Strikackova pumpa

Navod k pouziti

Meditech Equipment Co.,Ltd

Pired pouzitim si peclivé prectéte tento navod
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Varovani a bezpeénostni opatireni

A Varovani:

Pfed pouzitim je nutné zkontrolovat pumpu, kabely a pfisluSenstvi, abyste se ujistili,
Zze pumpa funguje normalné a bezpecné.
Uzivatel je povinen provést kalibraci, aby byla zajisténa pfesnost pumpy.
Pumpu musite pfipojit k uzemnénému sitovému zdroji stfidavého proudu. Namisto
napajeni ze stfidavé sité bez ochranného uzemnéni pouzijte k napajeni interni
bateriovy modul, abyste pfedesli nebezpedi.
Pumpu by nemély obsluhovat osoby, které nepros8ly Skolenim.
Obsluha musi byt nalezité vyskolena, aby dobfe ovladala potfebné znalosti a byla
provozné zpUsobila k provadéni kontroly, udrzby a oprav.
Abyste se vyhnuli nebezpedi Urazu elektrickym proudem, nikdy neotvirejte z
jakychkoli dlivoda kryt nebo prostor pro baterii.
Udrzbu zafizeni by méli provadét servisni pracovnici, ktefi prosli odbornym
Skolenim.
Pfi provadéni udrzby a oprav vzdy odpojte pumpu od napajeni.
Abyste pfedesli nebezpedi pozaru a vybuchu, udrZujte pumpu mimo prostfedi plné
vibraci, prachu, nadmérné teploty nebo vlhkosti, hoflavého nebo vybusného
prostfedi, jako je anestetikum, a také mimo velka elektricka zafizeni atd.
Neprovadéjte zadné zmény na zafizeni bez povoleni vyrobce (vCetné softwaru,
hardwaru a konstrukce).
Vétsi pozornost vénujte skute€nym klinickym situacim pacientll a pracovnimu stavu
pumpy;
Nastaveni parametrd alarmu, jako je hlasitost a prahova hodnota, odpovida
skute€nym situacim. A nikdy se nespoléhejte pouze na akusticky alarmovy systém
Muze zpUsobit nebezpedi, pokud je alarm pfili§ tichy na to, aby si ho obsluha vSimla.
Pfed spusténim pfistroje je tfeba ru¢né vypustit vzduchové bubliny v davkovacich
soupravach.
Na pfislusnou pumpu nikdy neinstalujte jinou nevhodnou stfikacku, ktera mize
zpUusobit bezpecénostni rizika.
Peclivé umistéte privodni kabely a pfislusenstvi, aby nedoslo k uskrceni nebo
zamotani pacienta, zamotani kabell a elektrickému ruseni.
Kontrolujte vy$ku mezi pumpou a srdcem pacienta v rozmezi +80 cm. Cim mensi je vyska, tim

presnéjSi mlze byt detektor tlaku.
Je normalni, Ze zalozni doba baterie se mlize z dlivodu dlouhodobého pouzivani, netplného
nabijeni, extrémniho pracovniho prostiedi atd. zkratit.

Béhem vstfikovani se vyhnéte nadmérnému naklanéni a pfimému slune¢nimu zafeni.
Tento vyrobek nelze pouzit k transfuzi krve.

Chcete-li zarucCit pfesnost a zakladni vykony pumpy, kalibrujte stfikacku podle navodu
k pouziti. V opacném pfipadé nelze zarucit pfesnost

Pumpa mize byt ruSena velkym elektromagnetickym polem, abnormalnim proudem a
elektrostatickym vybojem (ESD), ktery pfekracuje ustanoveni norem EN/IEC60601-2-
24 a EN/IEC60601-1-2. Pokud se predpoklada, ze pumpa bude pouzivana za



zvlastnich podminek, obratte se na autorizovaného vyrobce.

® Pokud se pumpa pouziva spole¢né s elektrochirurgickym zafizenim, je tfeba zajistit
bezpeénost pacientu.

® Baterie pumpy mlze dodavat pouze nase spolecnost. V pfipadé potfeby vymény nas
kontaktujte, abychom vam pomohli s fadnou instalaci a predesli tak nezadoucim
rizikam zplsobenym nespravnou vymeénou.

® Pokud je pojistka posSkozena nebo zlomena, obratte se na kvalifikovany servisni
personal, aby ji vyménil za vhodnou pojistku.

® Jakmile se objevi zavada, okamzité vyfadte pumpu z provozu a obratte se na vyrobce
nebo autorizované distributory, aby provedli udrzbu.

® Pred pouzitim provedte kontrolu nabijeni a vybijeni, abyste predesli zastaveni prace z
dlvodu nahodného preruSeni napajeni. Pokud baterii nelze nabit, obratte se na
autorizovaného distributora nebo vyrobce a poZadejte o pomoc.

® Ochrana zivotniho prostfedi: Pokud se blizi konec Zivotnosti pumpy a pfisluSenstvi
(baterie, stfikaCky atd.), nalozte s nimi fadné podle pfisluSnych zakon( o ochrané
zivotniho prostredi.

® Obalové materialy musi byt zlikvidovany v souladu s mistnimi predpisy nebo pfedpisy
nemocnice o likvidaci odpadu.

® Obalové materialy umistéte misto mimo dosah déti.

UPOZORNENI: Pumpy MEDITECH nejsou registrovanym zdravotnickym prostfedkem,
jsou urceny pro veterinare.




Bezpecénostni opatreni:

Pfed pouzitim pumpy si pfectéte cely navod k obsluze.

Pouzivejte pfislusenstvi uvedené v této pfirucce.

Po spravné instalaci spustte pumpu spravnym nastavenim jednotlivych parametrd v
souladu s pozadavky klinické 1é&by.

Pfed vstfikovanim zkontrolujte celou pumpu, zda nedochazi k uniku kapaliny.

Casto kontrolujte pumpu alespori jednou za $est mésictl.

Udrzujte povrch pumpy suchy. V pfipadé potfeby c&isténi pouzijte vlhky hadr a
vhodny CGistici prostfedek, nikdy vS8ak nepouzivejte organicka rozpoustédla, jako je
benzen a butanon apod.

Provadeéjte kontrolu stavu nabiti a vybiti baterie alespon jednou za 3 mésice, abyste
predesli nebezpeci nebo poskozeni zplsobenému nizkym napétim.

Pro zajisténi bezpecnosti by mély byt vybrany kvalifikované a vhodné stfikacky,
protozZe prah alarmu okluze zafizeni je ovlivnén okolni teplotou a materialem
stfikacky.

Pokud se objevi alarm vybiti baterie, v€as ji nabijte pomoci uzemnéného sitového
zdroje.

Pevné a spravné nainstalujte pumpu, abyste zabranili nebezpedi padu nebo
sklouznuti zpiisobenému nahodnym zatazenim za hadi¢ku.

Neumistujte pumpu na okraj luzka bez ohradky.
Nevystavujte pumpu pfimému sluneénimu zafeni, nadmérné teploté nebo vihkosti.

Méli byste v€as vyménit poSkozené pfisludenstvi, abyste pfedesli nezadoucim
nasledkim.

Pumpu nainstalujte na misto, kde je snadné pumpu pozorovat, obsluhovat a
udrzovat.

Jednorazovy spotifebni material pro pumpu Ize pouzit pouze jednou.

Pro odpojeni pumpy od napajeci sité odpojte napajeci kabel pfimo ze tfikolikové
z4asuvky.

Nainstalujte pumpu na misto, kde Ize napajeci kabel snadno vytahnout ze zasuvky.
Nedochazi k pfimému kontaktu Iék{/pacientl s pumpou, takZze neni nutny test
biokompatibility.

Pro dalSi potfebné informace a technickou podporu uvedenou v normé EN/IEC
60601-1 nas kontaktujte.




Symboly

Ne vSechny symboly jsou uZzite€né.

Pouzity dil typu

Pfed pouzitim se

— AC ' CE @ pFeévt'é'te navod k
- pouziti
-
e DC & Upozornéni O Stop/Posun
-~ ¢
@ Vypnuti zvuku @ Start @ Bolus

sl
—@8= indikator *@> Indikator alarmu @& ndikator baterie
napajeni
A/ Externi zdroj K Recyklujte
napajeni IPX2 Chranéno proti po vytFidéni
—

stfikajici vodé

[SN] seriove &islo

]

Datum vyroby




1. Uvod

1.1 Prehled
1.1.1 Pracovni zasady a ucel pouziti

Injekéni pumpy (dale jen injekéni pumpy) jsou druhem mikroinjekénich pump s

urcitou rychlosti a konstantnim objemem. Svou injekéni funkci realizuje prostfednictvim
mikroprocesoru, ktery pfesné fidi krokovy motor, aby vytvofil silu horizontalniho pohybu
prostfednictvim mechanického pfevodového zafizeni k pohonu pistu stfikacky. Pumpa
obsahuje rdzné druhy senzor(, které mohou pfesné kontrolovat rychlost vstfikovani
injek&ni stfikatkou a monitorovat proces vstfikovani. Jedna se tedy o druh vysoce pfesné
inteligentni injek&ni pumpy.

Injekéni pumpy jsou ureny pro klinickou 1éCbu, ktera vyZaduje pfesné fizeni rychlosti

(nebo objemu) injekce a monitorovani injekéniho procesu, napf. na klinikach, jednotkach
intenzivni péce, operacnich salech, pohotovostech a vSeobecnych oddélenich.

1.1.2 Kontraindikace

Zafizeni nelze pouzit pro transfazi krve.

1.1.3 Vlastnosti

Akusticky a vizualni alarm pro okluzi, poruchu zafizeni, dokon¢ené vstfikovani, dokoncené
vstfikovani omezeného mnozstvi, vybiti baterie, nespravné instalovana stfikacka, abnormalni
funkce atd.;

HD LCD displej, vysoka kapacita slov, pfivétivé uzivatelské rozhrani, dynamické zobrazeni
pracovniho stavu;

Kompatibilni s 10ml, 20ml, 30ml, 50/60ml stfikackami vSech znacek po spravné kalibraci;
Pfednastaveny objem roztoku, ktery vyrazné snizuje pracovni zatéz zdravotnich sester;
Pracovni rezim: rezim rychlosti, rezim ¢as/objem, rezim davka/hmotnost;

TF¥i urovné okluze: vysoka, stfedni a nizka;

Funkce bolus;

KVO (keep-vein-open) se automaticky otevie po dokonceni vstfikovani;

Volné stohovatelné: Ize volné stohovat jednu injekéni pumpu na druhou a ziskat tak vice roztokd,
které maji Siroké klinické vyuZiti;
Zdroj napajeni: 100~240 V AC, 50/60 Hz; interni baterie;

Ovladani jednim tlaCitkem usnadniuje a zjednoduSuje nastaveni; detektor zachyceni pistu

stfikacky, ovladatelny jednou rukou v prostfedi bez zarodk;

Automaticky zaznam nastaveni posledniho vstfiku (Ize ulozit 2000 ks zaznama o vstfiku).



1.1.4 Specifikace

Rychlost vstfikovani

Stiikacka 50/60ml: 0.1ml/h~1500ml/h (krok 0.1ml/h)
Stfikacka 30ml: 0.1ml/h~900.0ml/h (krok 0.1ml/h)

Stiikacka 20ml: 0.1ml/h~600.0ml/h (krok 0.1ml/h)
Stiikacka 10ml: 0.1ml/h~300.0ml/h (krok 0.1ml/h)

Pfesnost rychlosti

V rozmezi +3% (po spravné kalibraci)

Mechanicka presnost

V rozmezi +2%

Objem Bolus

Strikacka 50/60ml: 0.1ml~10ml (krok 0.1ml)
Strikacka 30 ml: 0.1ml~10ml (krok 0.1ml)

Stfikacka 20 ml: 0.1ml~10ml (krok 0.1ml)
Stfikacka 10 ml: 0.1ml~5ml (krok 0.1ml)

Rychlost Bolus

Stfikacka 50/60ml: 0.1ml/h~1500ml/h (krok 0.1mi/h)
Stfikacka 30 ml: 0.1ml/h~720ml/h (krok 0.1mi/h)
Stfikacka 20 ml: 0.1ml/h~480ml/h (krok 0.1mi/h)
Stfikacka 10 ml: 0.1ml/h~240ml/h (krok 0.1mi/h)

Rychlost proplachovani
(Purge)

Strikacka 50/60ml: 1500mli/h
Stiikacka 30ml: 900ml/h

Strikacka 20ml: 600ml/h
Strikacka 10ml: 300ml/h

Celkovy injekéni objem

0.1ml~9999.9ml (krok 0.1ml)

Mezni objem

0.1ml~9999.9ml

Rychlost KVO

0.1ml/h~5ml/h (krok 0.1mi/h)

Alarmy

Blizici se konec vstfikovani, vstfikovani dokon¢eno, mezni objem
dokoncen, okluze, stfikacka vyjmuta, stfikacka chybné instalovana,
chyby nastaveni, odpojeni zdroje stfidavého proudu, slaba baterie, vybita
baterie atd. (porucha zafizeni, vypadek energie, zapomenuté operace

pouze pro jednokanalové pumpy.)

Maximalni objem

stfikacky (za podminky | 1ml
jediné chyby)
Spotfeba energie 35VA




Zdroj energie

100~240VAC, 50/60Hz;

Interni dobijeci Li baterie. Pro jednokanalovou pumpu: kapacita baterie =
1 800 mAh; napéti = 11,1 V, doba zalohovani 2,5 hodiny pfi rychlosti 5
mi/h pfi pIné nabité baterii;

Pro dvoukanalovou pumpu: kapacita baterie=1 800mAh, jednokanalova
injekéni pumpa: V pfipadé pIné nabité baterie je doba zalohovani 4
hodiny pfi rychlosti 5 ml/h a 1500 ml/h. Dvoukanalové injekéni pumpa:
zalozni doba 2,5 hodiny pfi rychlosti 5 ml/h.

Pojistka

T3.15AH/250VAC, 2ks instalované

Klasifikace zafizeni

tfida I, interni zdroj energie, typ CF

Klasifikace IP

IPX2

Okolni prostredi

Teplota: +5°C~+40 °C,

Relativni vihkost: 20~90 %,
Atmosféricky tlak:86.0kPa~106.0kPa

Prepravni a skladovaci
podminky

Teplota: -20°C~+55 °C

Relativni vihkost: <93 %,
Atmosféricky tlak:50.0kPa~106.0kPa

Vysoka: 800 mm Hg £ 200 mm Hg (106.7kPa+26.7kPa)

Okluze Stfedni: 500 mm Hg £100 mm Hg (66.7kPa+13.3kPa)
Nizka: 300 mm Hg £100 mm Hg (40.7kPa+13.3kPa )
Jednokanalova pumpa:
270 mm (D) x210 mm (S) x 121 mm (V)

Rozméry

Dvoukanalova pumpa:
275 mm (D) x210 mm (S) x 255 mm (V)

Cista hmotnost

Jednokanalova pumpa: cca. 2.2 kg
Dvoukanalova pumpa: cca. 3.6 kg

Doporucené stfikacky

Jednokanalova pumpa: BD, SHINVA, Dispovan, BBRAUN, tfida A, tfida
B, tfida C

Dvoukanalova pumpa: tfida A, tfida B, tfida C

Kompatibilni s 10ml, 20ml, 30ml, 50/60ml injek&nimi stfikackami vSech

fikack ) .
Stiikacka znacek po spravné kalibraci
Pouzity dil Tlaény blok, prodluzovaci hadicka, injekCni stfikacka
Pozor:

® Toto zarfizeni se doporucuje pouzivat s injek&nimi stfikackami znacky SHINVA o objemu 10
ml, 20 ml, 30 ml, 50 ml a 60 ml. Lze pouzit i stfikacky jinych znacek, které Ize na tomto

zarizeni kalibrovat.

® Jednorazové injekeni stiikaCky a prodluzovaci hadiCky sterilizované ethylenoxidem, které
se pouzivaji s timto vyrobkem, musi splfovat normy ISO7886.1 Sterilni podkozni stfikacky
na jedno pouziti. Injekéni stfikacky nebo prodluzovaci hadi¢ky, které neodpovidaji normam,




mohou vést k nespravné rychlosti injekce, reziduim 1éCiv a dal§im moZnym nebezpecim.

1.1.5 Zivotnost
Sedm let

1.1.6 Pouzité dily

Tahlo, tlaény blok, prodluzovaci hadi¢ka.

1.2 Vzhled
1.2.1 Pohled zpredu

Obrazek 1-1 Pohled zpfedu na jednokanalovou injekéni pumpu

Indikator provozu

Indikator vyjmuti injekéni stfikacky
Indikator instalace stfikacky
Celkovy injek&ni objem

Otoc¢ny knoflik

Drzaky pistu stfikacky

Uvolfiovaci packa pistu stfikacky

Drzaky pistu stfikacky

© © N o 0 M w DR

Pist stfikacky
10. Pfirubova svorka

11. Svorka valce stfikacky
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Obréazek 1-2 Pohled zpfedu na dvoukanalovou injekéni pumpu

1. Kanal B 2. Kanal A

4. Tlacitko Start

6. Otocny knoflik pro kanal A

8. Indikator napajeni stfid. proudem
10. Oto¢ny knoflik pro kanal B

12. Celkovy injekéni objem

14. Alarm pro kanal B

16. Pfirubova svorka

18. Tlacny blok

3. Alarm pro kanal A

5. Tlagitko Stop/Posun

7. Displej pro kanal A

9. Displej pro kanal B

11.Tlacitko Bolus

13. Tlagitko pro ztlumeni zvuku
15. Svorka pro valec stfikacky
17. Packa pro uvolnéni stiikacky
19. Drzak pistu
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1.2.2 Pohled zezadu
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Obrazek 1-3 Zadni pohled na jednokanalovou pumpu
(Reference pro dvoukanalovou pumpu)

Rozhrani 12V DC

Vypinag

Rozhrani pro vstup do programu
Vyhrazené rozhrani

Otocna svorka

Montazni konzola

Rozhrani pro napajeni stfidavym proudem



2 Instalace
2.1 Instalace pumpy

® OdSroubujte upinaci knoflik ota€enim proti sméru hodinovych rucicek, dokud jej nebude mozné
pfipevnit k ty&i stojanu;

® NaSroubujte upinaci knoflik ve sméru hodinovych ruciek, abyste pumpu bezpecné pfipevnili k
tyci stojanu.

A Upozornéni:

® Ujistéte se, Ze je pumpa bezpeéné upevnéna,
()

°

Zmény montazni polohy a silné vibrace mohou ovlivnit pfesnost zafizeni.

Tento vyrobek nelze pouzivat jako pFenosné zafizeni ani jej nelze béhem
pouzivani umistit na 10zko nemocného. Uzivatelé by méli umistit injekéni pumpu
na stal nebo ji upevnit pomoci podpéry injekéni stfikacky utazenim Sroubové
rukojeti.

Pozor:

® Tento vyrobek nelze pouzivat jako pfenosné zafizeni ani jej nelze béhem pouzivani
polozit na Izko nemocného.

® Pred instalaci peclivé zkontrolujte stabilitu podplrného systému.

® Ujistéte se, Ze je injekEni pumpa pevné nainstalovana a podpéra stiikacky stabilni.

2.2 Pripojte zdroj stfidavého napajeni
Trikolikova zasuvka musi byt ochranné& uzemnéna zemnicim vodi¢em. Pokud mate pochybnosti o
uzemnéni stfidavého napajeni, pouZijte interni bateriovy modul a kontaktujte vyrobce,
elektrotechnika nemocnice nebo nasi spole¢nost. Indikator napajeni stfidavym proudem bude svitit,

kdyZ se pouziva napdjeni stfidavym proudem, a zhasne, kdyZ se pouziva interni baterie

3 Nastaveni parametru
3.1 Popis kazdé moznosti

Tabulka 3-1
Tlacitka Symboly Popis
Start @ Stisknéte toto tladitko pro zahajeni vstfikovani;
Stop/Shift Q Stisknéte toto tla¢itko pro zastaveni vstfikovani;
Stop/posun
Vypnuti Stisknéte toto tlacitko pro zruSeni alarmu;
alarmu




Je-li pumpa v pohotovostnim rezimu nebo v chodu,
Bolus @ dvojim kliknutim na tlacitko ,Bolus® a jeho podrzenim
prejdete do rychlého rezimu a pumpa pracuje s
prednastavenou rychlosti proplachovani.

3.2 Nastaveni systému

Stisknéte tlacitko ,Stop/Shift* a podrzte je, sou¢asné stisknéte otocny knoflik,
vstoupite do rozhrani podle obrazku 3-1.

OK]
__Volume «antfll]
_0CCL. M
Syringe ClassA |
Mode Simple
Bolus Set  Record
Time
Obrazek 3-1

3.2.1 Nastaveni hlasitosti

e Otacenim oto¢ného knofliku presunte kurzor na polozku ,Volume* (Hlasitost)
podle Obrazek 3-2;

o Stisknéte nejprve otocny knoflik, a pak jim otacejte pro nastaveni hlasitosti;

e Opétovnym stisknutim otoCného knofliku potvrdte nastaveni a prejdéte k
dal$imu nastaveni parametrd.

e Pokud neni tfeba nastavovat dalSi parametry nebo po dokon&eni v3ech
nastaveni, otocte otonym knoflikem na ,,OK", jak je znazornéno na obrazku 3-
1, a jeho stisknutim ulozte nastaveni a vstupte do hlavniho rozhrani.



0K

Vo | umel <ot
0cCL M

~_ Syringe ClassA
Mode Vol /W
Bolus Set  Record
Time

Obrazek 3-2

3.2.2 Okluzni tlak

Postupujte dle stejnych pokynu jako v odstavci 3.2;

Otacenim oto¢ného knofliku pfesurite kurzor na OCCL (uroveri okluze);

Stisknéte otocny knoflik a otacenim vyberte H (vysoka), M (stfedni) nebo L
(nizka);

Opétovnym stisknutim oto¢ného knofliku potvrdte nastaveni a prejdéte k dalSimu

nastaveni parametr(.

Pokud neni tfeba nastavovat dalSi parametry nebo po dokonceni vSech
nastaveni, oto¢te otocnym knoflikem na ,OK*, jak je znazornéno na obrazku 3-1,
a jeho stisknutim ulozte nastaveni a vstupte do hlavniho rozhrani.

3.2.3 Znacka strikacky
Postupujte podle stejnych pokynu jako v bodé 3.2;
Otacenim otoéného knofliku presurite kurzor na stfikacku/syringe;
Stisknéte otocny knoflik a ota€enim vyberte znacku stfikacky;

Opétovnym stisknutim otoéného knofliku potvrdte nastaveni a piejdéte k dalSimu
nastaveni parametrd.

Pokud neni tfeba nastavovat dalSi parametry nebo po dokonceni vSech
nastaveni, otocte oto€nym knoflikem na ,OK*, jak je znazornéno na obrazku 3-1,
a jeho stisknutim ulozte nastaveni a vstupte do hlavniho rozhrani.

3.2.4 Injekéni rezim
Postupujte podle stejnych pokynu jako v bodé 3.2;
Otacenim otoéného knofliku pfesurite kurzor na rezim/mode;
Stisknéte otocny knoflik a otacenim vyberte Simple, Vol/T nebo Vol/W,;

Opétovnym stisknutim oto&ného knofliku potvrdte nastaveni a prejdéte k dalSimu
nastaveni parametrd.

Pokud neni tfeba nastavovat dalSi parametry nebo po dokonceni vSech
nastaveni, otocte oto€nym knoflikem na ,OK", jak je znazornéno na obrazku 3-1,
a jeho stisknutim ulozte nastaveni a vstupte do hlavniho rozhrani.



Jednoduchy rezim (Simple):

eV hlavnim rozhrani podle obrazku 3-3 otocte knoflikem na ,RATE", a poté jej stisknéte pro
nastaveni rychlosti vstfikovani podle obrazku 3-4;

¢ Po nastaveni rychlosti stisknéte otoCny knoflik pro potvrzeni nastaveni;

e V pfipadé potfeby oto€enim oto¢ného knofliku pfesurite kurzor na ,Limit* a stisknéte jej, aby
se zobrazilo rozhrani podle obrazku 3-5, mezni objem Ize nastavit pomoci oto€ného knofliku

a tlacitka ,Stop/Shift".

ClassA 30ml OCCL:M ClassA 30ml OCCL:M
RATE Simple RATE Simple
200 0400 i
Limit: 8/ / Limit: / /
Obrazek 3-3 Obrazek 3-4
ClassA 30ml OCCL:M
RATE Simple
200 wn
Limit: ®ooooml /
Obrazek 3-5

Rezim Vol/T (objem/¢as):

e V hlavnim rozhrani, jak je znazornéno na obrazku 3-6, otocte knoflikem na ,RATE"®, a poté
stisknéte knoflik, €&imz vstoupite do rozhrani pro nastaveni, jak je znazornéno na obrazku 3-7.

=  Rychlost vstfikovani se vypocita automaticky po nastaveni ¢asu a objemu otoénym knofliku a
tlagitka ,Stop/Shift”.

¢ Po nastaveni presurite kurzor na ,OK" a stisknutim uloZte nastaveni.

e Pro nastaveni mezniho objemu postupujte podle stejnych pokynt jako v jednoduchém rezimu.

ClassA 30ml| OCCL:M Cance |
RATE Vol /T Time 0060 min
200 L /h Volume 20.0 ml
’ "‘ RATE  20.0 ml/h
Limit: W/ /

Obrazek 3-6 Obrazek 3-7



Rezim Vol/W (objem/hmotnost):

e V hlavnim rozhrani, jak je znazornéno na obrazku 3-8, otocte knoflikem na ,RATE® a
stisknéte jej, abyste vstoupili do rozhrani pro nastaveni znazornéného na obrazku 3-9.

¢ Injekéni rychlost se vypocita automaticky pomoci nastaveni léku (mnozZstvi Iéku),
hmotnosti pacienta, objemu kapaliny, davkovani a jednotky davkovani (ng/kg/min,
ug/kg/min, mg/kg/min, g/kg/min, ug/kg/h, mg/kg/h, g/kg/h).

e Po nastaveni pfesurite kurzor na ,OK® a jeho stisknutim ulozte nastaveni.

e Pro nastaveni mezniho objemu postupujte podle stejnych pokynu jako v jednoduchém
rezimu.

ClassA 30ml OCCL:M

Drugs 50.00 mg
RATE Vol /W Weight  50.0 ke

1200 winm Volume ~ 20.0 ml

Dosage 6. 000 mg/kg/h
Limit: /) Rate 120.0 ml/h

Obrazek 3-8 Obrazek 3-9

Pozor:

® Vzorec pro prevod jednotek:
Rezim Vol/T: rychlost (rate) = objem/ Cas
Rezim Vol/W: rychlost (rate) = objem x hmotnost x davka/lék.

® Pro zajisténi bezpecnosti béhem vstfikovani zkontrolujte po nastaveni vSechny parametry
jeden po druhém, abyste se uijistili, Ze parametry odpovidaji klinické lé¢bé. Pokud
parametry prekrodi stanoveny rozsah, injekéni pumpa spusti alarm ,Wrong setting* (Spatné
nastaveni), aby uzivatelim pfipomnéla, Ze je tfeba provést reset.

® Injekéni pumpa mlze automaticky zaznamenavat nastaveni posledni injekce. Neni tfeba

dalSiho nastaveni pro injekci pfi stejnych parametrech.

3.2.5 Nastaveni Bolus

Postupujte dle pokyn( v bodu 3.2;

® Po vstupu do rozhrani pro nastaveni pfesurite kurzor na polozku "Bolus Set"
(znazornéno na obrazku 3-10);

® Stisknutim knofliku vstupte do rozhrani na obrazku 3-11, pfesurite kurzor na velikost
stfikacky, kterou chcete zménit, a poté ji nastavte ovladacim knoflikem;

® Po nastaveni stisknéte oto¢ny knoflik pro potvrzeni a pfejdéte na dalSi nastaveni
parametrq;

- oK ) oK
Volume Lant000 Syringe Rate Volume
0CCL M __10m| 240.0 0.5
Syringe ClassA | | 20ml 480.0 0.5
Mode Simple 30m!| 720.0 0.5

BEo | us Set Record | _ 50m| 12000 0.5
Time Bolus Set

Obrazek 3-10 Obrazek 3-11




Pozor:

Je-li injek&ni pumpa v normalnim pracovnim stavu, stisknéte po uvolnéni dvakrat tlacitko
"Bolus" a prejdéte do rezimu bolus. V tomto okamziku pfistroj bézi prfednastavenou
rychlosti bolus, dokud neni nastaveny objem bolus dokoncéen. Poté je pdvodni rozhrani
stéle nastaveno rychlosti hlavniho rozhrani pro chod.

Bé&hem vstfikovani bolus se tekuté Iéky automaticky pfidavaji k celkovému injekénimu
objemu.

3.2.6 Zaznam

Postupujte dle pokyn( v bodu 3.2;

Oto¢nym knoflikem nastavte kurzor na “Record/zaznam” a stisknéte jej pro vstup do
rozhrani dle Obrazku 3-12/3-13;

Otocte oto¢nym knoflikem pro kontrolu riznych zaznamd;
Stisknéte otocnym knoflikem pro navrat do rozhrani pro nastaveni systému.

Record 0001/0002 Record 0002/0002
02/07/2014 09:54 02/07/2014 09:57
Isosorbide Dinitrate | soket

RATE: 20.0 IV: 1.0 RATE: 20.0 IV: 0.5
02/07/2014 09:57 02/07/2014 09:59

Obrazek 3-12

Obrazek 3-13

3.2.7 Nastaveni casu

Postupujte dle pokyn( v bodu 3.2;

Otocnym knoflikem nastavte kurzor na “Time/€as”, jak je znazornéno na Obrazku 3-14
a stisknéte jej pro vstup do rozhrani dle Obrazku 3-15;

Pfresunite kurzor na jednotku Casu, ktera potfebuje znovu nastavit. Prvni je ¢as a pak datum.
Stisknéte a poté otacejte otocnym knoflikem pro nastaveni ¢asu;

Stisknéte otoCny knoflik pro ulozeni nastaveni;

Otacejte otocnym knoflikem a nastavte kurzor na “OK”, a pak jej stisknéte pro navrat do

- OK
__Volume ot Hr. Min.
0CCL M 10 05
Syringe ClassA Day Mon. Year
Mode Simple 02 07 2014
Bolus Set  Record 0K Cance |
BT ime

rozhrani.
Obrazek 3-14

3.3 Knihovna léku

Otacejte otocnym knoflikem v hlavnim rozhrani dle Obrazku 3-16;

Obrazek 3-15

Presurite kurzor na “Drug library/Knihovna |ék(” a stisknéte jej pro vstup do rozhrani dle Obrazku

3-17;



® Otacejte otoCnym knoflikem pro pfesunuti kurzoru na pfislusnou kategorii 1€ka, jako
Angiocarpy;

® Stisknéte otocny knoflik pro vstup do rozhrani dle Obrazku 3-18;

® Otacejte otocnym knoflikem pro pfesun kurzoru na pfislusny lék, jako Isoket dle
Obrazku 3-19;

® Stisknéte otocny knoflik pro navrat do hlavniho rozhrani v rezimu “Simple”;

® Pokud je nastaven rezim “Vol/T” nebo “Vol/W”, injekéni pumpa vstoupi do
odpovidajiciho rozhrani pro nastaveni injekéni rychlosti, a pak se vratte do hlavniho

rozhrani.
ClassA 0CCL:M Drug  Cancel
Drug library Endocrine
RATE Simple Respiratory Anesthesia
200 Antibiotics Urinary
. ml/h Digest Analgesla
Limit: /A Blood Nerve
Obrazek 3-16 Obrazek 3-17
Front Next Cancel Front Next Cancel
|sosorbide Dinitrate |sosorbide Dinitrate
| soket
Nifedipine Nifedipine
Cyclic Adenosine Monop Cyclic Adenosine Monop
Adenosine Cyclophosph Adenosine Cyclophosph
Obrazek 3-18 Obrazek 3-19
Pozor:

® Pro vstup do rozhrani podle obrazku 3-17 postupujte podle stejnych pokyn( uvedenych vyse,
otaCenim oto¢ného knofliku pfesurite kurzor na ,, Cancel /zruSit“ a jeho stisknutim zruste vybér

léku.

3.4 KVO

Po dokon&eni pfednastaveného mezniho objemu nebo po dokonéeni injekce pfi
normalnim vstfikovani se injek&ni pumpa automaticky alarmuje a pfepne na KVO,
pficemz v pfipadé obtékani krve zustane injekéni hadi¢ka oteviena.

Nastaveni rychlosti KVO:

® Pred zapnutim stisknéte a podrzte tlacitko ,Start” a souasné stisknéte vypina¢ na
zadni strané pumpy. Vyskoc¢i rozhrani podle obrazku 3-20;

® Stisknutim tlacitka ,Stop/Shift* presurite kurzor a otaéenim otoéného knofliku zadejte
heslo ,,010.0%



® Stisknéte knoflik pro vstup do rozhrani pro nastaveni rychlosti KVO,;

® Po nastaveni rychlosti stisknéte knoflik pro ulozeni parametrd a automaticky navrat do
hlavniho rozhrani.

Password

0000

Obrazek 3-20
3.5 Mazani

Soucasnym stisknutim tla¢itka ,Stop/Shift" a tlacitka ,Silencer” se celkovy
vstfikovany objem zobrazeny na digitalnim displeji vynuluje.

3.6 FF

Je-li pumpa v nefunkénim stavu, stisknéte dvakrat tlacitko ,Bolus” a podrzte je, abyste
odstranili vzduch ze stfikacky a prodluZovaci hadicky.

Béhem proplachovani se vstfikované tekuté lécivo nepfidava do celkového injekéniho
objemu.

Pozor:

® Pried vstfikovanim se ujistéte, Ze jsou vSechny bublinky ze stfikacky a prodluzovaci

hadicky odstranény. V opacném pripadé to muze byt nebezpetné.




4 Provoz

Pracovni postup:

Power on«

h 4

Install syringe«

Y

Choose the syringe«

Y

Select injection mode«

h 4

Set the parameters«

A 4

Exhaust air¢

A 4

Connect to patient & start injection«

) 4

Injection finishes«

h 4

Remove syringe«

h 4

Power off«

Cerpadlo zapnete stisknutim
kolébkového spinace ,ON/OFF“ na
zadni strané pumpy;

Nasadte injekCni stfikacku;
Zvolte znacku stfikacky podle

aktualniho pouziti;

Zadejte vychozi rezim vstfikovani; viz 3.2.4 pro
vybér rezimu;

Nastavte parametry podle kapitoly 3;
Odsajte vzduch ze stfikacky;
Po pfipojeni injek&niho setu k pacientovi stisknéte tlacitko

.start“ pro zahajeni vstfikovani;

Stisknéte tlagitko ,Stop/Shift* pro ukonceni
vstfikovani;

Odpojte pumpu od pacienta, a poté vyjméte injekéni
stiikacku;

Stisknutim kolébkového spinace ,,on/off* vypnéte
pumpu.

Poznamka:

Provozni postupy jednokanalovych a dvoukanalovych pump jsou stejné, s vyjimkou
nékterych funkci vysvétlenych v navodu.

4.1 Spusténi

Po spravné instalaci a pfipojeni k sitovému napajeni postupujte podle nasledujicich

kroku pro spusténi pumpy.

® Stisknutim kolébkového vypinace ,On/Off “ pumpu zapnéte;

® Jednokanalova pumpa zahéji samokontrolu, ale dvoukanalova nikoli.

® Hlavni rozhrani se zobrazi podle obrazku 4-1;

® P¥i zapnuti bez pfipojeni stfidavého napajeni nebo pfi odpojeni stfidavého napajeni
béhem vstfikovani se zobrazi zvukovy a vizualni signal ,AC power has been pulled
out” (Stfidavé napajeni bylo odpojeno).



ClassA 30ml OCCL:M
RATE Simple

2 OO ml/h

Limit: /A
Obrazek 4-1

4.2 Instalace injekéni strikacky

® Stisknéte uvolfiovaci packu pistu a jemné ji vytahnéte do pfislusné polohy. Zvednéte
svorku valce stfikacky a otocte ji o 90 stupnu doprava;

® ZatlacCte pfirubu injekeni stfikacky do pfirubové svorky, a poté otoCte svorku valce o
90 stupnu doleva, abyste upevnili valec stfikacky;

® Stisknéte uvolfovaci packu pistu a zatlacte ji smérem k pistu, abyste upevnili pist
stfikacky; jakmile je v jedné roviné s pistem stfikacky, uvolnéte packu. Ujistéte se, ze
se oba drzaky sevrely kolem pistu injek&ni stfikacky.

Pozor:

® Prfiruba stfikacky by méla byt pevné pfitisknuta k vnitfni strané pfirubové svorky a
nesmi byt zachycena na vné&jsi strané pfirubové svorky.

4.3 Reinstalace injekéni strikacky

® Pfed opétovnym nasazenim stfikacky b&hem vstfikovani nejprve stisknéte tlacitko ,Stop/Shift*;

® Vytahnéte tahlo a otocte jim proti sméru hodinovych ruci€ek o 90°, pevné uchopte upinac¢ a
posurite jej dozadu a opatrné vyjméte stiikacku;

® Poté ji nainstalujte podle pokynu v ¢asti 4.2.

4.4 Vybér znacky strikacky

® Pro vybér stfikacky podle skutecného pouziti se fidte obsahem v €asti 3.2.3.

® Pokud znacka stfikacky, kterou chcete pouZzit, neni v navodu doporu€ena, provedte kalibraci.
Kalibrace by méla byt provedena pfed pouzitim. Podrobny postup viz 5.1

® Vzdy ovérte, zda je zvolena znacka stfikacky ta, ktera se skute¢né pouziva.

Pozor:

® Pfi pouziti jinych stfikaCek, které nase spolecnost nedoporucuje, je nutné potvrdit
pfislusné zakladni parametry (napf. pfesnost a tlak) na pumpé. V opaéném piipadé
nase spolecnost nenese odpovédnost za vykony a odpovidajici funkce alarmu.

4.5 Volba injek€éniho rezimu

® Stisknéte a podrzte tlagitko ,Stop/Shift“ a souasné stisknéte otocny knoflik.
® Presunte kurzor na polozku Mode/Rezim a zvolte rezim vstfikovani podle aktualnich pozadavku.
® Podrobnosti o rezimu vstfikovani naleznete v ¢asti 3.2.4.

4.6 Nastaveni parametru

Po vypusténi vzduchu nastavte parametry vstfikovani podle aktualnich klinickych potreb.
Rzné rezimy vstfikovani maiji rizné specifické parametry.
® Podrobnosti naleznete v kapitole 3 a 1.1.4.



4.7 Vypusténi vzduchu

® Abyste predesli nebezpedéi zplsobenému vstfikovanim vzduchu, vzdy pred pfipojenim
k pacientim vypustte veskery vzduch z injekéni stfikacky.

® Dvakrat kliknéte na tlacitko ,Bolus® a nékolik sekund jej podrzte (plati pouze v hlavnim
rozhrani), dokud se ze stfikacky nevypusti vdechny vzduchové bubliny.

® Informace o rychlosti proplachovani naleznete v obsahu kapitoly 1.1.4

Pozor:

® P¥i proplachovani v pohotovostnim stavu se objem pro pouziti k proplachnuti
nezapocitava do kumulativniho objemu.

® P¥i vypousténi vzduchu je nutné odpojit pumpu od pacientd, aby nedoslo k ohrozeni
bezpecnosti.

4.8 Zahajeni vstrikovani

Po uplném vypusténi vzduchu pfipojte pumpu k pacientovi.
Stisknutim tlacgitka ,Start” spustte vstfikovani.
Vzdy zkontrolujte, zda jsou vSechny zobrazené parametry v souladu se skute¢nymi potfebami.

Pozor:

e Casto kontrolujte spojeni mezi stfikackou, prodluzovaci hadi¢kou, pumpou a
pacientem.

® P¥i provadéni vstfikovani dodrzujte navod k pouziti.

4.9 Vstrikovani dokonéeno
® Bylo dokon&eno vstfikovani nebo bylo dokon&eno vstfikovani omezeného mnozstvi.

® Nebo stisknéte tladitko ,Stop“ pro zastaveni vstfikovani, a poté odpojte pumpu od pacienta.

4.10 Vyjmuti stiikaCky

Vytahnéte svorku valce stfikacky, otocte ji proti sméru hodinovych ruci¢ek o 90° a
pohybem uvolfiovaci packy dozadu opatrné vyjméte strikacku.

4.11 Vypnuti pumpy

® \/ypnéte pumpu stisknutim spinace " on/off".
® Provozni Udaje a parametry se automaticky uloZzi.



5 Dostupnost
5.1 Kalibrace

Kalibraci provedte pfi prvnim pouziti stfikacky nové znacky (10 ml, 20 ml, 30 ml a
50/60 ml). Kalibrace umozni injekéni pumpé zméfit parametry dané stfikacky a
automaticky je ulozit. Pfi pfiStim pouziti stfikacky stejné znacky neni tfeba kalibraci
opakovat.
® Stfikacku (prazdnou nebo napinénou Iékem) natahnéte do polohy nejvétsi stupnice pfi

vypnuti (napf. 30ml stfikacku natahnéte do polohy stupnice 30 ml, pfi pouziti stfikacky

60 ml ji pfi kalibraci umistéte do polohy 50 ml) a stfikacku fadné nainstalujte.
® Stisknéte a podrzte tlacitko ,Start a soucasné zapnéte vypina¢ na zadni strané

injekéni pumpy, viz rozhrani na obrazku 5-1.
® Stisknutim tlacCitka ,Stop/Shift* presurite kurzor a otacenim otocéného knofliku zadejte

heslo ,,012.0%. Stisknutim oto¢ného knofliku potvrdte heslo a vstupte do rozhrani podle

obrazku 5-2.
® Stisknutim oto¢ného knofliku a jeho otacenim vyberte tfidu A, B nebo C a opétovnym

stisknutim potvrdte vybér. Otacenim otoéného knofliku pfesunite kurzor na ,OK* a jeho

stisknutim spustte kalibraci, viz rozhrani na obrazku 5-3.
® Po kalibraci se zobrazi hlavni rozhrani podle obrazku 5-4. Parametry kalibrované

stfikacky se automaticky ulozi.

Password
ClassA
[.]O OO Volume  30ml
0K Cancel
Obrazek 5-1 Obrazek 5-2
Calibrating ClassA 30ml OCCL:M
Syringe ClassA RATE Simple
Vo lume 30ml
Cance | 200 ml/h
Limit: i/

Obrazek 5-3 Obrazek 5-4
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5.2 Obnoveni tovarniho nastaveni

Stisknéte a podrzte tlaCitko ,Start* a souCasné zapnéte vypina¢ na zadni strané
injek¢ni pumpy, viz rozhrani na obrazku 5-1.

Stisknutim tlacitka ,Stop/Shift* pfesunte kurzor a ota€enim otoného knofliku zadejte
heslo ,120.0“

U jednokanalové pumpy se zobrazi vyzva k potvrzeni obnoveni, u dvoukanalové
pumpy nikoli.

Stisknutim otocného knofliku obnovite tovarni nastaveni. Automaticky se piejde do
hlavniho rozhrani.

Udrzba
Aby se zabranilo poskozeni, je nutno dodrZovat nasledujici pravidla.
Timto potvrzujete, Ze odpovédnost za Skody zplsobené poruSenim nasledujicich

pravidel nenese naSe spoleCnost. Tato kapitola slouzi pouze k zajiSténi spravnych
materialll a metod udrzby a Cisténi zafizeni.

Dbejte prosim na to, aby se na zafizeni a dal$i pfisluSenstvi neprasilo.

6.1 Pravidelné ¢isténi
Pfed Cisténim musite pfistroj vypnout a odpojit od napajeni.
Cisténi provadsijte pravidelné kazdé 3 mésice; Getnost gisténi je tfeba zvysit, pokud se
zafizeni pouziva v misté s vaznym znecisténim Zivotniho prostfedi nebo s vyskytem
silnych vétra a pisku nebo je na povrchu pumpy zjevné znecisténi.
Zarfizeni Cistéte 95% roztokem alkoholu a jednorazovymi vihéenymi ubrousky. Nikdy
nepouZzivejte ziravé chemické Cdistici prostfedky, protoZze mohou poskodit plastové
¢asti zarizeni;
K &isténi rozhrani stfidavého proudu a dalSich konektord pouzijte suchy mékky hadfik
a pred cCisténim se ujistéte, Ze jsou zasuvka a rozhrani suché. K Cisténi zafizeni nikdy
nepouzivejte abrazivni materialy, jako jsou ocelové kulicky nebo lestidlo na stfibro.
Je zakazano sterilizovat pomoci zafizeni, jako je autoklav. K vysouSeni zafizeni
nepouzivejte susi¢ku nebo podobny vyrobek.
Pokud se na pumpu vylije kapalina, zkontrolujte, zda zafizeni pracuje normalné; v
pfipadé potfeby by se mély provést zkousky izolace a unikajiciho proudu.
Je tfeba zabranit vniknuti kapaliny do krytu zafizeni; pfed opétovnym pouzitim
zafizeni je tfeba provést suché oSetfeni, aby byla zajiSténa bezpelna a normalni
prace.

6.2 Bézna udrzba
6.2.1 Udrzba baterie

Dobijeci Li-baterie je vybavena tak, aby zafizeni mohla normalné fungovat v pfipadé

pfevozu pacientl v nemocnici nebo nahlého preruseni napajeni. Po pfipojeni k napajeni

stfidavym proudem l|ze baterii nabijet bez ohledu na to, zda je zafizeni zapnuté nebo

vypnuté. Pokud se baterie nabiji, kdyZ je zafizeni zapnuté, ikona baterie

vy pravém

rohu rozhrani bé&zi doleva a doprava. Kdyz ikona sviti nepfetrzité s plnymi arovnémi,

znamena to, Ze je baterie plné nabita. Baterii nabijejte pouze uvnitf zafizeni.



V pfipadé vypadku proudu nebo pferuseni napajeni z elektrické sité se automaticky
aktivuje baterie, ktera pumpu napdji.
1. Pokud pumpu delSi dobu nepouzivate, nabijejte baterii kazdé 3 mésice, aby
nedoslo k jejimu poskozeni.
2. Pokud baterii nelze normalné nabit nebo vybit, poZzadejte o pomoc servisni
pracovniky.

ApPozor:

® Nevystavujte baterii nadmeérné teploté, ktera mize zpUsobit vybuch.

6.2.2 Udrzba zarizeni

® Pred opétovnym pouzitim udrzujte zafizeni v suchu. Dlrazné se doporucuje provadét
udrzbu zafizeni jednou za 3 mésice.

® Dbejte na to, aby byl panel vZdy Cisty a suchy.

® Pfi vyméné pojistky se ujistéte, Ze specifikace vyménéné pojistky je stejna jako
specifikace (T3,15AH/250VAC), ktera je uvedena v tomto navodu. Pokud pouzijete
pojistku s jinou specifikaci, mize dojit k jejimu okamzitému vyhoreni, a dokonce k
poskozeni zafizeni.

A Upozornéni:
® Neméli byste provadét udrzbu, je-li pumpa v chodu a pfipojena k pacientam.

7 Alarmy a zrusSeni alarmu
7.1 Seznam alarmu

Pumpa pfi vyskytu alarmu spusti akusticky a vizualni signal. Alarmy feSte okamzité.
Tabulka 7-1

Stav alarmu Davod Opatreni

Stisknutim  tladitka  ,Silencer/
Vstfikovani bylo dokonéeno Vypnuti zvuku“ vypnete zvukovy

L/gtkrg;oévee:]rg alarm nebo stisknutim tlagitka
»otop/Shift“ zruSite alarm.
Stisknutim tlacitka ,Silencer/
Vstfikovani Prednastaveny mezni objem byl | Vypnuti zvuku® vypnete zvukovy
omezeného mnostvil dokonéen. alarm nebo stisknutim tlacitka
dokoné&eno ,Stop/Shift* zruSite alarm.

Stisknutim tlacitka ,Silencer/
vypnuti zvuku® vypnete zvukovy
Doslo k okluzi, zuZeni vedeni | @larm nebo stisknutim tlacitka
nebo jinym podminkam, které | »Stop/Shift” alarm zrusite.
zpUsobuji nadmérnou silu pistu. | Zkontrolujte, zda neni stfikacka
prazdna, zda neni zalomena
hadicka, ucpany katétr atd.

Vstfikovani je
Stisknéte tlacitko ,Start” pro




zablokované

pokracovani.

Vysoka koncentrace IéCiva, ale s
nizkym nastavenim okluzniho
tlaku.

Stisknutim  tlagitka  ,Silencer/
vypnuti zvuku“ vypnete zvukovy
alarm nebo stisknutim tlacitka
~otop/Shift* alarm zrusSite. Zvyste

uroven blokovaciho tlaku.
Stisknéte tlacitko ,start* pro
pokracovani.

.1. Pokus o spusténi vstfikovani,
ale uvolhovaci packa pistu neni
vracena do plvodniho stavu.
Stiikacka vypadava |.2. Packa pro uvolnéni pistu
b&hem provozu nesvira injekeni
stfikacku, coz zplsobuje, Zze
injekeni stfikaCka vypadne

Stisknutim  tlacitka  ,Silencer/
vypnuti zvuku“ vypnete zvukovy
alarm nebo stisknutim tladitka
~otop/Shift* alarm zruSite. Poté
zajistéte, aby byla stfikacka pevné
naistalovana.

.1. Konec stfikacky neni dobie
spojen se senzorem, ktery je

Strikacka neni uprostfed horniho a dolniho
fadné instalovana hacku.
2. Pokus o zahdjeni injekce
bez stfikacky na spravném
misté.

Stisknutim  tlacitka  ,Silencer/
vypnuti zvuku“ vypnete zvukovy
alarm nebo stisknutim tladitka
~otop/Shift" alarm zruSite.
Zkontrolujte upina€ a upnéte
stfikacku.

Upozornéni na
bliZici se konec
vstrikovani

Pfipomenuti, ze vstfikovani bude
dokoncéeno.

Stisknutim tlacitka ,Silencer/
vypnuti zvuku® vypnete zvukovy
alarm nebo stisknutim tlacitka
»Stop/Shift“ alarm zruSite.

Porucha zafizeni
(pouze u
jednokanalovych

pump)

Pfistroj nebo systém ma poruchu

Pokud se alarm  nepodafi
odstranit, okamzité zafizeni
vyfadte z provozu a kontaktujte
vyrobce.

Cislo zavady a jeji priciny viz
Tabulka 7-2.

Motor bézi pozpatku nebo bézi
abnormalni rychlosti.

Abnormalni funkce

Slaba baterie Napéti baterie je nizké

Pfipojte ke zdroji stfidavého
proudu.

Baterie se vybije nejméné za 3

Vybita baterie .
minuty.

Stisknutim tlacitka ,stop“ zruste
alarm a bezpeéné zavrete dvirka.

7.2 Informacni signaly

1. Vstiikovani za€ina: Po stisknuti tlacitka ,Start“ se zobrazi zprava ,Injection

begins/Vstfikovani zacina“.



2. Spatné nastaveni: Pokud nastavené parametry prekrogi stanoveny rozsah, injekéni pumpa
pfestane pracovat a vyda signal ,Wrong setting/Spatné nastaveni®, aby uzivateli pfipomnéla,
Ze je tfeba provést reset.

3. Napajeni stridavym proudem bylo odpojeno: Pfi zapnuti pumpy bez pfipojeni k napajeni
stfidavym proudem nebo pfi odpojeni napajeni stfidavym proudem béhem vstfikovani se
zobrazi vystrazny signal ,AC power has been pulled out/Napajeni ze sité bylo odpojeno*

7.3 Mezni hodnota alarmu a doba spusténi

Mezni hodnota okluzniho tlaku alarmu je: Nizka (40,7 kPa % 13,3 kPa), stfedni (66,7 kPa +
13,3 kPa) a vysoka (106,7 kPa + 26,7 kPa). Pokud injek&ni pumpa pracuje pfi stfedni (5 mi/h)
nebo nizké (1 ml/h) rychlosti, je doba spusténi alarmu uvedena v nasledujici tabulce. Po
odstranéni poruchy okluze zvolte spravnou uroven tlaku alarmu pro zablokovani. Maximalni
vstiikovaci tlak béhem prace je 150 kPa.

Tabulka 7-3

R}[/fElos’t . Uroven okluze Okluze Doba spusténi
vstrikovani (mmHg) alarmu
(ml/h)

5 Nizka 300 <30 min

5 Vysoka 800 <lh

1 Nizka 300 <1h 30min

1 vysoka 800 <2h 30min

Pozor:

® Doba spusténi je hlavnim ukazatelem charakteristiky odezvy blokovani. VySe uvedené
Udaje se tykaji pouze vysledkl zkousky, pfi které byla pouzita 50ml injekéni stfikacka
znacky SHIVA. Vezméte prosim na védomi: doba spusténi bude ovlivnéna technikou
vyroby stfikacky, specifikaci stfikacky, rychlosti vstfiku, absorbovanym objemem, délkou
prodluzovaci hadicky, tlakem atd.

® Tato fada injek&nich pump je vybavena funkci uvolnéni tlaku. Pro uvolnéni blokovaciho
tlaku motor reverzuje urcity poCet kroku, zatimco se spusti alarm blokovani stroje. Proto
Ize davkovani tablet zpusobené zablokovanim ignorovat.

® Nastavte pfistroj na rychlost 5 ml/h podle obrazku 201.112 IEC60601-2-24, pfipojeni
ikony a spusténi, je-li nastaven alarm na nizky tlak, mnozstvi bolusu je: 2,5 ml; je-li je
nastaven alarm na vysoky tlak, vysledné mnozstvi bolusu je 3 ml. (V pfipadé vypnuté
funkce antibolus).



8 Systém alarmi
8.1 Priorita alarmu

1.

2.

Pokud dojde k vyskytu vice poplachovych stavi souéasné, odpovida signal
svételného a akustického alarmu nejvy$si urovni alarmu.

Pokud se soucasné vyskytne vice alarmU, zobrazi se alarm s nejvy$si prioritou pfed
sekundarnimi alarmy. Jinymi slovy, nizSi alarm se muzZe zobrazit pouze az po
vyreSeni vSech alarmu s vys$Si prioritou.

Pokud se soucasné aktivuji alarmy se stejnou prioritou, zafizeni bude alarmy
zpracovavat podle vychoziho programu alarma.

Priority alarmu jsou uvedeny v tabulce 8-1, jak je uvedeno nize.

VSechny alarmové signaly dvoukanalovych pump jsou v souladu s urovni alarmu s
vysokou prioritou.

Tabulka 8-1
Vizualni signal
- Priorita Audio Blokovaci
Pri¢ina alarmu . . L,
Kontrolka | LCD displej | signal alarm
alarmu
Vstfikovani H |cervens ZStk”kovvan' Y Y
dokonéeno okonceno
Vstrlkov?nl Y ervena Vstrlkova’nl v v
omezeného omezeného
mnozstvi mnozstvi
dokoncéeno dokoncéeno
Vstfikovani H éervena ;Stiilkoyam Y Y
zablokovano okovano
e . Y , B i
Vybita baterie H Cervena atgrle Y N
vybita
v . . , Strikacka
StiikaCka vypadava H cervena ! . Y N
vypadava
Porucha zafizeni H cervena Povr’uchejt Y Y
zarizeni
Strlkac':ka je ch’ybne Y &ervend _Chybna v N
instalovana instalace
Abnormalni chod H céervena A'bnormal Y Y
ni chod
Vypadek sitového a
interniho napajeni H Cervena Y N
Slaba baterie L Zluta Slaba Y N
baterie
Vstnkovavr]l brzy L sluta Vstrlkovar1|, v N
skoni brzy skoncCi




8.2 Akusticky a svételny alarm

Tabulka 8-2

Priorita alarmu

Zvuk

Svétlo

Nizka priorita

Alarmova smyc¢ka “Di-Di”

Zluté svétlo vzdy
sviti jasné

Vysoka priorita

Alarmova smycka Di-Di-Di—
Di-Di—Di-Di-Di— Di-Di”

Blikajici  Cervené
svétlo v intervalech
500ms

Informacni signal

Vyzvy pouze lidskym hlasem

Zde se nehodi

Pozor:

VSechny poplasné signaly dvoukanalovych €erpadel jsou v souladu s urovni alarmu

s vysokou prioritou.

8.3 Charakteristika akustickych alarmi

Tlak akustického signalu alarmu se pohybuje v rozmezi od 45 dB do 80 dB.

Uroveri akustického tlaku signalu alarmu s vysokou prioritou >= Uroveri akustického
tlaku signalu alarmu s nizkou prioritou.

Akustické poplachové signaly s vysokou prioritou urcité sady poplachovych signall
musi vyjadfovat vys8i stupen naléhavosti nez poplachové signaly s nizkou prioritou a
informacni signaly této sady poplachovych signald.

Vlastnosti pulzni skupiny akustickych poplachovych signald jsou uvedeny v tabulce 8-

3 a na obrazku 8-1 nize:

Tabulka 8-3
Vlastnosti Vy_so_ké N_izk_é
priorita priorita
Pocet pulzl 10 3
tr(ms) 18.4 33.6
td(ms) 98.4 182
tf(ms) 18.4 40.8
interval mezi 1. a 2. pulsem (ms) 94.4 206
interval mezi 2. a 3. pulsem (ms) 94.4 206




interval mezi 3. a 4. pulsem (ms) 2872 |
interval mezi 4. a 5. pulsem (ms) 944 | @ -
interval mezi 5. a 6. pulsem (ms) 974 | 0 e
interval mezi 6. a 7. pulsem (ms) 944 |
interval mezi 7. a 8. pulsem (ms) 94.4 | @
interval mezi 8. a 9. pulsem (ms) 2872 | -
interval mezi 9. a 10. pulsem (ms) 944 | @ -

Interval(y) skupiny pulst) 7.42 20.1

Obrazek 8-1
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8.4 Zpozdéni alarmu

Tabulka 8-4
Zpozdéni |Zpozdéni
Alarmy PFigina alarmu stavu signalu Pramér
alarmu alarmu
Vstrlkovgnl Nastaveny injek&ni objem byl cely
omezeného . 10ms 10ms | zanedbat
mnozZstvi dokoncen elny
dokonc¢eno
Alarm je aktivovany, kdyz je
Vybita baterie zbyvajici Zivotnost baterie mensi 10ms 10ms | zanedbat
nez 3 minuty. elny
Alarm je aktivovany, kdyz je
Slaba baterie zbyvajici Zivotnost baterie mensi 10ms 10ms | zanedbat
nez 30 minut. elny
B o Alarm je aktivovan. kdyz se
Vstfikovani o o T 10ms 10ms | zanedbat
dokon&eno injektovany objem rovna cilové elny
hodnoté
Strikacka Tahlo pfistroje je vytazeno 10ms 10ms | zanedbat
vypadava elny
L Jeden z nezbytnych pfedpoklad
Porucha zafizeni . i . 100ms 10ms 60ms
pro funkci systému nefunguje
spravné
Stfikacka chybné | Upinac stfikacky je uvolnény
) ) 10ms 10ms | zanedbat
instalovana elny
Motor se otaci obracené nebo
Abnormalni odchylka mezi skutec¢nou rychlosti ,
o . 1min 10ms 30s
chod a nastavenou rychlosti je mimo
rozsah tolerance chyb (o 5ml/h)
Vstfikovani Vstfikovani bude dokonéeno
. . 10ms 10ms | zanedbat
brzy skonci do 3 min elny
Vypadek sitového Interni baterie neni pfipojena a
a interniho externi zdroj energie byl odpojen 10ms 10ms | zanedbate
napajeni b&hem chodu Iny

Zaver: Maximalni zpozdéni stavu alarmu plus maximalni zpozdéni signalu alarmu je delSi nez

2 minuty.




8.5 Stav deaktivace signalu alarmu

1. Akusticky a vizualni alarm se ztlumi pouze tehdy, jsou-li alarmy vyfeSeny nebo zruseny.
2. Stisknéte tlacitko "Silencer", pokud dojde k alarmu s vysokou prioritou, na LCD displeji se

zobrazi

s
x
« [l ”

, Zvuk alarmu se pozastavi a Cervena kontrolka alarmu bude stale blikat s
pavodni frekvenci; po 1 min zafizeni obnovi pfedchozi stav alarmu.
3. Stisknéte tlacitko ,Silencer®, kdyz dojde k alarmu s nizkou prioritou, na LCD displeji se zobrazi

Q " zvuk alarmu se pozastavi, Zluté svétlo alarmu bude stale svitit; po 1min zafizeni obnovi
predchozi stav alarmu.
4. Stisknutim tlacitka ,Stop/Shift* ukoncite stavy deaktivace poplachového signalu (soucasné se
ukondi i signal vyzvy).

5. Charakteristiky poplachového signalu: doba trvani: 70 ms, droven: 50 dB, frekvence: 2,5 kHz.

Pozor:

® Pokud dojde k vypadku napdjeni a alarmu signalizujicimu vybiti baterie, je neplatné
stisknout tlacitko ,Silencer”.

® Stav ztiSeni alarmu zmizi, jakmile je generovan dalSi alarm.

9 Transport a skladovani

Pfi pfepravé nebo skladovani pouzivejte, pokud mozno, originalni obal a dodrzujte
okolni teplotu, vihkost a tlak popsané ve specifikaci v oddilu 1.1.5.

10 Likvidace

S ohledem na Zzivotnost soucCasti a bezpefnost zdravotnického zafizeni nesmi
Zivotnost pumpy prekrocit 7 let pocitanych od data vyroby. S proSlymi vyrobky by mélo byt
manipulovano v souladu s mistnimi zakony. Je nebezpetné pouzivat proslé vyrobky.

11 Odstranéni poruch

Tabulka 11-1

Porucha

Mozné pri€iny

Mozna naprava

Z4adna odezva po
zapnuti nebo Cerny
displej &i chybégjici
slova béhem
nastavovani

1. Slaba baterie

2. Roztavena pojistka
3. Rozbiti LCD displeje
4. Systém se zastavil

3. Obratte se na autorizovany servis
4. Obnovte tovarni nastaveni

1. Zkontrolujte pfipojeni stfidavého
napajeni

2. Po vypnuti pumpy ji znovu
nastartujte

Alarm vybiti baterie
po spusténi

1

2.

Baterie neni po pouziti
v€as nabita
Pumpa je pifilis dlouho v

Nabijejte baterii po vypnuti




nedinnosti

1. Nespravné pouzivani baterie
2. Zivotnost baterie je vy&erpana

Vymeérite baterii

S tyci/sloupkem Na hlavni ty¢/stojan injekéni
nelze plynule s . .
pumpy se upevni lék. Utiete tyC€ alkoholem
pohybovat.
Znacka stfikaCky neni
doporucena nebo stfikacka Spravné zkalibrujte stfikacku
neni spravné kalibrovana.
Injekeni
rychvlost J,e Okraj stfikacky neni zasunut do
nepresna. okrajového Zlabku injekéni pumpy.| Stfikacku znovu spravné instalujte
1. Po zavedeni jehly do
Pfi zahajeni pacienta neni spusténa 1. Spustte injekéni pumpu

vstfikovani se
objevi zpétny tok
krve.

injek&ni pumpa.

2. Mechanicky interval neni

odstranén.

2. Stisknéte tlacitko ,Bolus” pro
vtlaCeni krve do Zily

Jiné poruchy

Obnovte tovarni nastaveni

12 Vlastnosti injekéni stfikacky
12.1 Presnost strikacky

Presnost injekce je +3 %. Pokud jsou na stfikaCku kladeny nasledujici pozadavky v ramci
dozorové kontroly a kontroly podle IEC60601-2-24: tolerance rozméru priifezu stfikaCky by
méla byt v rozmezi £1 %; kazda spojovaci ¢ast nesmi mit drobné netésnosti pfi tlaku systému
113,33 kPa (kapalina unika pfi pozitivnim tlaku, vzduch vstupuje do systému stfikaCky pfi
negativnim tlaku).

12.2 Charakteristika presnosti injekce

Kfivka ,trumpet curve® udava rozsah zmén primérné pratokové rychlosti v pozorovacim
okné pfi kombinaci injek&ni pumpy s injekéni stiikackou.

Nasledujici vysledky jsou udaje z testovani podle normy IEC60601-2-24 a vyrobkové
normy nasi spolec¢nosti. V pfipadé potieby dalSich informaci se prosim podivejte na pfisluSnou
narodni normu.

Nasledujici kfivka je vysledkem zkouSky injekéni pumpy a injekéni stfikaCky a lze ji
povazovat za dllezity symbol komplexnich vlastnosti pumpy. Pro dalSi relevantni informace se
prosim obratte na oddéleni poprodejniho servisu vyrobce. (Nasledujici pfesnost je méfena v
ramci modelu injekéni pumpy (SN: BY-16810120753) s pouzitim stfikacky 50 ml znacky
SHIVA, pokud zakaznik pouziva jinou stfikaCku, provedte nejprve kalibraci a tuto pfesnost
znacCky SHIVA Ize pouzit jako referencni).
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Graf 1: Vzestupna kfivka z pfipojenych udaju za 2 hodiny (min. davka 50 ml z injekéni stfikacky)

Pozor:

® Priklady podminek, za kterych injekéni pumpa nemuze dodrzet stanovenou
presnost, véetné kratkych ¢asovych Usekd, neobvyklych vlastnosti injekéni
kapaliny, pouziti pfili§ jemnych jehel, nedostate¢né ochrany proti extrémnim
podminkam prostfedi, ucpani injekéni soupravy pred injekéni pumpou.
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Graf 2: Kfivka "trumpet curve" vytvofena z pfipojenych dat 2. hodiny (min. rychlost 50 ml
ve stfikacce)
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Graf 3: Kfivka "trumpet curve" vytvofena z pfipojenych dat za 2 hodiny (rychlost 50ml injekéniho média)
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Graf 4: "Trumpet curve" z pfipojenych dat 2. hodiny (rychlost 50ml injekéni stfikacky)

13 Balici list

Tabulka 13-1
Polozka Pocet (ks) Polozka Pocet (ks)
InjekCni 1 Navod k obsluze 1
pumpa
Napajeci 1
kabel
14 Doporucené znacky strikacek
C. Znacka C. Znacka C. Znacka
—01— BBRAUN —04— SHINVA —07— Class C
—02— BD —05— Class A
—03— Dispovan —06— Class B




A Upozornéni:

Pfi prvnim pouziti nové znacky injekéni stfikaCky je nutna kalibrace.

Pozor:

Vzdy si ovéfte, Zze vybrana znacka injekcni stfikacky je ta, ktera se skute¢né pouziva.




15 EMK

Injek&ni pumpy splfiuji pozadavky normy pro elektromagnetickou kompatibilitu EN/IEC 60601-1-

Poznamky

® Injekéni pumpy spliuji normu pro elektromagnetickou kompatibilitu EN/IEC 60601-1-2I
Pouziti pfisluSenstvi, kabell nebo senzoru, které nejsou soucasti norem, mize zvysit
elektromagnetické vyzarfovani injekéni pumpy nebo snizit elektromagnetickou odolnost
injekéni pumpy.

® Nikdy nepouzivejte injekéni pumpu v blizkosti jinych zafizeni nebo v jejich vzajemné
blizkosti. V pfipadé potieby je tfeba injekéni pumpu peclivé sledovat a zajistit, aby
injekéni pumpa mohla v pouzité konfiguraci spravné fungovat.

® Je tfeba zaijistit zvlastni ochranu elektromagnetické kompatibility injek&ni pumpy a
instalaci a udrzbu provadét v prostiedi, které splfiuje nasledujici informace o
elektromagnetické kompatibilité.

® Nepouzivejte injekéni pumpu s MIR nebo podobnymi zafizenimi, jinak muze dojit k
selhani injekéni pumpy a poruse zafizeni z dlvodu elektromagnetického ruseni.

® Tato injekéni pumpa je uréena pouze pro zdravotnické pracovniky. Zafizeni/systém muze
byt ruSen radiovym signalem nebo rusit provoz okolnich zafizeni, maze byt nutné provést
zmirfujici opatfeni, jako je zména orientace, premisténi zafizeni nebo odstinéni
odpovidajicich mist.

® Pfenosna nebo mobilni RF komunikacéni zafizeni mohou ovlivnit vykon injekéni pumpy.

® UZivatel by mél zafizeni instalovat a pouzivat podle informaci o EMK v nahodné
vybraném souboru.

® Zafizeni tfidy A je ureno pro pouziti v nemocni¢nim prostiedi, vzhledem k ruSeni
zpUsobenému vedenim a vyzafovanim, v jinych prostfedich mize dojit k potencialnim
potizim se zajisténim EMK.

® Pouzivani pfislusenstvi, snimacu nebo kabell mimo predpisy se zafizenim a systémem
muze zpUsobit, ze zafizeni nebo systém zvysi elektromagnetické vyzafovani nebo snizi
elektromagnetickou odolnost.

Informace o kabelu

Polozka Délka kabelu (m> Stinéni

Napajeci kabel 1.8 NE




Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagnetické emise

Injek&ni pumpa je urena pro pouziti v elektromagnetickém prostiedi specifikovaném nize. Zakaznik
nebo uzivatel injekEni pumpy by mél zajistit, aby se v takovém prostfedi pouzivaly.

Zkouska emisi Shoda Elektromagnetické prostfedi - pokyny
Injek€éni pumpa vyuziva RF energii pouze pro svou
) vnitfni funkci. Jeji RF emise jsou proto velmi nizké a
RF emise Skupina 1 neni pravdépodobné, ze by zplsobovaly ruseni v
CISPR 11 blizkém okoli elektronickych zafizeni.
RF emise .
CISPR 11 Trida A Injekéni pumpa je vhodna pro pouziti ve vSech
provozovnach jinych nez domacich a mlze byt pouzita
v domacnostech a v provozovnach pfimo pfipojenych k
verejné siti nizkého napéti, ktera zasobuje budovy
o _ pouzivané pro domaci ucely, pokud je nutné dodrzet
Harmonicke emise Trida A nasledujici upozornéni:
IEC 61000-3-2
Upozornéni: Injekéni pumpa je urCena pouze pro
pouziti zdravotnickymi pracovniky. Injekéni pumpa
muze zpusobovat radiové ruseni nebo mize narusovat
provoz okolnich zafizeni. Mdze byt nutné pfijmout
Kolisani napéti/ opatfeni ke zmirnéni dopadd, jako je zména orientace
kmitajici emise Nehodi se nebo premisténi [ME ZARIZENI nebo ME SYSTEM]
IEC 61000-3-3 nebo odstinéni mista, kde se nachazi

Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagneticka odolnost

Injek&ni pumpa je urena pro pouziti v elektromagnetickém prostiedi specifikovaném nize. Zakaznik

nebo uzivatel injekEni pumpy by mél zajistit, aby se v takovém prostfedi pouzivaly.

Zkouska odolnosti

EN 60601-1-2

EN 60601-2-24
ZkusSebni Uroveri

Elektromagnetické

Uroven shod
y prostfedi - pokyny

Elektrostaticky
vyboj (ESD)

IEC 61000-4-2

+8 KV kontakt 2 kV, +4

kV, +8 kV, +15 kV
vzduch

Podlahy by mély byt
drevéné, betonové nebo z
keramickych dlazdic.
Pokud je podlaha pokryta
syntetickym  materialem,
relativni vlhkost vzduchu
by méla byt nejméné 30 %.

+8 kV kontakt +2 kV, +4

kV, +8 kV, 15 kV
vzduch




* 2 kV pro napajeci

+ 2 kV fpro

Kvalita elektricke sité by

Elektrostaticky , Y , .
prechod / v§boj vedeni napajeci vedeni méla odpovidat kvalité
IEC 61000-4-4 1 1 kV pro vstupni/ typické pro komeréni nebo
vystupni vedeni nemocni¢ni prostiedi.
+0.5 kV, £1 kV mezi +0.5 kV, +1 kV mezi Kvalita elektrické sité by
Prepéti kabely kabely méla odpovidat kvalité
IEC 61000-4-5 typické pro komeréni nebo

0.5 kV, 1 kV, £2 kV

mezi kabely a zemi

£0.5 kv, #1 kv, 2 kV

mezi kabely a zemi

nemocnicni prostiedi.

Pokles napéti,
kratké preruseni a
vykyvy napéti u
napajecich kabell

IEC 61000-4-11

<5% Ur
(>95 % pokles u
Ur) pro 0,5 cyklu

70 % Ut
(30 % pokles u Ut)
pro 25/30 cykll

<5% Uy
(>95 % pokles u Ut)
na 5sec

<5% Us
(>95 % pokles u Ut)
pro 0,5 cyklu

70 % Ut
(30 % pokles u Ut ) pro
25/30 cyklt

<5% U+
(>95 % pokles u Uy)
nabS sec

Kvalita elektrické sité by
méla odpovidat kvalité
typické pro komercni
nebo nemocniéni
prostiedi. Pokud uZzivatel
injekéni pumpy vyzaduje

nepretrzity provoz
béhem preruseni
dodavky elektrické

energie, doporuduje se,
aby byla injekéni pumpa
napajena z

<5% U+ <5% U+ N . :
nepferuSitelného  zdroje
(>95 % pokles u Uy) (>95 % pokles u Ur) napajeni nebo z baterie
na 5/6 sec na 5/6 sec
Magneticka pole sitového
Napajeci kmito¢tu by méla byt na
frekvence 3 A/m.30 A/m 3 A/m.30 A/m urovm’vcvh 'cha’lrakteristvicik)'/,ch
(50/60 Hz) pro bézné misto v bézném
Magnetické pole komer&nim nebo
IEC 61000-4-8 nemocni¢nim prostiedi.

POZNAMKA: U+ predstavuje napéti zdroje stfidavého proudu pred pouZitim testovaci Grovné.




Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagneticka odolnost

Injek&ni pumpa je urena pro pouziti v elektromagnetickém prostiedi specifikovaném nize. Zakaznik

nebo uZivatel injekéni pumpy by mél zajistit, aby se v takovém prostfedi pouzivaly.

Test odolnosti

EN 60601-1-2
EN 60601-2-24

Uroven testu

Uroveri shody

Elektromagnetické prostfedi - pokyny

Vedena frekvence RF

IEC 61000-4-6

Vyzafované RF

IEC 61000-4-3

3 Vrms 150 kHz
az

80 MHz vnéjsi
ISM pasma

6 Vrms v ISM a
radioamatérskych

pasmech

3Vim

80 MHz az 2.7
GHz

3V (V1)

BV (V2)

3V/m
(E1)

Pfenosna a mobilni RF komunikacni
zafizeni by neméla byt pouzivana blize k
zadné Casti injek¢Eni pumpy, v€etné kabeld,
nez je doporucena vzdalenost vypoctena
podle rovnice platné pro frekvenci vysilace.

Doporucena separacéni vzdalenost
3.5
d=[ \)vl
P
—
d= [3.5/5]4 P 80 MHz~800

MHz d ?L?/El] P 800

MHz~2.7 GHz

kde p je maximalni jmenovity vystupni
vykon ve Wattech (W) podle vyrobce
vysilace a d je doporucena vzdalenost v
metrech (m).

Intenzita pole z pevné umisténych
vysokofrekvenénich vysilacu, stanovena
na zakladé elektronického priizkumu
mista® by méla byt v kazdém frekvenénim
rozsahu mensi nez urover shody.

® Rueni se mize vyskytovat v blizkosti
zarizeni ozna¢eného symbolem:

A

POZNAMKA 1 P¥i frekvencich 80 MHz a 800 MHz plati vy3si frekvenéni pasmo.

POZNAMKA 2 Tyto pokyny nemuseji platit ve v8ech situacich. Na $ifeni elektromagnetickych vin ma
vliv mira jejich pohlcovani konstrukcemi, budovami a lidmi a odrazivost od nich.

a : Intenzitu pole pevnych vysilacl, napfiklad zakladnovych stanic radiovych (mobilnich/bezdratovych)
telefon a pozemnich mobilnich radiostanic, amatérskych vysilacek, rozhlasového vysilani na AM a FM
frekvencich a televizniho vysilani, teoreticky nelze pfedem pfesné stanovit. Pro posouzeni
elektromagnetického prostfedi vzhledem k pfitomnosti pevnych radiofrekvencnich vysilacu je tfeba
zvazit provedeni elektromagnetického prazkumu lokality. Pfesahuje-li naméfena intenzita pole v lokalité,




kde je zafizeni pouzivano, pfisluSnou povolenou radiofrekvencni uroven, je tfeba ovéfit, zda
pfistroj pfi provozu funguje béznym zpusobem. Vykazuje-li pfistroj b€hem provozu odchylky, bude
zfejmé tieba provést urcita opatieni, napf. zménit orientaci nebo umisténi pfistroje.

b: Ve frekvenCnim rozsahu 150 kHz az 80 MHz by intenzita pole mé&la byt mensi nez 3 V/m.

Doporucené vzdalenosti mezi prenosnymi a mobilnimi RF komunika€nimi zafizenimi a injek€ni

pumpou

Injek&ni pumpa je ur€ena pro pouziti v elektromagnetickém prostiedi, v némz je vyzafované RF ruseni
regulovano. Zakaznik nebo uzivatel injekéni pumpy mize pomoci zabranit elektromagnetickému ruseni
tim, Zze bude dodrzovat minimalni doporuc¢enou vzdalenost mezi pfenosnymi a mobilnimi RF
komunikacnimi zafizenimi (vysilaci) a injekéni pumpou, ktera je doporuena nize, v zavislosti na

maximalnim vystupnim vykonu komunikaéniho zafizeni.

Separacni vzdalenost podle frekvence vysilace (m)

150 kHz az 80 MHz mimo |80 MHz az 800 MHz | 800 MHz az 2.7 GHz
ISM pasem

Jmenovity maximalni 35

vystupni vykon d=[2]¢ [35/EL)/P [7/E1]/P

vysilace Vi

w

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

U vysilacu se jmenovitym maximalnim vystupnim vykonem, jenZ neni uveden vyse, je mozno
doporucenou vzdalenost (d) v metrech (m) stanovit pomoci rovnice platné pro frekvenci vysilace,
kde P je maximalni jmenovity vystupni vykon vysila¢e ve wattech (W) podle udaju vyrobce vysilace.

POZNAMKA 1 P¥i frekvencich 80 MHz a 800 MHz, plati separaéni vzdalenost pro vy$si frekvenéni

pasmo.

POZNAMKA 2 Tyto pokyny nemuseji platit ve viech situacich. Na $ifeni elektromagnetickych vin
ma vliv mira jejich pohlcovani konstrukcemi, budovami a lidmi a odrazivost od nich.
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