oblibeny lék]: Vyberte ¢asto pouzivany lék z knihovny lékd. Jakmile jsou Easto pouzivaji 1éky
zvoleny, vybrané |éky se zobrazi v horni ¢4sti seznamu knihovny |é¢iv. Vychozi nastaveni je

"zadny lék neni vybran". Data v knihovné |1ékd nejsou editovana vyrobcem.

7.2.6. Rezim linkage

@ Pri zapnuti linkage médu, stiskem tlacitka oteviete (anti-free-flow) svorky a uvolnénim
tlacitka sevrete set.
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7.2.7 Jednotka tlaku

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

nastaveni je mmHg.

ednotka tlaku

7.2.8 Nastaveni datum & cas

@ Nastavte datum, ¢as a jejich format.

Nastaveni Datum&«¢éas :

Nastav Datum 2016-07-22
Nastaveni Cas 09:49 AM

Format 24 h O

Format Datum

7.2.9 Udrzba

@ Kliknéte na moznost [Udriba] pro [Vybér jazyka], [Nastaveni dotyku], [Reset Tovarniho

nastav], a zkontrolujte informace o verzi.

@ Pro zjisténi informace o verzi je nasledujici postup: [Home] -> [Nastaveni systému] ->

[Udrzba] -> [Info o verzi].
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7.3 Historie

Bolus Start Ed|Objem: 29.65 ml

—

Standby Udalost: Alarm(Bez povelu)

Stop Rychlost: 0.00 mi/h

Zaznamy historie jsou tabulce 7-2.

Tabulka 7-2 Zaznamy historie

Udalost Zaznam parametru

Start ¢as

Vypnuti c¢as

Standby ¢as, nastaveny ¢as pohotovostniho rezimu

Start Cas, rychlost, VTBI

Bolus Cas, rychlost bolusu, zplisob bolusu

Bolus stop Cas, rychlost bolusu, bolusu kumulovany objem

Stop ¢as, rychlost, kumulovany objem

KVO ¢as, kumulovany objem, rychlost KVO

KVO stop Cas, rychlost KVO, kumulovany objem KVO

Zména rychlosti Cas, rychlost pratoku pred a po zméné

Alarm Cas, alarm udalost, systém. problém, chybovy kéd

Zavodnit ¢as, rychlost zavodnéni, kumulovany objem

Stop Cas, rychlost zavodnéni, kumulovany objem zavodnéni
UPOZORNENI:

@® Muze byt ulozeno maximalné 2000 zaznam historie. Jestlize pocet dosahne limit GloZisté,

bude odstranén nejstarsi zaznam.

@ Systém alarm@ nemUze obsluha vypnout zvlast, kdy? je pumpa vypnutd. Cas vypnuti je

zachycen v zdznamech historie.
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7.4 Pacientské udaje

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

[Oddéleni], [Cislo pokoje], [Cislo IGzka] a [Pacientskd data].

Pacientské udaje :

Pacientska data

@ Kliknéte na moznost [Pacientské tidaje] pro vstup na stranku nastaveni pacientskych tdajd.
Vyberte [Novy] pro vytvoreni novych Udajl o pacientovi a pfedchozi pacientské Gdaje budou

automaticky vymazany. Zvolte [Upravit] pro Upravu Gdaji aktualniho pacienta.

UPOZORNENI:

@ Je-li pumpa vloZena do dokovaci stanice, jakmile se zméni soubor pacienta na pumpé,

budou zaroven synchronizovany Udaje na stanici.
7.5 Pouziti vnitrni baterie

® Ppokud pumpa neni pfipojena k zadnému zdroji napajeni, pracuje vnitini baterie.

@ Kdy? prestane pracovat externi baterie, zaéne pracovat vnitini baterie a rozsviti se zluty
indikator s kratkym zvukem alarmu.

@ Ppied prvnim pouzitim nebo opakovanym pouzitim po dlouhé dobé, dobijejte nejméné 10
hodin.

@ Ppriblizna zbyvajici kapacita vestavéna baterie je zobrazena [Baterie] indikatory.
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@ Bé&hem provozu na baterii je stav baterie zobrazen klesajicim po¢tem aktivnich indikatord.

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 (¢ervené) Provoz je mozny na 30 minut.

*1) Provozni podminky:

B Nova baterie (do jednoho roku od vyroby).
B Provoz pfi 25 ml/h za poufZiti infuze 20 kapek/ml. Vypnuta funkce WIFI.

B Pokojova teplota 25 ° C.

@ Ppripojenim infuzni pumpy k jakémukoliv externimu stfidavému nebo stejnosmérnému
napajeni se zahdji nabijeni vestavéné baterie. KdyZ se baterie nabiji, symbol blesku se

zobrazi na obrazovce nalevo od symbolu baterie.

UPOZORNENI:

@ Pokud je pripojeno st¥idavé nebo stejnosmérné napajeni, baterie se bude nabijet.

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

@ Béhem infuze, a kdy? je pumpa napéjena z baterie, stisknéte tladitko [Ztisit] pro ztiseni
alarmu, pokud nastane alarm Slaba baterie, bude se opakovat za dvé minuty. Okamzité
pfipojte pumpu ke stfidavému nebo stejnosmérnému napajeni. Jestlize dojde k alarmu

Vybita baterie, ztiSeni neni funkéni a infuzni pumpa se zastavi.

3 minuty pred vybitim baterie se pumpa automaticky vypne.

@ Kontinudlni doba pouZitelnosti nové plné nabité baterie pfi rychlosti infuze 1200 ml/h, je
minimalné 2 h.

@ Kontinualni doba pouZitelnosti nové plné nabité baterie pfi rychlosti infuze 125 ml/h, je
minimalné 5 h.

@ Skutednd vydri baterie se mGze li$it a byt ovlivnéna okolni teplotou, pritokem, externi

komunikaci, atd.

@ Pokud baterie starne, skute¢nd vydr? baterie maze byt kratsi. Pravidelné baterii kontrolujte.
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7.6 Pripojeni k <Infuznimu centralnimu monitorovacimu

systému> (volitelné)
Infuzni pumpy mohou byt pfipojeny k <Infuznimu centrdinimu monitorovacimu systému>,

kterym lze vzdalené ziskat provozni stav pump.
UPOZORNENI:
@ Infuzni pumpa nemdZe byt provozovana pies <Infuzni centralni monitorovaci systéms>.

7.7 Pager pro privolani sestry (volitelné)

Po pripojeni infuzni pumpy k centralni stanici miZe pacient na lizku stisknout pager pro
pfivolani zdravotni sestry, pak centralni stanice v sesterné vyda zvukovy alarm a zobrazi

pacientovy informace na obrazovce, aby se sestra mohla véas postarat o pacienta.

7.8 Hlasova komunikace (volitelné)

Po pfipojeni infuzni pumpy k centralni stanici miZe pacient na IGzku stisknout pager pro
privolani zdravotni sestry, pak centralni stanice v sesterné vyda zvukovy alarm. Zdravotni sestra
mUze stisknout tlacitko hovoru a poslechu a komunikovat s pacientem v redlném ¢ase pro ziskani

informaci.
7.9 Pripojeni c¢tecky carovych kédu (volitelné)

Po pfipojeni ¢tecky ¢arovych kodd k pumpé muizZou byt snimany informace o pacientovi, jako
je Cislo zaznamu a cislo nemocnice, informace o pacientovi v pumpé se automaticky aktualizuji
podle vyzvy pumpy.

Skener ¢arovych kodl dokaze skenovat maximalné 18 Cislic.

7.10 Uzivatelsky specifické pozadavky (volitelné)

7.10.1 Maximalni rychlost pruatoku

Parametry maximalniho rychlost pratoku jsou jiz nastaveny v infuzni pumpé. V pripadé

jakychkoliv Uprav, kontaktujte mistniho distributora.
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8. Reseni problému

8.1 Alarm

Infuzni pumpa poskytuje uZivatelim celou fadu informaci o svém stavu. Jestlize je nalezena
jakdkoliv odchylka od normalu, infuzni pumpa vydava zvukovy alarm a upozorfiuje uZivatele
formou zvuku, svétla a charakteru.

Vsechny alarmy této pumpy jsou alarmy technického typu.

S ohledem na vyznam abnormadlnich informaci jsou informace o alarmu rozdéleny do tfi
urovni z hlediska bezpecnosti: alarmy nizké Urovné, stfedni Urovné a vysoké urovné. Zvukové a
vizudlni projevy alarm( 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 vyjadreni kazdé drovné

Alarm Zvuk Svétlo
Alarm nizké TFi pipnuti v intervalu 25 sekund. Zlutd kontrolka sviti.
urovné
Alarm stfedni Tri pipnuti v intervalu 25 sekund. Zlutd kontrolka blika.
urovné
Alarm vysoké Nékolik pipnuti v intervalu 15 sekund. Cervend kontrolka blika.
urovné

Dojde-li k alarmu, stisknéte tlacitko pro ztiSeni alarmu [ZtiSit]. Ale pumpa znovu vyda

zvukovy alarm, pokud neni odstranén alarm stfedni/vysoké urovné béhem 2 minut.

UPOZORNENI:

@ Nastaveni alarmu se uloZi p¥i vypadku proudu. Kdy? se pumpa znovu zapne po vypadku

napajeni, nastaveni alarmu zlstane stejné jako pred vypadkem proudu.
/\varovAnt:
@ Existuje moZné riziko v piipadé, Ze stejné nebo podobné pfistroje pouZivaji jiné nastaveni

alarmu v kazdé specializované oblasti.

42



8.2 Poruchy a feSeni problému

Tabulka 8-2 Pfiznaky alarm, stupen alarmu, pficina chyby, a feseni

pracuje abnormalné.

Pfiznaky alarmu Stupen Pficina Reseni
alarmu
Bez napajeni Nizky stupen Neni pfipojeno externi AC/DC | OkamZzité pFipojte ke zdroji
napajeni. stfidavého napajeni nebo

externimu zdroji
stejnosmérného napéti.

Bez baterie Stredni Infuzni pumpa nema vnitini Vymérite interni baterii.

stupefi baterii nebo vnitini baterie

Slaba baterie

Nizky stupen

Vnitfni baterie je témér

lhned pfipojte ke zdroji

infuzniho setu nebylo Zadné

ovladdani (zmacknuti tlacitka).

vybita. stfidavého napdjeni nebo
externimu stejnosmérnému
napajeni.

Vybitd baterie Vysoky stupen | Baterie je vybita. lhned pfipojte ke zdroji
stfidavého napdjeni nebo
externimu stejnosmérnému
napajeni.

Témér konec Nizky stupen Konec infuze v nastavené Pockejte, az infuze skondi.

dobé alarmu Témér konec.

Alarm okluze Vysoky stupen | 1. Okluze infuzni hadicky; Stisknéte [STOP] pro zastaveni

2. Uroveri okluze je piili§ nizkd | infuze. Zkontrolujte a
pro infuzi léku s vysokou odstrarite pricinu, pokracujte
viskozitou. v infuzi.

Vzduchové bubliny | Vysoky stupenl | 1. Vzduchovd bublina v infuzni | Kliknutim na [Stop] vypnete

souprave. alarm, zkontrolujte, Ze je

2. Narovnana hadicka je hadicka spravné ve snimaci

upevnéna uvnitf detektoru vzduchovych. Stisknutim

vzduchové bubliny. tlacitka [Zavodnit] rychle
uvolnite vzduchovou bublinu.

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

trvani infuze je dokoncena odstranéni alarmu.
Bez povelu Nizky stupen 2 minuty po instalaci Stisknutim libovolného

tlacitka zrusite alarm.
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Pfiznaky alarmu

Stupen

alarmu

Chyba kapky

Nizky stupen

Rychlost kapek je detekovdna
jako nespravna v kapkové

komurce béhem infuze.

Stisknutim [Zrusit] odstranite
alarm. Zkontrolujte instalaci

snimace kapek.

Zadny snimac kapek | Stfedni Funkce detekce snimace Nainstalujte snimac kapek,
stupen kapek je zapnuta, ale snimac nebo zapnéte funkci detekce
kapek neni nainstalovan. snimace kapek.
74adna kapka Vysoky stupefi | Zadnd kapka neni detekovana | Stisknutim [Stop] odstranite
snimacem kapek. alarm, zkontrolujte instalaci
snimace kapek a infuzniho
setu.
Cas Standby konec Stredni Konec reZzimu Standby. Stisknutim [Zrusit] ukondite
stupen rezim Standby.
Relay Index Vysoky stupen | Relay Index Duplicate Reset Relay Index
Duplicate
Chyba Start infuze Vysoky stupen | Infuzni pumpa nelze spustitv | Zkontrolujte infuzni pumpu,

rezimu relay.

odstrarite problém, ktery

zpUsobuje selhani startu.

8.3 Problémy a feSeni problému

Kdyz pfistroj nepracuje spravné, odpovidajici chybovy kdd se zobrazi v rozhrani a vyda alarm

vysoké urovné.

Tabulka 8-3 problémy a jejich Feseni

Chybovy kéd Stupen alarmu Reseni

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

Chyba obvodu Vysoky stupen

Chyba ovladace COM Vysoky stupen

Chyba prstu pumpy Vysoky stupen

Chyba dvitek pumpy Vysoky stupen

Chyba snimace bublin Vysoky stupen

Chyba systému Vysoky stupen
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9. Udrzba

9.1 Cisténi a dezinfekce

@ pied didténim pumpy nezapomeiite vypnout napajeni a odpojit napajeci kabely stfidavého
nebo stejnosmérného proudu.

@ Je-li na pumpé nedistota, otiete ji vihkym mékkym hadfikem navlhéenym ve studené nebo
vlazné vodé.

@ Pouiijte kousek mékkého suchého hadfiku k vy¢isténi zasuvky napajeni, USB zasuvky nebo

zasuvky privolani sestry, abyste zajistili, Ze je zasuvka pred pouzitim sucha.

NepouZivejte organicka rozpoustédla, jako je alkohol nebo fedidlo.

@ Je-li nezbytna dezinfekce, poutijte obvyklé dezinfekéni prostiedky, jako je
chlorhexidinglukonat a benzalkonium-chlorid. Po naneseni prostfedku mékkym hadrikem,
otfete mékkym hadfikem navlhéenym ve vodé nebo teplou vodou. Pro pouZiti dezinfekéniho
prostredku je nutné se fidit pokyny a upozornénim kazdého prostredku.

@ Infuzni pumpu nelze sterilizovat v autoklavu.

Nikdy nepouzivejte susicku nebo podobné zafizeni pro suseni infuzni pumpy.
@ Pokud se na pumpu vylila tekutina, zkontrolujte, jestli pumpa stale pracuje normalné.
Zajistéte test izolace a svodového proudu v pfipadé potreby.

@ Nenamédejte infuzni pumpu do vody.

&VAROVI—’\NI’ :

@ Nemyjte ani nesterilizujte pumpu, kdy? je v chodu.

9.2 Pravidelna udrzba

Provedte pravidelnou kontrolu udrzby, aby byl zajistén bezpecny provoz a co nejdelsi
Zivotnost infuzni pumpy, a zkontrolujte infuzni pumpu jednou za 2 roky. Kontaktujte vyrobce

nebo zastupce vyrobce, kdyz mate jakékoliv pochybnosti.

9.2.1 Kontrola vzhledu

@ Kontrola vzhledu: Nejsou zadné praskliny a poskozeni.

@ Funkce tladitek: Jestlize tlacitka stisknete hladce, jsou v poradku.
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9.2.2 Kontrola napajeciho kabelu

® Zkontrolujte vzhled napéjeciho kabelu. VEas vyzadejte u vyrobce nebo zastupce vyrobce
vyménu, je-li poskozen a zdastrcka a zadsuvka maji Spatny kontakt.
@ Jestlize pripojite infuzni pumpu k napajeni a nezapne se, kontaktujte vyrobce nebo zastupce

vyrobce, aby proved| udrzbu.
9.2.3 Kontrola rychlosti infuze

@ Zkontrolujte pritok infuze jednou za 2 roky pomoci pipety s jemnou stupnici a stopek.

Kontrolni podminka:

Infuzni set Infuzni rychlost Cas infuze Objem
MC/B.Braun20d/ml 120ml/h 6 min 11,5-12,5 ml
9.2.4 Alarm

® Alarm okluze

Kontrolni podminka:

Infuzni set Infuzni rychlost Urover okluze Cas alarmu

MC/B.Braun20d/ml 120ml/h P5 do 1 minuty

@ Alarm vzduchové bubliny
Pfidat 3-5 mm vzduchu v horni ¢asti infuzni hadi¢ky a potom spustit infuzi. Kdyz vzduchova

bublina dosahne snimace vzduchovych bublin, zkontrolovat zobrazené informace alarmu a zvuk.
9.2.5 Elektricka a mechanicka bezpecnost

Aby byla zajisténa bezpecnost, testovat izolaéni napéti, svodovy proud a odpor zemnici

podle normy IEC 60601-1.

9.2.6 Kontrola interni baterie

Jednou za 2 roky provadéjte nasledujici kontroly akumulatoru:

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

@ Zapnéte napdjen.

@ Nastavite rychlost infuze na 25 ml/h a zahajite infuzi. Zaznamenejte ¢as zacatku.

@ Systém je v provozu, dokud se nezastavi infuze v dusledku nizké kapacity baterie.
Zaznamenejte ¢as dokonceni.
B JestliZze je doba od zac¢atku infuze do ukonceni provozu 4 hodiny nebo vice, stav baterie

je dobry.
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B JestliZe je doba od zac¢atku infuze do ukonéeni provozu 1 aZz 1,5 hodiny, stav baterie
dosdhne své Zivotnosti.

B JestliZe je doba od zac¢atku infuze do ukoncéeni provozu méné nez 1 hodina, baterie
dosahla své Zivotnosti. Vyménite baterii. Pro vyménu baterie je doporuceno
kontaktovat vyrobce nebo zadstupce vyrobce.

@ Po ukongeni kontroly stavu baterie, dobijte baterii pro dal3i pouziti.

9.2.7 Vymeéna baterie

® Vyjmuti vnitini baterie

B Vypnete napajeni a odpojite napajeci kabel.
B Pomoci Sroubovdku uvolnite Srouby krytu baterie ve spodni ¢asti pumpy.
B Sejmete kryt baterie.
B Odpojite konektor kabelu baterie.
B Vyjmete baterii.
@ VioZeni vnitini baterie
B Zasunete konektor kabelu baterie do baterie.
B VloZite novou baterii do prostoru pro baterii.
B Nasadite kryt baterie.
|

Pomoci Sroubovaku utdhnete Srouby zajistujici kryt baterie.

UPOZORNENI:

@ Jestlize je pravdépodobné, Ze se infuzni pumpa nebude néjakou dobu pouZivat, vyjméte

baterii.

AVAROV/-'\NI':

@® Vyménu baterie musi provést specialista, ktery byl progkolen pro vykonani této &innosti. V
opacném pfripadé hrozi nebezpedi.

@ Ppresné dodriujte pokyny pro vyménu baterie, a baterie musi byt poskytnuta vyrobcem. V
opacném pripadé existuje riziko nebezpedi.

@ Nerozebirejte ani nezkratujte baterii, nevhazujte baterii do ohné. V opaéném p¥ipadé
existuje riziko nebezpedi, zplisobené spojenim baterie nebo vybuchem.

@ Dodriujte mistni zékony pro nakladani se starou baterii.
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9.3 Udrzba

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

@ Nikdy infuzni pumpu nerozebirejte ani se ji nepokousejte opravit, protoze by mohlo dojit k
vainé poruse. Vyrobce a distributor nenese odpovédnost za infuzni pumpu, ktera byla
demontovana, upravena nebo pouZivana jinym zptisobem nez pro predpokladany ucel.

® pokud infuzni pumpa spadla nebo byla vystavena narazu, odeberte ji z provozu, i kdy? neni
externé poskozena. Pozadejte vyrobce nebo zastupce vyrobce o kontrolu pro pripadny

vnitfni problém.
UPOZORNENI:
@ Servisni technik miiZe od vyrobce v pripadé potieby vyzadat odpovidajici servisni manual.

@ Nesmi se provadét servis ani Gdrzba &asti pumpy béhem provozu u pacienta.

AVAROVANI':

@ Vyménu pfisludenstvi musi provést specialista, ktery byl progkolen pro vykonani této

¢innosti. V opacném pfipadé hrozi nebezpedi.

9.4 Skladovani

@® Na pumpu se nesmi rozlit voda.
Nikdy neskladujte na horkém a vihkém misté.

Skladujte pumpu mimo nadmérné vibrace, prach a korozivni plyny.

Skladujte pumpu mimo dosah pfimého sluneéniho a ultrafialového zareni, které miize mit za

nasledek barevné zmény.

9.5 Preprava

MuZete infuzni pumpu prepravovat vozidlem, ale musite infuzni pumpu chranit pred narazy,
otfesy, nebo namocenim destém nebo snéhem béhem prepravy. Je nutné dorudit infuzni pumpu

v souladu s metodou uvedenou ve smlouvé o objedndavce.

9.6 Ochrana a obnova zivotniho prostredi

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

vhodnym zplisobem v souladu s platnymi zakony a predpisy o Zivotnim prostredi.
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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:

Pfesnost infuze a odezva okluze mohou byt ovlivnény podminkami pouZivani, véetné tlaku,
teploty, vlhkosti, infuzniho setu, a infuzni hadicky.

Presnost infuze neodrazi klinicka kritéria, napriklad vék a hmotnost pacientl a prijaty Iék.
Data experimentu predstavuji pouze data méreni v laboratofi.

Pro zajisténi presnosti infuze se doporucuje kazdych 8 hodin vyménit nebo posunout infuzni
hadicku.

Maximalni chyba presnosti infuze v ramci jedné chyby muze byt aZ do + 40 %.

10.1 Charakteristika rychlosti

Pocatecni a trubkovité kFivky ukazuji charakteristiky infuzni pumpy po zac¢atku vsttikovani a

stavu zmény vstfikovani, kdyz infuzni pumpa 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 dalsSi podrobnosti.).

Podminky zkousky pFfesnosti:

B Teplota: 21°C;

Relativni vlhkost: 65 %;

Typ infuze: MC 20 kapek/ml, B.Braun 20 kapek/ml: 5 setl od kazdého.
Infuzni pumpa: 1 souprava

Interval vzorkovani: 0,5 min

Doba zkousky: 120 min

Zkusebni kapalina: 1ISO 3696: 1987 Trida Il voda
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B Tabulka 10-1 Vysledek zkousky presnosti

Znacka
Presnost (%) Poznamky
infuzniho setu
+4.79 Minimalni rychlost 1 ml/h, normalni stav
-0.71 Stfedni rychlost 25 ml/h, normalni stav
B.Braun +0.91 Stfedni rychlost 25 ml / h, s protitlakem +13,3 kPa
20d/ml +0.79 Stfedni rychlost 25 ml/h, s protitlakem -13.3 kPa
Stfedni rychlost 25 ml/h, kdyZ je zasobni nadrzka pod
R mechanismem pumpy ve vzdalenosti 0,5 m
+2.57 Minimalni rychlost 1 ml/h, normalni stav
+2.28 Stfedni rychlost 25 ml/h, normalni stav
Medcaptain (MC) | -1.10 Stfedni rychlost 25 ml / h, s protitlakem +13,3 kPa
20d/ml +1.00 Stfedni rychlost 25 ml/h, s protitlakem -13.3 kPa
6o Stfedni rychlost 25 ml/h, kdyZ je zasobni nadrzka pod

mechanismem pumpy ve vzddlenosti 0,5 m

UPOZORNENI:

@ Jestlize je nddoba s infuznim roztokem pod mechanismem pumpy ve vzdalenosti 0,5 m, m(ize
byt pfesnost az do -11.62 %.

@ Aby byla zaji§téna presnost infuze, diirazné doporucujeme, aby byla nidoba s infuznim

roztokem vyse nez mechanismus pumpy.

50



B Tabulka 10-2 Vysledek zkousky presnosti

Pocatecni kfivky MC 25ml/h
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10.2 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 vlhkost: 65 %;

Délka infuzi trubicky: 1 m

Tabulka 10-3 Uroveri okluze, ¢asové zpozdéni alarmu a mnoZstvi léku pfi rychlosti 25 mi/h

Rychlost Uroveni Okluzni tlak Cas alarmu okluze Bolus
infuze okluzniho tlaku (mmHg) (hh:mm:ss) (ml)
P1 225200 00:00:31 0.23
25ml/h
P11 9754200 00:02:23 0.53
Tabulka 10-4 Uroveri okluze a ¢asové zpozdéni alarmu pfi rychlosti 1 mi/h
Rychlost Uroveii okluzniho Okluzni tlak Cas alarmu okluze
infuze tlaku (mmHg) (hh:mm:ss)
P1 225+200 00:07:20
1ml/h
P11 9754200 00:33:42

Tabulka 10-5 Uroveri okluze a ¢asové zpozdéni alarmu pfi rychlosti 0,1 mi/h

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

P1 2251200 02:09:18
0.1ml/h

P11 9751200 06:15:12
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UPOZORNENI:

Seznam prevodu jednotek

Popis Jednotka Pfevod 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

Priloha A Elektromagneticka kompatibilita (EMC)

Volumetricka pumpa MP-60 je v souladu s EMC normou EN 60601-1-2.

Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagnetické emise

Volumetricka pumpa MP-60 je uréena pro pouZiti v elektromagnetickém prostredi
specifikovaném nize. UZivatel by mél zajistit, aby byla pouZivana v uvedeném prostredi.

Emisni testy Shoda Elektromagnetické prostiedi - pouceni
RF emise CISPR 11 Skupina 1 Volumetrickd pumpa 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 Trida A
Harmonické emise Trida A
Volumetricka pumpa MP-60 muze byt pouZita v
IEC/EN 61000-3-2
jakékoliv budové véetné obcanského bydleni.
Koliséni napéti/kolisani emisi Vyhovuje
IEC/EN 61000-3-3

Prohlaseni a pouceni vyrobce — Elektromagneticka odolnost

Volumetrickd pumpa MP-60 je uréena pro poutziti v elektromagnetickém prostfedi specifikovaném

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

Test odolnosti

EN 60601 testovaci

Urovné

Uroveri shody

Elektromagnetické prostredi -

pouceni

Elektrostaticky vyboj

(ESD) EN 6100-4-2

+ 8 kV kontakt

+ 15 kV vzduch

*+ 8 kV kontakt

+ 15 kV vzduch

Podlahy by mély byt dievéné,
betonové nebo z keramickych
dlaidic. Pokud jsou podlahy
pokryty syntetickymi
materidly, relativni vihkost by

méla byt minimalné 30%.

Elektricka prechodova

+2 kV pro napdjeci

12 kV pro

rychlost/zlom kabel napajeci kabel
EN 61000-4-4 +1kV pro +1kV pro

vstupy/vystupy vstupy/vystupy
Vinéni + 1 kV rozdilovy + 1 kV rozdilovy
EN 61000-4-5 mad maod

Kvalita sitového napajeni by
méla odpovidat takovému,
které se pouziva

v nemocnicnim prostredi.
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Priloha A

+ 2 kV souhlasny

* 2 kV souhlasny

méd maod
Sitovy kmitocet (50/60 Sitovy kmitocet
Hz) Magnetické pole magnetického pole by mél
3A/m 3A/m
EN 61000-4-8 byt v mezich typickych pro
mista v nemocnicich.
Poklesy napéti, <5%UT <5% UT Kvalita sitového napajeni by

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 cykld

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 cykld

70% UT
(30% poklesu UT)

pro 25 cykll

<5%UT
(>95% poklesu
uT)

pro 5 vtefin

méla odpovidat takovému,
které se pouziva

v nemocni¢nim prostredi.
Pokud chce uzivatel pumpy
pokracovat v uzivani
volumetrické pumpy i béhem
preruseni dodavky proudu,
doporucuje se napajet MP-60
z neprerusitelného zdroje

napdjeni, nebo z baterie.

POZNAMKA: UT je jmenovité stiidavé napajeni pro pozadavky testg.
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Priloha A

Prohlaseni a pouceni vyrobce — Elektromagneticka odolnost

MP-60 je urcena pro poutziti v elektromagnetickém prostredi specifikovaném nize. UZivatel by se

mél ujistit, Ze pouziva MP-60 v tomto prostredi.

Test odolnosti IEC/EN 606901 uroveri Uroven Elektromagnetické prostredi -
testu shody pouceni

Ruseni po siti 3V ims 3Vims Zadna prenosnd a mobilni zafizeni

EN 61000-4-6 150 kHz az 80 MHz komunikujici na vysokeé frekvenci by

nemeéla byt pouzivana ve vétsi
blizkosti jakékoliv ¢asti MP-60,
véetné kabelU, neZ je doporudend
vzdalenost vypoctena z rovnice pro

pouziti vysokofrekvencnich zafizeni.

Radiové ruseni | 3V/m 3V/m Doporucend vzdalenost:

EN 61000-4-3 | 80 MHz a# 2,5 GHz d=1.2JpP
d = 1.2JP goMHz ~ 800MHz
d = 2.3JP g00MHz ~ 2,5GHz

kde P je maximalni jmenovity vykon
vystupu vysilace ve wattech (W) dle
vyrobce vysilace a d je doporucend
vzdalenost odstupu

v metrech (m).

Intenzita pole z pevnych
vysokofrekvencnich vysilacd
stanovena mérfenim mistniho
elektromagnetického pole aby méla
byt nizsi nez aroven shody

v kazdém rozsahu frekvence .

K ruseni miZe dojit v blizkosti

zafizeni oznaceného nasledujicim

symbolem. (((RD

Poznamka 1 Pri 80 MHz a 800 MHz se pouZiva vyssi rozsah frekvence.
Poznamka 2 Tyto rady a pouceni zde popsané nemusi vzdy odpovidat konkrétni situaci.

Elektromagnetické Siteni je ovlivnéno absorpci a odrazem od povrchu objekt( a od lidi.
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2 Intenzitu pole vyvolaného pevnymi vysilaci, napfiklad zakladnami radiovych telefon(

(mobilnich nebo bezdratovych), pozemnich mobilnich radii, amatérskych radii,

radiového vysilani v FM a AM modulaci a televizniho vysilani nelze presné teoreticky

predpovidat. Za ucelem vyhodnoceni elektromagnetického prostredi vzhledem k pevnym

VF vysilacim je vhodné zvazit méreni mistniho elektromagnetického pole. Pokud

intenzita pole namérena v misté poufziti pfistroje prekracuje prislusSnou vyse uvedenou

uroven VF shody, musi se ovéfit spravna funkce pacientského monitoru. Jestlize je

zjiSténo nespravné fungovani pristroje, je vhodné pfijmout dalsi opatfeni, napriklad

presmérovani nebo premisténi pacientského monitoru.

® Ve frekvenénim rozsahu 150 kHz aZ 80 MHz by sila pole méla byt nizsi nez 3 vV/m.

Doporucené oddélovaci vzdalenosti mezi pfenosnymi a mobilnimi zafizenimi komunikujicimi na

vysoké frekvenci a pumpou

MP-60 je urena pro pouZiti v elektromagnetickém prosttedi, ve kterém je vysilana vysoka
frekvence kontrolovana. UZivatel by mél dbat prevence proti elektromagnetickému zareni
dodrzovanim minimalni vzdalenosti mezi pfenosnymi a mobilnimi zafizenimi komunikujicimi na
vysoké frekvenci a pumpou a to tak, jak je doporuceno nize podle maximalniho vystupu napajeni

komunikujicich zatizeni.

Stanoveny maximalni | Oddélovaci vzdalenost podle frekvence vysilace

vystupni vykon (m)

vysilace 150 kHz ~ 80 MHz 80 MHz ~ 800 MHz 800 MHz ~ 2,5 GHz
(W) d=12JP d=12JP 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.

Poznamka 1: Pfi 80 MHz a 800 MHz, je poZadovana oddélovaci vzdalenost pro vyssi frekvence.
Pozndamka 2: Tyto poucky neni mozné pouzit za vSech okolnosti. Elektromagnetické Sifeni je

ovlivnéno absorpci a odrazem struktury, objekt( a lidi.
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Priloha B

Priloha B Vychozi tovarni nastaveni

Tato kapitola obsahuje néktera vychozi tovarni nastaveni infuzni pumpy. UZivatelé nemohou
ménit vychozi tovarni nastaveni, ale pokud je to nutné, mohou obnovit infuzni pumpu do stavu

tovarniho nastaveni.

Parametry
Nastaveni parametr( Vychozi tovdrni nastaveni
Rychlost KVO 1 ml/h
Jednotka tlaku mmHg
Okluzni tlak P6 (stfedni Groveri)
Témér konec 3 min
Znacka vestavéného
spotfebniho materidlu MC (20d/ml), B.Braun (20d/ml)

Systémovy cas

Systémovy cas a datum Vychozi tovarni nastaveni
Cas 00:00
Datum 2014-1-1
Format casu 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 mované
Pb Hg Cd Cr(VI) bifenyly difenylethery
PBB PBDE
plast pumpy o o o o o o
tlacitko a kryt o o o o o o
Stitek o 0 0 o o o
displej x x x x x x
hardware o o o X o o
pfipoj. kabel o o o o o o
PCBA X o) o o o o
obalovy
O (@] ©) O X X
material
baterie x x x x X X
prislusenstvi x o o o o o

poznamka:

a“_-n . v ., . , v . v , .z . , N
O ukazuje, Ze obsah této toxické a Skodlivé latky ve vSiech homogennich materidlech je v ramci

regulovaného omezujiciho pozadavku SJ / T11363-2006.

“x” ukazuje, 7e obsah této toxické a zdravi $kodlivé latky v jednom homogennim materialu je

vétsi neZ regulovany omezeny pozadavek SJ / T11363-2006.
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