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1. OBECNE INFORMACE

Autotransfuzni systém i-SEP - CS — cestina

Odkaz: DS1000

2. DULEZITE INFORMACE

2.1. INFORMACE PRO ZAKAZNIKY

Obsah tohoto navodu k pouziti je chranén autorskymi pravy a je majetkem spoleénosti i-SEP. Jakékoli informace nebo
popisy obsazené v tomto letdku nesmi byt reprodukovany a Sifeny mezi Sirokou vefejnost, ukladany do databaze nebo
pouzivany ve spojeni s odbornymi pokyny bez pisemného souhlasu spole¢nosti i-SEP.

2.2. BEZPECNOSTNI INFORMACE

Tento navod k pouziti je uren jako privodce spravnym pouzivanim autotransfuzniho systému i-SEP (SAT) dodavaného
spolecnosti i-SEP. SAT i-SEP se sklada z opakované pouzitelného zafizeni, znamého také jako autotransfuzni pfistroj
(nebo pfistroj), a pfisluSenstvi k pfistroji. Pfed prvnim pouzitim SAT i-SEP si peclivé prectéte tento navod. Tento letak je
soucasti doprovodné dokumentace, a proto je nedilnou soucasti SAT. Poskytuje uzivateli veskeré informace potfebné k
bezpeénému provadéni postupl spojenych s pouzivanim SAT. K pfisluSenstvi je pfilozen navod k pouziti. Navod k pouziti
SAT obsahuje postupy spojené s pfisluSenstvim potfebnym k provozu opakované pouZzitelného zafizeni SAT. Informace
o specifickych vlastnostech pfisluSenstvi (technické popisy atd.) naleznete v navodu k pouziti pfisluSenstvi.

Spole¢nost i-SEP zaruCuje, Ze jeji vyrobky budou spravné pouzivany fadné informovanym uzivatelem. Nedodrzeni
popsanych postupl mlze mit za nasledek zhorSeni provozu zafizeni a zranéni uzivatele a/nebo pacienta. Pfi spravné
montazi, adrzbé a implementaci mize SAT i-SEP bezpec¢né a adekvatné pinit funkce obnovy a Ié¢by krevnich ztrat.

Spolec¢nost i-SEP nenese zadnou odpovédnost za pfipadné problémy vzniklé v disledku nedodrzeni pokynl a predpist
popsanych spole€nosti. VeSkeré upravy, které zakaznik povazuje za nezbytné, musi posoudit technické oddéleni
spole¢nosti i-SEP.

Bezpecné pouzivani vSech pfistroju i-SEP vyZaduje, aby uZivatel spravné zachazel se sou¢astmi kontaminovanymi krvi a
spravné je likvidoval. VSichni uzivatelé prostfedkd i-SEP by méli plné porozumét mistnim zasadam a postuplm pro
prostfedky a krevni produkty kontaminované krvi v kazdém zafizeni, kde se prostfedky i-SEP pouzivaji, a uplatfiovat je.

Je vyhradni odpovédnosti zdkaznika, aby pfed jakoukoli dalsi aplikaci nebo pouZitim vyhodnotil a zajistil bezpe&nost vSech
vyrobku ziskanych na zakladé postupud predepisovani i-SEP. Spole¢nost I-SEP nenese Zadnou odpovédnost za rozhodnuti
uzivatele tykajici se pouzivani téchto vyrobkua a vedlejSich produkta.

Pro dalSi informace a/nebo v pfipadé stiznosti se obratte na i-SEP (viz kapitola 2.8). Jakakoli zavazna udalost, k niz dojde

v souvislosti s prostfedkem, by méla byt hlaSena vyrobci a pfisluSnym organim ¢lenského statu, v némz je uzivatel a/nebo
pacient usazen.
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2.3. STRUCNY POPIS

2.3.1. Prehled

Autotransfuzni systém i-SEP (SAT) byl navrzen pro intraoperaéni autotransfuzi. SAT i-SEP je srovnatelny s autolognimi
transfuznimi systémy, které se na operacnich salech bézné pouzivaji jiz desitky let. Spole¢nost I-SEP do svého
autotransfuzniho systému zaclenila technologii separace krevnich bunék zalozenou na filtracni technice.

SAT i-SEP je intraoperacni autotransfuzni systém pro obnovu a Ié¢bu krevnich ztrat béhem operace nebo Urazu. SAT i-
SEP je systém sestavajici z opakované pouzitelné autotransfuzni jednotky fizené pocitaCovym softwarem a z opakované
pouzitelného nebo jednorazového pfisluSenstvi, sterilniho i nesterilniho. Systém se pouziva k odbéru intraoperaéni
autologni krve do sterilni sbérné nadoby s pfislusnym mnoZstvim antikoagulantu. Tato autologni krev se nasledné
zpracuje, aby se zkoncentrovaly a vyplavily pozadované prvky z krve. VeSkeré kontaminujici latky pfitomné v plazmé se
odstrani zavedenim promyvaciho roztoku. Vysledné koncentrované buriky, suspendované ve fyziologickém roztoku, se
pfenesou do re-infuzniho vaku a mohou byt znovu podany pacientovi.

2.3.2. Vyhody autotransfuze oproti alogenni transfuzi

Termin ,autologni transfuze® se pouziva k popisu postupu, pfi kterém je stejnému darci nebo pacientovi znovu podana
krev, ktera byla dfive odebrana nebo rozlita. Autologni krev Ize ziskat nasledujicimi zplisoby:
—  Obecné darcovstvi krve;
— Obnoveni krve vyteklé béhem a/nebo po zakroku;
— Intraoperacni normovolemicka hemodiluce (odbér krve bezprostfedné pfed operaci a nahrada objemu
krystaloidnimi roztoky) a naslednd reinfuze vzorku krve.

Termin alogenni krev definuje krev nebo krevni derivaty, jejichz darce a pfijemce nejsou stejni.

Vzhledem k obavam z nemoci souvisejicich s krvi se stale vice Iékafl a pacientd zaméruje na rizika alogenni transfuze,
coz vede ke zvySenému zajmu o autotransfuzi. Vyhody autotransfuze jsou v literatufe Siroce popsany a lze je povazovat
za vSeobecné uznavané.
Hlavnimi vyhodami jsou:

—  Zadné riziko pfenosu nemoci;

—  ZAadné transfuzni reakce;

— Zadna imunosuprese ani imunizace;

— Neni vyZzadovana Zzadna krevni skupina ani shoda;

— Moznost pfijeti u pacientd, ktefi odmitaji alogenni transfuzi krve z nabozenskych diivodu (svédkové Jehovovi);

—  Snizuje naroky na zasoby krevni banky.

Metoda intraoperacni autotransfuze ma nasledujici vyhody:
— Okamzita dostupnost pfi ztraté krve a v pfipadé nouze;
— Vynikajici kvalita koncentratd krevnich bunék.

2.3.3. Historicky prehled

Alogenni transfuze byla zavedena po¢atkem 19. stoleti Blundellem na zakladé domnénky, Ze by mohl zachranit Zivot Zeny,
kdyby ji mohl transfundovat krev pfi poporodnim krvaceni. Prvni pfipady usp&sné autologni transfuze byly zaznamenany
v nasledujicich letech v porodnictvi, v chirurgii ky¢li nebo ve vSeobecné chirurgii (systémova intoxikace, gangréna v
dlsledku zmrznuti atd.). Lécba krve byla v roce 1883 popséna tak, Ze se odebere pul litru krve, defibrinuje se, napne a asi
Ctvrt litru se vrati pacientovi. Na po¢atku 20. stoleti se praxe pohybovala od ojedinélych kazuistik az po vétsi soubory. V
Evropé, Spojenych statech a Australii byly hlaSeny pfipady pfi operacich mimodélozniho téhotenstvi, splenektomii,
poranéni jater, hemotoraxu a intrakranialnich operacich. Pfed reinfuzi byla krev oSetfena citratem a pfrefiltrovana pres
gazu.

Koncem 30. a ve 40. letech 20. stoleti bylo dosazeno vétSiho pokroku v oblasti darcovstvi a skladovani krve a krevni banky
byly rozSifenéjsi, coz odsunulo autotransfuzi na druhé misto za alogenni transfuzi. Dyer, Klebanoff a Pathak dosahli
vyznamného pokroku ve vyvoji technik a zafizeni usnadnujicich transfuzi neprané rozlité krve. Tito vyzkumnici poskytli
rozsahlé udaje o klinickych vysledcich, filtraci kontaminantl a snizeni hemolyzy. Prvnim Siroce pouzivanym pfistrojem
pro intraoperacni autotransfuzi byl Bentley SAT-100 (Bentley Laboratories, Santa Ana, Kalifornie, USA). V podstaté se
jednalo o upraveny Bentleyho kardiotomicky rezervoar, ktery se skladal z odsavaci jednotky aktivované valeckovou
pumpou, rezervoaru s filtrem a vydejniho konce pfipojeného pfimo k pacientovi nebo k zasobnimu vaku. Tato technologie
byla dale rozvijena v 70. letech 20. stoleti a v téZe dekadg, kdy riziko virové hepatitidy pfi alogenni transfuzi dosahlo 10%,
se objevila fada praktickych zafizeni, ktera byla komeréné dostupna.
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Soucasné byly vyvinuty technologie aferézy a dialyzy, které vyuzivaji zafizeni pro filtraci krve k zachovani zejména
bunéénych elementl a k odstranéni kontaminantd napfiklad v pfipadé selhani ledvin. Tangencialni filtrace krve je
technologie, ktera se pouziva jiz mnoho let.

Hospodareni s krvi je uvadéno jako jeden z deseti nejvétsich pokrokl v transfuznim |ékarstvi za poslednich 50 let. Je
definovana jako ,vhodné pouziti krve a krevnich sloZek s cilem minimalizovat jejich pouziti“. Svétova zdravotnicka
organizace uznala hospodareni s krvi pacientd jako prostfedek ,podpory dostupnosti alternativ k transfuzi“. Minimalizaci
krevnich ztrat je autotransfuzni systém jednou z alternativ alogenni krve a jednim ze zakladd krevniho managementu pro
pacienty v perioperanim obdobi.

Spolec¢nost I-SEP vnima sviij SAT jako jeden ze zpUsobu, jak Ize spravovat krev pacient(.

2.3.4. Schematicky princip ¢innosti

Intraoperaéni autotransfuze pomoci SAT i-SEP se bézné provadi za normalnich podminek podle nasledujiciho
harmonogramu.

e  Sbérkrve
Rozlita krev je odsavana a antikoagulovana z operacniho pole pomoci aspiracni a antikoagulaéni linky i-SEP a pfenasena
do nadoby na odbér krve i-SEP (BCR) pfipojené k systému generovani vakua (integrovanému do autotransfuzni jednotky).
V této sbérné nadobé obsahuijici filtr s filtracnim prahem 40 mikrond dochazi k po&ateéni filtraci mechanickym zachycenim
hrubych chirurgickych necistot.

e  OSetfeni krve

Krev je poté zpracovana autotransfuzni jednotkou ve spojeni se soupravou pro zpracovani autotransfuze i-SEP. i-SEP
nabizi dvé soupravy pro zpracovani autotransfuze, které jsou pfizplsobeny objemim krve, jez maji byt zpracovany v
jednom cyklu. Pfi kazdém léEebném cyklu se objem antikoagulované odebrané krve pfenese ze sbé&rné nadoby do
Ié€ebného okruhu soupravy. Ziskana krev se promyje sterilnim promyvacim roztokem a koncentruje se, dokud krev
nedosahne dostate¢ného hematokritu a dokud se U¢inné nevyplavou krevni kontaminanty. Sou¢asné s koncentraci bunék
se v odpadnim vaku odstranuji kontaminanty obsazené v roztoku plazmy zfedéném promyvacim roztokem. Jakmile je
dosazeno zadané koncentrace s pfisluSnymi specifikovanymi promyvacimi urovnémi, cirkulace v €isticim okruhu se
zastavi. Bunécny koncentrat se pfenese do reinfuzniho vaku autotransfuzni soupravy.

Tyto hlavni €innosti tvofi cyklus, ktery se zase sklada z rliznych dil€ich fazi.

¢ Reinfuze
Jakmile je reinfuzni pfipravek k dispozici, je tfeba, jakmile se uzivatel rozhodne a do 6 hodin od zahajeni odbéru krve,
odpoijit reinfuzni vak od soupravy pro autotransfuzni Ié¢bu, zavésit jej na nezavislou infuzni ty¢ (ty¢ reinfuzniho vaku)
automatické tranfuzni sady SAT a bunéény koncentrat Ize znovu podat témuz pacientovi pomoci reinfuzni soupravy
obsahujici filtraéni jednotku (souprava neni dodavana spolecnosti i-SEP).

e Vice cykla
Odbér, oSetfeni a reinfuze se mohou nékolikrat opakovat v zavislosti na objemu krve, ktery pacient b€hem operace ztratil.

Nasledujici schéma ukazuje, jak SAT i-SEP funguje.
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Obréazek 1: Schéma principu autotransfuzniho systému i-SEP

2.3.5. Tangencialni prutokova filtrace

Koncentrace pres filtrani membranu je jednoduchy proces, ktery spociva v odstranéni kapaliny z roztoku pfi zachovani
nepropustnych ¢astic. Pdrovitost filtracniho systému v autotransfuzni Ié€ebné soupravé i-SEP vede k mikrofiltraci krve.
Proces tangencialni prutokové filtrace (TFF) se provadi prostfednictvim kazety s dutymi vlakny. Pfivodni proud prochazi
rovnobézné s ¢elni stranou membrany, ¢ast prochazi membranou (permeat), zatimco zbytek (koncentrat nebo retentat) je
recirkulovan do disticiho vaku.

V praxi se nainstaluje souprava pro osetfeni obsahuijici filtratni kazetu s dutymi viakny a systém se uvede do provozu
naplnénim vlaken vstupnim fyziologickym roztokem. Tangencialni proudéni se vytvofi umisténim vstupniho proudu
kapaliny rovnobézné s filtraéni membranou. Koncentrat cirkuluje v Cistici smyéce a permeat je odvadén odpadnim
potrubim. Po dosazeni pozadované koncentrace ¢ervenych krvinek se proces prerusi, ¢imz se zajisti odpovidajici rychlost
vyplaveni antikoagulantu a volného hemoglobinu. Vysledkem je, Ze krevni buriky jsou koncentrovany, zatimco
kontaminanty jsou odstrafiovany postupnym promyvanim a koncentrovanim. Nasledujici schéma ukazuje princip
tangencialni filtrace pfi filtraci autologni krve.

VSechny reference na soupravy pro autotransfuzni 1é€bu jsou zalozeny na stejné technické vlastnosti mikrofiltrace.

Strana 12z 156



D-PRO-021CS-V9.1_Rev2024-05-31 @

Osetrena
krev

®

Cervené krvinky

Bilé krvinky

Vlozky
Odpady / malé molekuly
. (proteiny, heparin, volny Hb)

Myci roztok / Fyziologicky roztok

-~
Odebrana krev s
protisrazlivymi
latkami

Vstupni vedeni z optickych vlaken

Cistici vedeni
Filtracni kazeta z dutych vlaken

Duté vlakno s fizenou pérovitosti

Odpadni potrubi

OJONOROXOXONNIRS

Vystupni linka z optickych viaken

Obréazek 2: Princip kriZzové filtrace v systému SAT i-SEP
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2.4. POUZIVANI AUTOTRANSFUZNIHO SYSTEMU I-SEP

2.4.1. Zamyslené pouZiti

SAT i-SEP je uréen ke sbéru a oSetfeni krevnich ztrat béhem operace. Promyty, koncentrovany autologni krevni pfipravek
Ize znovu podat témuz pacientovi.

SAT i-SEP je navrzen pro provoz po dobu 10 let na zakladé dvou pouziti po 6 hodinach denné, 350 dni v roce.

Mezi dvéma pouZzitimi je tfeba pfistroj vycistit a vyménit oSetfovaci sadu.

Stroj je ur¢en k umisténi mimo sterilni zénu. Do sterilniho pole vstupuje pouze saci potrubi XJ-13-05 (viz Obrazek 3).

Operacni sal

Obrazek 3: Umisténi pristroje na operacnim séle

2.4.2. Oblasti pouziti / indikace k pouZiti

Proces autotransfuze se doporucéuje pro nasledujici aplikace:
e Kardiochirurgie / hrudni chirurgie;
e  Cévni chirurgie;
¢ Ortopedicka chirurgie;
e  Porodnicka chirurgie;
¢ Gynekologie;
e Transplantace jater;
e Urologie;
e Vybrané neurochirurgické postupy.

Pouziti SAT i-SEP by mélo byt vyhodnoceno pro kazdy chirurgicky zakrok, aby bylo mozné intraoperacni obnoveni krve z
Cisté rany pfi rychlosti obnoveni, ktera umoznuje aspiraci bez nadmérné hemolyzy.
Alespori jedno z nasledujicich kritérii mGze naznacovat, Ze by bylo vhodné pouzit SAT i-SEP:

e Ocekavana ztrata krve je 15 % nebo vice odhadovaného objemu krve pacienta;

e Vzacné krevni skupiny;

e  Pramérny pocet transfuzi u tohoto typu operace presahuje jednu jednotku krve;

e Vice nez 10 % chirurgickych pacientt vyZaduje transfuzi (intraoperac¢ni a pooperacni ztraty).

Souprava pro Ié€bu malych objemu je vhodna pro vSechny typy ztrat krve s malym objemem. PouZziti této Ié¢ebné soupravy
umoznuje, aby po malych krevnich ztratach byla krev k dispozici pro dfivéjsi reinfuzi pacientovi.

2.4.3. Klinické prinosy

Klinické pfinosy oCekavané pfi pouziti SAT i-SEP souviseji s pfinosy spojenymi s autotransfuzi:

- snizeni expozice alogennim transfuzim. Ackoli je transfuze alogennich Cervenych krvinek jednim z nejCastgji
provadénych zakrokl u hospitalizovanych pacient(, je stale spojena s rliznymi vedlej$imi G¢inky, jako jsou imunitni zmény,
infekce nebo plicni Iéze spojené s transfuzi a komorbidity, jako je prodlouzeni inkubaéni doby a délka pobytu na jednotce
intenzivni péce v kardiochirurgii. SniZzeni expozice alogenni transfuzi proto snizi vyskyt téchto nezadoucich uginkd.

- skute€nost, Ze krev, ktera ma byt znovu podana, je okamzité k dispozici. Tato okamzita dostupnost zjednoduSuje operaci
a mulze vést ke zkraceni doby anestezie, protoze odpadaji logisticka omezeni spojena s pouzitim alogennich krevnich
pripravkl. Doba anestezie je tak dokonale pfizplisobena pacientovi, coz podporuje pooperacni zotaveni.
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2.4.4. Mozné kontraindikace autotransfuze
Pomér rizika a pfinosu intraoperaéniho obnoveni krve musi byt stanoven individualné anesteziology, chirurgy a specialisty
na transfuzni Iékafstvi, ktefi se podileji na péci o pacienta.

Pouziti koncentratu krevnich bunék z autotransfuznich systéma by mélo byt kontraindikovano napfiklad v pfipadé sepse
nebo Ié¢by zhoubnych nadora.

Autotransfuze je kontraindikovana, pokud je krev kontaminovana pfipravkem Betadine®, benzalkoniumchloridem,
peroxidem vodiku, destilovanou vodou, vodou, alkoholem, lokalnimi antibiotiky, fibrinovym lepidlem, hemostatiky (Avitene,
Gelfoam, jiné kolagenové derivaty), trombinem pro intraven6zni podani, metylmetakrylatem.

Autotransfuze je kontraindikovana v pfipadé podezieni na sepsi a v pfipadé kontaminace mekoniem, mo¢i, prostatickou
tekutinou, stolici a obsahem Zaludec¢nich, jaternich, Zlu€ovych nebo amniovych stfevnich tekutin.

2.4.5. Nezadouci ucinky

Komplikace, tj. morbidita a mortalita, jsou u autotransfuze, stejné jako u alogennich transfuzi, spojeny s reinfuzi velkych
objemu krve, konkrétné s vyznamnym podanim antikoagulancii a hemolyzou. Mezi tyto komplikace patfi nadmérné
mnozstvi volného hemoglobinu, hemoglobinurie, hematurie, plynova embolie, sepse a plicni komplikace.

2.4.6. Upozornéni a bezpecnostni opatreni

Upozornéni a bezpe¢nostni opatfeni se tykaji riznych moznych rizik.

2.4.6.1. Obecna upozornéni a bezpecénostni opatreni

- Modifikace autotransfuzniho systému je zakazana

- Uzivatel si musi precist navod k pouziti autotransfuzniho systému i-SEP. Je dUlezité, aby uzivatel porozumél
navodu k pouziti a zasadam fungovani autotransfuzniho systému i-SEP pfed provedenim klinického zakroku.
Informace zobrazené na obrazovce nezbavuji uzZivatele povinnosti pfecist si navod k pouziti. UZivatel si musi
prec€ist navod k pouziti pfisluSenstvi autotransfuzniho systému i-SEP a pouzivat pfistroje v souladu s timto
navodem.

- Tento pfistroj je uréen k pouzivani kvalifikovanym a odborné poucenym personalem. Kvalifikovanym a
informovanym personalem se rozumi personal, ktery je schopen pouzivat pfistroj v souladu s navodem k pouziti
uvedenym v tomto dokumentu.

- Poinstalaci je nutné zafizeni diikladné zkontrolovat. Pfeprava a nasledna manipulace pfi instalaci mGze zpasobit
konstrukéni a funkéni poskozeni vyrobka.

- Pred prvnim pouzitim pfistroje SAT i-SEP je tfeba provést elektrickou a provozni kontrolu v souladu s
nemocni¢nimi protokoly a doporu€enimi vyrobce.

- Pred Cisténim a udrzbou odpojte SAT i-SEP od zdroje napajeni.

- Nepouzivejte SAT i-SEP v pfitomnosti hoflavych latek, protoze by mohlo dojit k vybuchu a/nebo pozaru.

- Pritomnost alarm( by neméla uZivatele zbavovat povinnosti peclivé sledovat systém béhem provozu. Zpracovani
bez dozoru muze vést k problémim s provozem systému a/nebo ovlivnit kvalitu kone€ného produktu.

- Nedotykejte se pohyblivych &asti, jako je erpadlo nebo elektrosvorky. Mohlo by dojit ke zranéni.

- Lékar by mél povazovat informace poskytnuté pfistrojem SAT i-SEP za orienta¢ni. Tyto informace by nemély
slouzit jako jediny podklad pro lékarské oSetfeni. SAT i-SEP je vybaven zejména senzorem, ktery méfi
koncentraci krve v tekutiné vstupujici do pfistroje a v tekutiné vystupujici z 1é€ebné soupravy. Tento systém je
primarné ur€en k tomu, aby uzivateli poskytl trend koncentrace krve, doporu€uje se pouzit alternativni zpasoby
mérFeni koncentrace krve (hematokritu), pokud je nutné vyhodnotit kone€ny hematokrit v re-infuznim vaku.

- Cetné softwarové funkce integrované do SAT i-SEP monitoruji Ié&bu a zejména méFeni koncentrace krve. Jako
u kazdého systému méreni maze dojit k chybam a ziskané vysledky mohou byt zpochybnény. V pfipadé, ze
uzivatel tohoto zafizeni pochybuje o pfesnosti odeétu koncentrace krve, doporucuje se pouzit jiny zplsob méfeni
koncentrace krve (hematokrit). Totéz plati pro funkce ovladani hlasitosti a barvy odpadni linky.

- Pokud jsou pro pacienta dllezité hodnoty objemu, koncentrace krve a zabarveni odpadni linky, bude nutné pouzit
dalSi standardni nemocni¢ni méfici pfistroje.

- Spole¢nost I-SEP nenese odpovédnost za problémy vzniklé v disledku nezku$eného nebo nevhodného
pouzivani.

- UplIny popis pouziti Ié&ebnych souprav naleznete v uZivatelské pfiruce k lé&ebné soupravé i-SEP (dokument i-
SEP: D-PRO-022).

- Pro pouziti s autotransfuznim systémem i-SEP jsou schvaleny pouze pfistroje a pfisluSenstvi na jedno pouziti
sterilizované spoleénosti i-SEP. Pouziti jednorazovych a jednorazovych pomdcek jinych vyrobcl namisto
pomucek a pfislusenstvi doporu¢enych spole¢nosti i-SEP muze pacienta ohrozit.

- Uzivatel musi peclivé sledovat informace na obalech a vyrobcich.
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Vzhledem k pfitomnosti ftalatll (DEHP) by pfistroj nemély pouzivat déti, téhotné Zeny a kojici matky. Kromé toho
se vzhledem k pfitomnosti heparinu v krevnim pfipravku pro autotransfuzni 1é¢bu vztahuje omezeni pouzivani
tohoto pfistroje na déti mladsi tfi let, ackoli déti nejsou soucasti cilové populace.
Bezpeény provoz vSech zafizeni pro intraoperacni obnovu krve vyZaduje pfitomnost vyhrazeného uZivatele.
Nikdy nenechavejte stroj b&€hem provozu bez dozoru, protoze by mohlo dojit k nevratnému poSkozeni krve.
Nemocnice je odpovédna za to, ze osoby povéfené timto ukolem obdrzely odpovidajici informace o provozu
autotransfuzniho systému i-SEP a jeho pfisluSenstvi a Ze jsou upozornény na mozné problémy.
Rozlitd krev se nesmi odebirat, pokud je kontaminovana lokalné aplikovanymi léky nebo roztoky (napf.
Betadine®, benzalkoniumchlorid, peroxid vodiku, destilovana voda, voda, alkohol, lokalné aplikovana antibiotika)
nebo hemostatickymi prostfedky (napf. Avitene), Gelfoam, jiné kolagenové derivaty, jiné hemostatické pfipravky,
jako je Horsleyho vosk) nebo pfi pouziti biologickych lepidel (napfiklad na bazi trombinu nebo fibrinu) nebo
chemickych lepidel, trombinu uréeného k intravenéznimu podani nebo pryskyfice &i cementu (jako je
metylmetakrylat).
K odstranéni vSech prvkii nekompatibilnich s RSPO (uvedenych vyse), neistot, které by mohly ucpat SAT I-SEP,
promyvacich kapalin nebo vypart se musi pouzit druhé saci potrubi bez krevni rekuperace.
V pfipadé poruchy vestavéné vyvévy Ize pouzit alternativni zdroj vakua, napfiklad zdroj vakua na operacnim séle,
pokud mozno pfipojeny k regulatoru vakua.
Jakykoli z nasledujicich stavl neprodlené nahlaste odpovédnému servisnimu pracovnikovi. Nepouzivejte SAT i-
SEP, dokud nebudou provedena napravna opatfeni:

a. Po8kozeny nebo opotfebovany napéjeci kabel, zastréka nebo zasuvka;

b. Spinace jsou uvolnéné nebo nepracuji s pozitivnim Gcinkem;

c. Stroj, ktery utrpél zna¢né fyzické poSkozeni;

d. Pristroj, ktery pfi pouziti zpusoboval elektricky Sok;

e. Stroj, ktery se zfejmé prehfiva.
Jakakoli uprava zvukovych signalt miize zpUsobit, Ze uzivateli bude trvat déle, nez si uvédomi, Zze zafizeni vydalo
poplach.
Za deaktivaci alarmi ,plny reinfuzni vak” a/nebo ,plny pytel na odpad“ odpovida uzivatel, ktery musi kontrolovat
stav naplnéni téchto vakl pfimo.
Pokud vymeénite reinfuzni vak, mikroagregatovou komoru nebo pytel na odpad, pfed opé&tovnym zahajenim lécby
zkontrolujte, zda jsou nové vaky spravné pfipojeny a zda jsou manualni svorky opét otevfené, abyste pfedesli
problémdim s netésnostmi nebo poskozenim |é¢ebné soupravy (a tedy ztratam krve).
Kdyz je zafizeni zapnuté, nepokladejte na néj ani na jeho pohyblivé &asti Zadné pfedméty. Mohlo by dojit k
naruseni citlivych soucasti obsahujicich snimace zatizeni, které jsou nezbytné pro spravnou funkci systému, a
Ié€ba by mohla byt méné ucinna nebo dokonce zastavena.
Nevdechuijte chirurgické vypary pomoci SAT. Tim se snizi priitok sani.
Dodrzujte maximalni zatizeni uvedené na SAT.
Nedivejte se pfimo na paprsek ¢tecky ¢arového kodu.
V pfipadé chyby pfistroje nelze krev, ktera se nenachazi v re-infuznim vaku, znovu podat bez oSetfeni.

2.4.6.2. Infekce, riziko pfenosu onemocnéni

Osetfena krev mize byt kontaminovana pfenosnymi infekénimi agens a méla by byt vzdy povaZovana za
potencialné kontaminovanou. OSetfete veSkerou krev a tekutiny pomoci univerzalnich opatfeni proti krevnim
patogentm.

Pristroje a pfislusenstvi SAT i-SEP, které jsou v pfimém kontaktu s krvi, musi byt pouzity do 6 hodin od zahajeni
odbéru krve (doporuéeni zdravotnickych organd, véetné HAS). Krev odebrana intraoperacné a nasledné oSetfena
vyprsi 4 hodiny po ukon&eni oSetfeni, pokud je skladovana pfi pokojové teploté (doporu¢eni Americké asociace
Blood Banks (AABB)). Bakterialni kontaminace zarodky z okolniho vzduchu je mozna vzdy.

Po pouziti zlikvidujte sadu pro o3etfeni a pfisluSenstvi v souladu s platnymi pfedpisy v zemi pouZziti.
Jednorazové sterilni pomdcky spojené se SAT byly navrzeny pro jednorazové pouziti a jsou uréeny pouze pro
jednoho pacienta. PFistroj dale neoSetfujte. Tyto vyrobky nepouzivejte opakované, nezpracovavejte ani
nesterilizujte. Opakované pouZiti, opétovné zpracovani nebo resterilizace mize narusit strukturdlni integritu
prostfedkd a/nebo zplsobit riziko kontaminace, coz by mohlo mit za nasledek zranéni, onemocnéni nebo smrt
pacienta.

Pokud je tfeba vratit prostfedek na jedno pouziti znecistény krvi spoleénosti ke kontrole, postupujte podle pokynu
v kontaktu pro vigilanci materiali a znecisStény prostfedek alesporipeclivé zabalte do uzavieného plastového
sacku obklopeného absorpénim materialem.

Za pfipravu a spravnou identifikaci vyrobku uréeného k vraceni odpovida zdravotnické zafizeni. Nevracejte
vyrobky, které byly vystaveny infek&nim chorobam prenasenym krvi.

PFi kazdém pouziti SAT vymeérite vakuové vedeni a antibakterialni filtr na regulatoru vakua.

Autotransfuze je kontraindikovana v pfipadé podezieni na sepsi a v pfipadé kontaminace mekoniem, modi,
prostatickou tekutinou, stolici a obsahem Zaludecnich, jaternich, Zlu€ovych nebo amniovych stievnich tekutin.
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Pfed pouzitim a b&éhem néj je tfeba peclivé sledovat, zda systém netésni. Netésnosti mohou vést k neplodnosti
nebo ztraté krve. Pokud pfed pouzitim nebo béhem né;j zjistite netésnost, vymérite nebo pokud mozno dotahnéte
pFipojku v misté netésnosti. Pokud to neni mozné, vymeérite spotfebni material.

Spotfebni material instalujte asepticky.

PFi manipulaci se sadou pro o$etfeni a pfisluSenstvim pouZivejte osobni ochranné pomlcky.

2.4.6.3. Poruchy sraZlivosti

Hemostatické pfipravky na bazi kolagenu by se obecné nemély pouzivat ve spojeni s autotransfuznim systémem.
V jejich pfitomnosti do€asné preruste intraoperacni obnovu krve béhem pouzivani pfipravku. Po uplynuti doby,
kdy pfipravek zahaji hemostazu v rané, oblast hojné proplachnéte fyziologickym roztokem a pfed pokracovanim
v odbéru autologni krve pro autotransfuzi ji odsajte do sbérnych nadob, které nejsou uréeny pro autotransfuzi.
Pokud neni oblast zcela oplachnutamize dojit k nasati hemostatické latky do odebrané krve. To by mohlo vést
ke srazeni odebrané krve a moznym komplikacim v podobé& diseminované intravaskularni koagulopatie u
pacienta.

Krev pacienta musi byt pfed zavedenim do SAT i-SEP antikoagulovana, a to bud systémové, nebo regionalné.
Neantikoagulovana nebo nedostate¢né antikoagulovana krev mlze zplsobit tvorbu srazenin ve sbérném
systému a v I1é€ebné soupravé i-SEP. Srazeniny v odebrané krvi mohou systém zablokovat. Takova koagulace
zpUsobuje, Ze vysledny krevni produkt neni vhodny k reinfuzi. Zkontrolujte, zda se v nadobce na odbér krve (mimo
filtr) netvofi srazeniny, a v pfipadé potfeby nadobku homogenizujte a/nebo pfidejte davku antikoagulantu.
Doporuceny antikoagulaéni roztok je 25 000 az 30 000 jednotek heparinu v 1 litru sterilniho izotonického
fyziologického roztoku (NaCl 0,9 %). Rychlost kapani by méla byt béhem zakroku upravovana rychlosti 2 kapky
za sekundu v zavislosti na pritoku krve, ktery je oSetfovan.

Heparin je 1€k na predpis. Odpovédnost za pouziti tohoto pfipravku pfi pouziti autotransfuzniho systému i-SEP
nese vyhradné oSetfujici Iékaf.

Citrat (ACD-A nebo CPD 3% az 4% citrat sodny) Ize rovnéz pouzit jako antikoagulaéni roztok, zejména v
pfipadech znamé nebo podezielé heparinem indukované trombocytopenie (HIT). Pomér mezi objemem
citratového roztoku a objemem krve se musi pohybovat v rozmezi 1: 5 a 1:10 nebo pfiblizné 70 ml citratu na 500
ml odebrané krve. Inkompatibilni tekutiny pro intravenoézni injekce, jako je heparin nebo Ringerdv roztok, se vSak
nesmi pouzivat spole¢né s citratem, protoze mohou zpusobit koagulaci v systému.

Antikoagulacni roztok by mél byt pfidan do fyziologického roztoku vhodného k intravendéznimu podani. Nesmi se
Je mozZné, Ze nedostateéné promyti odebrané krve mlze vést k nedostateénému vylouceni antikoagulantu a/nebo
ke vzniku koagulopatii pfi vraceni krevniho pfipravku krevniho pfipravku pacientovi. Peclivé sledovani
koagulaéniho stavu pacienta je proto dullezité pro prevenci komplikaci.

Proprana a koncentrovana krev jiz neobsahuje srazeci faktory. Pacienti by méli byt sledovani z hlediska
koagula¢nich abnormalit spojenych s reinfuzi velkych objem( Iécené krve. Prakticti Iékafi musi byt pfipraveni
provadét vhodné léCebné postupy.

2.4.6.4. Vytvorenihemolyzy pfi odbéru a béhem zpracovani

Kvalita promytého krevniho koncentratu pfimo zavisi na kvalité krve odebrané pacientovi. Kvalita odebrané krve
by prekrocit typické hodnoty -150mbar (-112 mmHg). Uzivatel by si mél byt veédom, ze podtlak vétsi nez -200mbar
(-150mmHg) muaze zplsobit hemolyzu.

Vyvarujte se aspirace krve z operacniho pole a krve, ktera miize byt vysoce hemolyticka (hyperventilovana krev).
K omezeni hemolyzy béhem aspirace pouzijte saci kanylu vhodného primeéru.

Pouziti pfipojeni zdroje vakua a regula¢nich systému jinych vyrobct maze zvysit hemolyzu.

Jako promyvaci roztok pouzivejte pouze 0,9% NaCl. Nepouzivejte hyper- nebo hypotonické promyvaci roztoky,
protoZe mohou zpusobit hemolyzu.

Peclivé zkontrolujte vSechny trubky, zda nejsou ohnuté nebo zalomené. Cirkulujici krev v pfitomnosti zavazného
omezeni prutoku pravdépodobné vede k vysoké urovni hemolyzy s vysokou hladinou volného hemoglobinu v
plazmé. Silné omezeni prdtoku na promyvacich linkach by mohlo vést ke sniZzeni G¢innosti myti. V pfipadé
pochybnosti vyméiite Ié€¢ebnou soupravu.

Pokud se b&hem zakroku zjisti, Ze se néktera ¢ast zafizeni v blizkosti krve pfehfala, musi se oSetfené koncentraty
krevnich bunék povazovat za nevhodné pro opétovnou infuzi.

Nepouzivejte horky roztok vysoké teplo mize zni€it krevni buriky.

Aby se zabranilo prehrati systému, které by mohlo zpusobit hemolyzu, nepouzivejte autotransfuzni systém i-SEP
pfi teplotach vySSich nez doporuc€ené provozni teploty (viz 0).

Vyhnéte se jakékoli situaci, ktera by mohla zpusobit zvysSeni teploty krve nad 37°C.

2.4.6.5. Reinfuze: plynova embolie, Spatna kvalita krve

PFi instalaci zkontrolujte t&snost jednotlivych spojl, aby nedoslo ke ztraté sterility.
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Neprovadéjte reinfuzi koncentratu krevnich bunék, pokud je upravena krev pfenesena do reinfuzniho vaku
IéCebné soupravy. Pfed reinfuzi musi byt reinfuzni vak odpojen od autotransfuzni Ié¢ebné soupravy i-SEP.
Autotransfuzni systém i-SEP neni vybaven systémem, ktery by zabranil chybam pfi davkovani nebo infuzi
vzduchu. Podle platné klasifikace zdravotnickych prostfedk( neni autotransfuzni systém uréen k pfimému
pfipojeni k pacientovi.

Re-infuzni vak ma dva otvory pro perforatory k pfipojeni transfuzni soupravy s filtrem (neni dodavan spole¢nosti
i-SEP).

I-SEP doporu€uje pouziti transfuzniho filtru mezi reinfuznim vakem a pacientem v souladu s platnymi standardy
("Intraoperacni pfipravky ur¢ené k transfuzi musi byt transfundovany pres filtr uréeny k zadrZeni castic
potencialné nebezpecnych pro pacienta - AABB").

PFed reinfuzi pfipojte transfuzni soupravu s filtrem (nedodava i-SEP) k reinfuznimu vaku pfes jeden ze dvou portl
pro perforatory. Vzdy zkontrolujte, zda jsou transfuzni souprava a jeji integrovany filtr piné krve a bez vzduchu,
aby se omezilo riziko plynové embolie.

PFfed podanim obsahu re-infuzniho vaku odstrarite z n&j veSkery vzduch.

NEPOUZIVEJTE TLAKOVOU MANZETU ANI JINE MECHANICKE ZARIZENi S AUTOTRANSFUZNIM
SYSTEMEM I-SEP. Tlakova REINFUZE MUZE ZPUSOBIT SMRTELNOU PERFUZI VZDUCHU DO PACIENTA
a vznik volného hemoglobinu.

Krevni produkt se znovu vléva gravitaci.

PFi opétovném podavani infuze nesmi byt vak zcela vyprazdnén. Pokud hadicka transfuzni soupravy obsahuje
vzduch, je tfeba ji pfed pokracovanim v procesu reinfuze vyménit.

Krevni pfipravek obsahujici promyté koncentrované krevni buriky obsahuje pouze malé mnozZstvi koagulagnich
faktord. MnoZstvi znovu podaného krevniho pfipravku musi byt sledovano Iékafem a v pfipadé potfeby mize byt
postup reinfuze doplnén transfuzi Eerstvé plazmy.

Pred reinfuzi koncentrovanych krevnich pfipravkl se musi uZivatel ujistit, Ze je koncentrat vhodny pro reinfuzi.
Zredéné koncentraty jsou disledkem poruchy systému a mohou byt doprovazeny Spatnou kvalitou promyvani. V
pFipadé pochybnosti zkontrolujte kvalitu koncentrovanych krevnich ptipravka PRED reinfuzi.

Funkce monitorovani hematokritu automatického transfuzniho systému i-SEP slouzi pouze k monitorovani Iécby
pro Ucely realizace programu a neni uréena k diagnostickym u¢elim nebo kontrole kvality. Hodnoty hematokritu
uvedené v SAT nenahrazuji kontrolu hematokritu pfipravku pred reinfuzi pacientovi. Senzory nejsou méfici
pfistroje.

Nikdy znovu nepodavejte koncentrat krevnich bunék, u kterého existuje podezieni na vysokou hemolyzu.

2.4.6.6. Elektricka bezpeénost

Protoze se pouziva ve zdravotnickém prostfedi, je nutné dodrzovat doporuceni tykajici se instalace elektrickych
zafizeni (IEC 60364-7-710). VSechny elektrické instalace musi byt v souladu s mistnimi elektrickymi normami a
specifikacemi i-SEP.

SAT se musi pouzivat s doporu¢enym napétim. Tyto informace najdete na vyrobnim Stitku SAT. Pfipojeni k jinym
napétim muze zpUsobit zniéeni SAT nebo nebezpeéi pozaru.

Pro spravnou funkci musi byt SAT i-SEP pfipojen pouze k sitové zasuvce chranéné vhodnou pojistkou (16 A).
Pokud byl SAT i-SEP predtim ulozen v jiné teplotni zoné, nechte jej pfed zapnutim stabilizovat na pokojovou
teplotu.

Pfed pfipojenim zafizeni se ujistéte, Ze je hlavni zdsuvka uzemnéna. Zafizeni musi byt pfipojeno k hlavni zasuvce
stejné velikosti jako zasuvka zafizeni. Nepouzivejte adaptér.

Aby se vyloucilo mozné riziko urazu elektrickym proudem, musi byt SAT i-SEP pfed opravou nebo ¢isténim
odpojen od zdroje napajeni.

Pfi prvnim pouziti musi zistat SAT i-SEP zapojen do sité po dobu 24 hodin, aby se baterie fadné nabila.
Uzivatel se musi vyvarovat dotykani se autotransfuzniho systému i-SEP mokryma rukama a musi vzdy pracovat
s Cistyma, suchyma rukama. Elektrolytické roztoky jsou vysoce vodivé. Pokud se na SAT i-SEP béhem provozu
vylije kapalina, vypnéte zafizeni a ihned jej odpojte ze sité, nez zatnete susit vnéjSi ¢asti.

Napajeci kabel vzdy vytahujte ze zasuvky rukama. Nikdy netahejte za kabel, abyste jej odpoijili ze zasuvky.
Ujistéte se, Ze je zafFizeni proti vytaZeni kabelu zapnuté, aby se zabranilo nahodnému odpojeni.

Pouziti jiného pfisluSenstvi a kabell, nez které dodava spolecnost i-SEP, muze vést ke zvySeni emisi nebo ke
snizeni odolnosti zafizeni i-SEP SAT vici emisim z jinych zafizeni. Kromé toho se prisluSenstvi a kabely
dodavané spolecnosti i-SEP smi pouzivat pouze se zafizenim SAT i-SEP. Pouziti s jinymi zafizenimi nebo
systémy by mohlo vést ke zvySeni emisi nebo snizeni odolnosti tohoto zafizeni nebo systémi vici emisim z
jinych zafizeni.

Jediny zpUsob, jak souc¢asné odpojit zafizeni od elektrické sité na vSech pdlech, je odpojit napajeci kabel ze
zasuvky. SAT i-SEP umistéte tak, abyste mohli snadno odpojit napajeci kabel na zadni strané SAT.

Je tfeba pfijmout bezpec€nostni opatfeni, aby se uzivatel nebo jiné osoby nedostaly do kontaktu s rotujicimi ¢astmi
SAT. Aby se predeslo riziku kontaktu, je nasazen ochranny kryt, ktery se doporucuje nechat po celou dobu
oSetfeni zavieny.

BEZPECNOSTNI MECHANISMY SATELITU NESMi BYT ODSTRANENY, PRERUSENY NEBO POTLACENY.
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Z technickych bezpeénostnich dlivodu, aby nedoslo k urazu elektrickym proudem, se nesmi odstrariovat kryty a
kryty SAT, s vyjimkou udrzby.

Udrzbu smi provadét pouze kvalifikovany a autorizovany technicky servis uréeny spoleénosti i-SEP.

Vyména baterie neproskolenym personalem by mohla vést k nebezpeci (nadmérné teploty, pozar, vybuch).
Kryty a obaly SAT se nesmi odstrafiovat bez pfedchoziho vypnuti SAT a odpojeni od napajeni.

Nikdy nepouzivejte SAT po Uplném naplnéni bezpecnostni nddoby s manometrem, aniz byste nadobu zcela
vyprazdnili a vycistili.

2.4.6.7. Faktory prostredi

Autotransfuzni systém i-SEP je uren k autotransfuzi v zafizenich poskytujicich pé¢i o pacienty, jako jsou
operadni saly. Tento pfistroj NENI uréen pro pouZiti v krevnich bankach nebo aferéznich centrech nebo pro
pouziti v krevni bance k manipulaci, oznacovani, skladovani, uchovavani nebo zpracovani krve pro naslednou
reinfuzi stejnému pacientovi.

SAT i-SEP neni uréen k umisténi na opera¢nim sale ve sterilnim poli kolem pacienta.

Nebezpedi pozaru! Autotransfuzni systém i-SEP se nikdy nesmi pouzivat v pfitomnosti hoflavych latek.

SAT i-SEP neni vhodny pro pouziti v pfitomnosti hoflavé anestetické smési se vzduchem nebo oxidem dusnym.
Plasty pouZzité pfi vyrobé |é€ebné soupravy i-SEP mohou byt citlivé na chemické latky (rozpoustédla a nékteré
detergenty) a na vSechna halogenovana uhlovodikova anestetika (isofluran (foran), enfluran (efran nebo etran),
halothan (fluothan nebo rodialothan)). Je tfeba se vyhnout pfimému kontaktu, protoze tyto latky napadaji plasty
a mohou zpuUsobit jejich poruchu nebo zavadu. Mnoho plastl je poskozovano rliznymi rozpoustédly, Cisticimi
roztoky a dalSimi chemikaliemi. Nesmi se pouZivat pfistroje na jedno pouZiti a poSkozeny spotfebni material.
Autotransfuzni systém i-SEP je elektricky zdravotnicky prostfedek, ktery mlze byt ovlivnén elektromagnetickym
ruSenim. SAT i-SEP generuje elektromagnetické ruseni. Pouziti SAT v zafizenich poskytujicich péci o pacienty,
jako jsou operacni saly.

2.4.6.8. Dopravni rizika

Abyste predesli poranéni obli¢eje, nastavte pfi pfepravé SAT i-SEP vzdy reinfuzni ty¢ do nejnizsi polohy.
Abyste predesli moznému poskozeni pfi vnitini pfepravé, doporucujeme umistit obrazovku do pfepravni polohy
(ulozenou smérem dovnitr).

SAT v provozu nepfemistujte.

Ujistéte se, Ze drzak na sklenice je ulozen uvniti SAT.

Dbejte na to, abyste SAT i-SEP nepohybovali pomoci podplrnych systému (infuzni ty¢e, podpéry vaku nebo
nadoby). Jedna se o citlivé otazky. SAT i-SEP vzdy pfesouvejte pomoci pfednich nebo zadnich madel a v
uvedeném smeru.

Abyste predesli moznému poskozeni pfi venkovni pfepravé, pouzijte originalni pfepravni obal pro autotransfuzni
systém i-SEP.

Nikdy nepokladejte autotransfuzni systém i-SEP na bok, mohlo by dojit k jeho poSkozeni.

Vyrobky i-SEP musi byt pfed vracenim fadné vycistény a zabaleny. Zakaznik musi i nadale snizovat potencialni
vazné zdravotni riziko spojené s pfenosem infekénich agens tim, ze si bude védom rizik spojenych s pfepravou,
manipulaci a testovanim tohoto materialu.

2.4.6.9. Rizika selhani systému

Rozptyleni nebo unik krve nebo selhani lécby

V nepravdépodobném pfipadé vypadku proudu je k dispozici napajeni z baterie a probihajici cyklus by mohl byt
dokoncen, ale novy cyklus by nemohl byt zahajen. Ruéni svorky na pfislusenstvi autotransfuzniho systému i-SEP
musi byt uzavieny po dokon&eni Ié€ebného cyklu nebo do péti minut po vypadku napajeni, pokud IéEebny cyklus
nebyl zahajen.
Spotfebni material nepouzivejte, pokud je praskly, spadl nebo je fyzicky poskozeny.
Pfed pouzitim a bé&hem néj peélivé sledujte, zda spotiebni material netésni. Unik mdze vést k neplodnosti nebo
ztraté krve a/nebo tekutiny. Pokud pfed pouzitim nebo b&éhem néj zjistite unik, vyménte netésné spotrebni zafizeni
nebo v pfipadé potfeby dotahnéte spoj v misté tniku.
Uzivatel se musi vyvarovat zablokovani jakychkoli hadi€ek autotransfuzni soupravy vedoucich tekutinu do pumpy
nebo z ni. Omezeni pratoku by vedlo ke zvySeni tlaku v trubici, coz by mohlo mit za nasledek znaéné rozstfikovani
krve, unik nebo preruseni Ié€ebného procesu a selhani.
Béhem cyklu oSetfenineuzavirejte svorku odpadniho potrubi. To by mohlo vést k disperzi tekutin a hemolyze.
SAT i-SEP nezakazuje vyménu odpadniho sacku béhem zpracovani. Chcete-li vymeénit plny pytel na odpad za
prazdny, pouzijte funkci ,vyménit pytel na odpad®. Podrobné pokyny naleznete v uzivatelské pfiru€ce.
Podtlakovy ventil zabraruje implozi nadobky na odbér krve, pokud je vystavena intenzivnhimu a nahlému podtlaku:

o Podtlak uvnitf nadoby na odbér krve nesmi prekrocit 250 mm Hg (300 mbar).

o  Zkontrolujte, zda jsou nepouzivané porty utésnéné, a to tak, Ze zasunete zatky az na doraz.

o Otevreny regulacéni ventil na nadobce na odbér krve neucpaveijte cizimi télesy, abyste predesli riziku

imploze.
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Vzhledem k tomu, Ze uzZivatel maze byt vystaven kontaktu s krvi (krvi potencialné kontaminovanou patogeny), je
treba vzdy dodrzovat opatfeni pro manipulaci, aby se zabranilo této expozici a pfipadnému pfenosu téchto
patogend.

Dostate€né mnozZstvi zpracované a koncentrované krve nelze vzdy pfedvidat a zavisi na postupu obnovy krve.
Prakticti Iékafi musi byt pfipraveni v pfipadé potfeby zavést vhodné doplrikové terapie.

Pytel na odpad nesmi byt pfi zpracovani stlaen a musi mit prostor pro fadné naplinéni. Pokud je vak stlaceny
nebo se nemuze spravné naplnit (napf. pokud je opfeny o sténu nebo jiny stroj), mize dojit k poruse oSetfeni.

Vyrobky s nedostateénou nebo nizsi kvalitou ve srovnani se standardnim rezimem

spole¢nost i-SEP doporu€uje vSechny vzorky autologni krve prfed reinfuzi proplachnout. Standardni rezim
autotransfuzniho systému i-SEP je navrzen tak, aby poskytoval bezpeény a vysoce kvalitni krevni produkt.
Spravny proces neni zaru€en, pokud neni cely proces Uspé&sné dokoncen.

Pouziti nouzového rezimu a funkce Forced Transfer mlze vést k omezenému promyti krve, a tedy k pfitomnosti
antikoagulantu a volného hemoglobinu v krvi dostupné pro reinfuzi. Je vyhradné na odpovédnosti uzivatele, aby
posoudil, zda je pouziti nouzového rezimu a funkce vynuceného pfenosu pro pacienta pfinosné.

Nouzovy rezim dava pfednost rychlému provedeni, nikoli kvalité kone€ného produktu, ktera je niZSi nez u
standardniho rezimu. Jeji pouziti je proto vyhrazeno pro situace, kdy pfevazuje naléhava potfeba krve s ohledem
na koncentraci odebranych krvinek a kvalitu promyvani. Je vyhradné na odpovédnosti uzivatele, aby posoudil,
zda je pouziti nouzového rezimu pro pacienta pfinosné.

Rizika spojena s ¢isténim a dezinfekci

Pouzivejte pouze specifické Cistici a dezinfekeni prostfedky. Nikdy nepouzivejte silné bélidlo pfimo na SAT.
Optické senzory musi byt Cisté a prahledné, aby spravné fungovaly. ZneciSténa nebo zakryta ¢ocka by mohla
narusit spravnou funkci snimace. Po rozliti krve je tfeba optickou ¢ocku vzdy dukladné vydistit. Optické senzory
nikdy nestrikejte.

Pred vloZenim vedeni IéEebné soupravy a po vycisténi nebo dezinfekci vnitfku ventilll peclivé zkontrolujte vnitfek
ventill. Ve ventilu by nemél zGstat zadny material (napf. gaza, ochranny material apod.), protoze by to mohlo
zabranit pohybu systému.

Detektor hematokritu a ostatni optické senzory se pfi CiSténi nesmi poskrabat. NepouZivejte abrazivni materialy
nebo rozpoustédla, ktera by mohla poskodit senzory.

Nepokouseijte se pfimo oplachovat urgité éasti o$etfovaci jednotky kapalinou. Uniky by mohly poskodit SAT.

Citlivost zarizeni

Dotykejte se obrazovky pouze prsty (v rukavicich nebo bez nich). Ostré pfedméty mohou obrazovku poskodit.
Pfed kazdym pouzitim, a zejména po pfipojeni soupravy pro oSetfeni ke sklenici, zkontrolujte, zda je sbérna
nadobka i-SEP zcela zasunuta do pouzdra na vyhrazeném drzaku SAT. Pokud neni instalace provedena spravne,
muZze sebemensi nahodny naraz do nadoby zpUsobit jeji odpojeni od podpéry.

Pfi manipulaci se SAT zachazejte s drzakem nadobky na odbér krve i-SEP opatrné, protoze senzory hmotnosti
jsou citlivé soucasti.

PFi manipulaci s drzakem lécebného vaku, zejména pfi vkladani autotransfuzni lé¢ebné soupravy i-SEP,
zachéazejte opatrné&, protoZe senzory hmotnosti jsou citlivé soucasti.

Respektujte rozdéleni kapes, které maji byt zavéSeny na rlznych podpérach. Zejména nezavésujte
antikoagulacni vak na drzak promyvaciho roztoku. Na tomto stojanu by mél byt pouze vak s promyvacim
roztokem. Pomoci této podpory se sleduji alarmy pro monitorovani promyvaciho roztoku.

UdrzZuijte zafizeni i-SEP SAT v dobrém provoznim stavu a pravidelné jej kalibrujte podle doporuceni i-SEP.
PFesné méfeni objemu a monitorovaci funkce vyZaduji, aby vSechny ruéni svorky byly oteviené a aby hadicky
nebyly zalomené, ohnuté nebo zplostélé.

Zkontrolujte, zda jsou hadi¢ky spravné umistény v rliznych optickych senzorech. Nespravné umisténi by mohlo
vést k nespravné kalibraci systému, coz by mélo za nasledek horsi kvalitu krve.

SAT i-SEP musi byt pfed pouzitim odstaven s brzdami na rovném povrchu, bez pfekazek. Snimace hmotnosti
jsou citlivé na plochost.

Pokud se na displeji zobrazuji nespravna nebo nesrozumitelna hlaseni nebo jina hlaSeni nez ta, ktera jsou
uvedena v této pfirucce, okamzité prestarite zafizeni pouZzivat a kontaktujte technicky servis spoleénosti i-SEP.
V pfFipadé problému s oteviranim krytu v disledku zaseknuti zamku otevirani se nesnazte kryt otevfit silou,
problém mUize vyfesit vypnuti a opétovné zapnuti zafizeni, pokud problém pretrvava, obratte se na autorizovany
technicky servis.

2.4.6.10. Instalace zarfizeni

SAT i-SEP je elektromedicinské zafizeni a vyzaduje, aby byla pfijata opatfeni tykajici se jeho elektromagnetické
kompatibility (EMC).

Pfred dodanim prosly vSechny komponenty a zafizeni SAT i-SEP testy kontroly kvality. Pfedtim, nez je kazdy SAT
povazovan za provozuschopny, musi jej uZivatel zkontrolovat podle nasledujicich pokyna: pfi dodani zkontrolujte,
zda neni kontejner poSkozen. V pfipadé jakychkoli znamek poSkozeni je tfeba neprodlené podat formalni stiznost
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dopravci. Peclivé zafizeni zkontrolujte a ujistéte se, Ze nechybi Zadné dily nebo nejsou viditelné znamky
poskozeni. Pokud zjistite néjaké problémy, neprodlené je nahlaste s podrobnym popisem bud mistnimu zastupci,
nebo pfimo spole¢nosti i-SEP na nasledujici adresu:

i-SEP

21 rue de la Noue Bras de Fer
44200 NANTES, Francie
maintenance@i-sep.com

2.5. SPOTREBNi MATERIAL

SAT i-SEP pracuje s nasledujicim spotfebnim materidlem (viz Tabulka 1):

Odkaz na souvisejici

Odkaz Popis dokumentaci Popis
XJ-13-05 Asplracn'l a a.ntlkoagulacm D-PRO-023 Navod k pouziti aspiracni a antikoagulacéni linky a sbérné nadobky i-
linka i-SEP SEP
XJ-28-18 Sbérna nadoba i-SEP D-PRO-023 Navod k pouZiti aspiracni a antlksosgulacm linky a sbé&rné nadobky i-
ST0501 Lécebna sada i-SEP D-PRO-022 Navod k pouziti sady pro oSetfeni i-SEP
ST0301 Lécebna sada i-SEP D-PRO-022 Navod k pouziti sady pro o$etreni i-SEP
BE1000 PFidavny infuzni vak D-PRO-025 Navod k pouziti Reinfuzni vak pro autotransfuzni Ié¢ebnou soupravu
BW5000 Dalsi pytel na odpad D-PRO-026 Pokyny pro uZivatele Pytel na odpad i-SEP
BW1000 Dalsi pytel na odpad D-PRO-026 Pokyny pro uzivatele Pytel na odpad i-SEP
LF0000 Pr|dayna komqra na D-PRO-027 Navod k pouziti mikroagregatové komory pro autotransfuzni [é¢ebnou
mikroagregaty soupravu
LE000O Vakuové potrubi D-PRO-023 Cisté plastové prislusenstvi na jedno pouZiti
11813 Antibakteriaini filtr pro Nenf dostupné Sterilni filtrani prislusenstvi na jedno pouZiti

vakuové potrubi

Tabulka 1: Spotiebni material pro pouZiti s autotransfuznim systémem i-SEP

K dispozici jsou také nahradni dily (viz Tabulka 2):

Popis Podrobnosti na
Tablet Police pro uloZeni spotfebniho materialu
Ulozny ko$ Zasobnik na spotfebni material
Kryt optického senzoru Kryt na ochranu optickych senzort

Kryt pro detektor
hematokritu

Sitovy kabel Nap3gjeci kabel SAT.

Kryt na ochranu detektoru hematokritu

Tabulka 2: Nahradni dily pro autotransfuzni systém i-SEP

2.6. UVEDEN| DO PROVOZU

Pfed uvedenim do provozu oddil 7.4 peclivé prostudovat.

2.7. UDRZBA A OPRAVY

Bézné ukony udrzby popsané v tomto navodu k pouziti mohou provadét uzivatelé. Viz opatfeni pro udrzbu uvedena v
oddile 6 tohoto navodu k pouziti.

Tento spotfebi€ smi montovat, sefizovat, upravovat nebo opravovat pouze vyrobce nebo jim schvaleny kvalifikovany
technik.

2.8. ADRESY

V pfipadé jakychkoli dotaz(i nas nevahejte kontaktovat:

Adresa vyrobce a zpatecni adresa pro zafizeni i-SEP Autotransfusion System:
i-SEP

21, rue La Noue Bras de Fer

44200 Nantes

FRANCE
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Obchodni oddéleni :

Tel. + 33 (0)2 28 29 02 62 od pondéli do patku, od 8:30 do 17:30 GMT+1.

E-mail: contact@i-SEP.com nebo commercial@i-SEP.com

Udrzbalservis:
Tel. +33 (0)2 28 29 02 62 od pondéli do patku od 8:30 do 17:30 GMT+1.
E-mail: maintenance@i-SEP.com

Klinicka podpora
Tel. +33 (0)2 28 29 02 62 od pondéli do patku od 8:30 do 17:30 GMT+1
E-mail: clinigue@i-sep.com
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3. AUTOTRANSFUZNIi SYSTEM I-SEP - POPIS SAT

3.1. ILUSTRACE SYSTEMU AUTOTRANSFUZE

3.1.1. Autotransfuzni pristroj i-SEP: pfedni panel

. Kontrolka
Podpora pro reinfuzni vak
Drzék antikoagulaéniho roztoku
Dotykova obrazovka
Tlac¢itko spusténi/zastaveni stroje

Tlacitko pro zapnuti/vypnuti chirurgické
aspirace

Oblast oSetreni

Ctecka &arovych kédu

Podpora sbérnych nadob
Ochranny kryt

Tablet

Drzéak pytll na odpad
Drzak myciho roztoku
Zakladna stroje

Brzdové kolo

Uloziste

Obréazek 4: Pohled zepredu SAT

3.1.2. Autotransfuzni zafizeni i-SEP: zadni panel

. Vakuovy regulator
Zadni rukojet
Pripojeni k elektrické siti

Podpora sbérnych nadob

Externi vakuové pfipojeni

Identifikacni Stitek

Obrézek 5: Pohled zezadu SAT
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3.2. RUKOJETI

SAT i-SEP ma 2 rukojeti uréené k manévrovani a usnadnéni prepravy zafizeni.

Obrazek 6: Zadni rukojet

Obrazek 7: Predni rukojeti
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3.3. ROZHRANI CLOVEK-STROJ: DOTYKOVA OBRAZOVKA A DISPLEJ, KONTROLKA

Rozhrani ¢lovék-stroj se sklada ze svételného indikatoru a dotykové obrazovky nesené kloubovym ramenem (viz
Obrazek 8).

. Kontrolka

Kloubové rameno
obrazovky

Obréazek 8: Pohled zprava SAT

3.3.1. Svételny indikator

Svételny indikator vas informuje o stavu stroje, aniz byste se museli divat na obrazovku (viz Tabulka 3).

Barva Vyznam
Cervena Chyba
Zluta Alarm
Modra Upozornéni
Zelend V provozu

Tabulka 3: Stav stroje prostrednictvim kontrolky

3.3.2. Dotykova obrazovka

Ovladaci dotykovy displej je umistén na pravé strané zafizeni na podpéfe, ktera umozriuje jeho otaceni a pohyb
zprava doleva a nahoru a dolt.

Jsou mozné dva typy pohybu:
1) Uprava vysky od 0 do + 30 cm (viz Obrazek 9).
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2) Otaceni HMI (-180° az 0°) (viz Obrazek 10), coz umoziuje pfizpUsobit idealni pozorovaci uhel pro
uzivatele a také nastavit obrazovku do takzvané ,parkovaci‘ polohy pfi pohybu stroje, aby se zabranilo

otfestim.
—#ﬁ
. .

e,

Obrazek 10: Otaceni obrazovky
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Obrazovka ma 2 hlavni soucasti: dotykovou obrazovku a fyzicka tlacitka ve spodni ¢asti obrazovky (viz Obréazek 11).

. Dotykovy displej (HMI)
Tlacitko ON/OFF Odsavani
Tlagitko ON/OFF Stroj

Vizualni indikator nabiti

Vizualni indikator napajeni

Obréazek 11: Dotykova obrazovka

Dotykovy displej ma velikost 10,1 palce a zobrazuje rGzné ¢&asti. SAT a programy se ovladaji vyhradné
prostfednictvim obrazovky. UZivatel komunikuje se zafizenim prostfednictvim dotykové obrazovky klikanim na
tlacitka dostupna na obrazovce. Pokyny pro pouzivani zafizeni prostfednictvim obrazovky jsou uvedeny v
nasledujicich ¢astech.

3.4. PODPORA SBERNYCH NADOB

SAT i-SEP je vybaven podpérou na sklenice (viz Obrazek 12) pro:
e Jedinecné umisténi sbérné nadoby i-SEP
e  Presurite polohu nadoby z pfedni ¢asti na zadni ¢ast SAT.
o Pokud se ve sklenici vytvofi sraZzenina, protfepejte ji.

Rameno nadoby

Drzak na sklenice

Obrazek 12: Oteviena poloha ramene nadoby

Rameno nadoby ma uloznou polohu, takZe jej Ize uloZit do konstrukce.
Podpéra umozriuje prabézné sledovat hmotnost tekutiny obsazené ve sbérné nadobé.
UPOZORNEN:I:
- Pri demontazi nebo skladovani ramene muze dojit k zachyceni napajeciho kabelu mezi konstrukci a
ramenem, coz zabrani jeho pohybu.
- UPOZORNENI: Maximalni zatiZzeni podpé&ry sbé&rné nadoby je 5 kg.

3.5. OBLAST OSETRENI

Lécebna zéna se sklada z fady senzorl a akénich ¢len(, které umozriuji provadét a monitorovat Iéébu krve.
Ruzné pohony jsou:

e 7 x elektrosvorky

e 1 x peristaltické cerpadlo

RUzné senzory jsou:
e 3 x optické senzory
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e 1 x méfi¢ hematokritu

e 1 x systém vazeni lé¢ebnych vakl

e 1 xsada pro oSetfeni snimacem pfitomnosti
e 1 x Snimag pfitomnosti v infuznim potrubi

e 1 x Tlakovy senzor

3.5.1. Peristaltické cerpadio

Kapaliny cirkuluji pomoci peristaltického ¢erpadla. Timto erpadlem,

e Odebrana antikoagulovana krev se prenese z nadoby na odbér krve do soupravy pro autotransfuzni Ié¢bu
i-SEP;

e  Sterilni promyvaci roztok se pfenese z vaku na promyvaci roztok do soupravy pro oSetfeni;

e Krev, ktera ma byt promyta a zahusténa, cirkuluje pfes soucasti soupravy pro Upravu (filtracni kazeta z
dutych vlaken a vak pro Gpravu);

e Kontaminanty se pfenaseji z filtracni kazety s dutymi vlakny do odpadniho s&cku.

e Koncentrat krevnich bunék se pfenese z Ié€ebného vaku do reinfuzniho vaku.

Peristalticka pumpa je valeCkova pumpa vybavena ventilem, ktery umoznuje zasouvani a vysouvani hadi¢ky (viz

Obrazek 13).

Obrazek 13: Peristaltické ¢erpadio

Rychlost [é¢by zavisi na pouzitém programu a modelu autotransfuzni Ié¢ebné soupravy i-SEP.

Cerpadlo nebude fungovat, pokud neni uzavér uzaméen. Snimag na hlavé erpadla indikuje, zda je hlava Serpadla
oteviena nebo zaviena.

UzZivatel si nevybira pratoky ¢erpadla, ty jsou pfeddefinovany podle rezim(, ale ma pfistup k volbé tohoto rezimu
ve standardnim reZzimu pod napétim, nouzovém rezimu.... V8echny parametry prdtoku jsou Fizeny softwarem.

UPOZORNENI:

e« NEDOTYKEJTE se knoflikii pro nastaveni otevieni na peristaltické pumpé pro hadi¢ky lééebné
soupravy. Pokud neni spravné nastaven, miize dojit k chybé a pferuseni procedury. Kromé toho
by zGizeni mohlo vést k prili§ velké redukci a vytvofit vtomto misté okruhu velmi silnou hemolyzu,
ktera by jiz neosvédcovala kvalitu krve uréené k transfuzi.

e Po spravné instalaci sady NEOTVIREJTE hlavu éerpadla az do pozadovaného konce oSetieni. To
by SAT zmatlo a krev by se ztratila.

¢ Nevkladejte prsty dovniti ¢erpadla, kdyz se valce otaceji.

3.5.2. Elektro-svorky

OsSetfovaci prostor SAT i-SEP je vybaven sedmi elektroskiinémi, pficemz kazda elektroskfin sméfuje k jedné z
hadi¢ek autotransfuzni soupravy (viz kapitola 3.16.2), jak je uvedeno v jejich ndzvoslovi (viz Obrazek 14).
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. Sbérna nadoba s elektro svorkami

Elektricka svorka reinfuze
Elektro-svorka vlakno
Elektricka svorka promyvani
Osetreni elektrickou svorkou
Odblokovani elekirické svorky
Elektrické svorky na odpad

Obrazek 14: Oblast oSetreni

Elektrosvorky jsou bud v ,otevieném* stavu, ktery umoznuje priichod tekutin, nebo v ,uzavieném® stavu, ktery
priichodu tekutin brani.

Kazda elektrosvorka se ovlada nezavisle na ostatnich.

Uzivatel nema kontrolu nad stavem ventill. Veskeré ¢innosti spojené s ventily jsou Fizeny procesnim softwarem
SAT i-SEP a probihaji podle probihajicich fazi.

UPOZORNENI:
- NEMANIPULUJTE S VENTILY PO ZACATKU PROCEDURY (kapalina v Iééebné soupravé); pokud
tak ucinite, SAT se nezdafi.

3.5.3. Optické senzory

SAT je vybaven tfemi optickymi senzory pro sledovani oSetfeni (viz Obrazek 15).

. Opticky senzor v

Opticky senzor nadoby

Opticky senzor odpadu

Obrazek 15: Poloha optického senzoru
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Tyto senzory detekuji pfitomnost hadicky a typ kapaliny v hadi¢ce (promyvaci roztok, krev nebo vzduch).

3.5.4. MéFi¢c hematokritu

SAT i-SEP ma integrovanou neinvazivni ¢te¢ku hematokritu, ktera poskytuje hematokritovy index cirkulujici krevni
tekutiny (viz Obrazek 16).

Mérfi¢ hematokritu

Obrazek 16: Umisténi hematokritu

Cte¢ka hematokritu je umist&na nad peristaltickou pumpou. Souéasti senzoru jsou umistény na vnéjsi strané trubky
z PVC, takze mérfeni je neinvazivni. Na zakladé optickych vlastnosti cirkulujici krve senzor méfi koncentraci
hemoglobinubez ohledu na stav okysli€eni bunék nebo koncentraci plazmatickych bilkovin. Koncentrace
hemoglobinu se pfevadi na procenta hematokritu.

Na konci lé¢by se uzivateli zobrazi odhad hladiny hematokritu v reinfuznim vaku.

Hodnoty pfedchozich procest Ize také kdykoli najit v historii, ktera je pfistupna z HMI. Tyto hodnoty jsou uvedeny
pouze pro informaci a v zadném pripadé nepredstavuji diagnézu. Pokud si uzivatel preje znat hematokrit
krve uréené k reinfuzi, musi analyzu provést radné schvalena laborator.

Poznamka: Funkce monitorovani hematokritu autotransfuzniho zafizeni i-SEP slouZi pouze k informacnimu
monitorovani koncentrace a promyvacich procest a neni urcena k diagnostickym uéeliim ani ke kontrole kvality.
Hodnoty hematokritu uvedené v SAT nenahrazuji kontrolu hematokritu pfipravku pred reinfuzi pacientovi.
Hematokritometr neni mérici pristroj.

3.5.5. Tlakovy senzor
Systém i-SEP SAT je vybaven tlakovym senzorem pro detekci pfetlaku uvnitf autotransfuzni I[é€ebné soupravy i-

SEP.

Tlakovy snima¢ poskytuje ochranny prostfedek pro detekci pfipadného ucpani filtru nebo ruéni svorky, ktera zlstala
zaviena. Kromé toho by zvySeni tlaku vedlo k hemolyze cirkulujici krve. V pfipadé nebezpeéi jsou k dispozici
ochranna opatreni, jako je odblokovani, aby se odstranily itlumy, nebo zastaveni €erpadla. Tato ochranna opatfeni
rovnéz chrani uzivatele a osoby v okoli pfed moznou nehodou s expozici krve (BSE).
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. Tlakovy senzor

Obréazek 17: Poloha snimace tlaku

3.6. DRZAK NA LECEBNY VAK A OCHRANNY KRYT

Drzak lécebného vaku slouzi k zavéseni Ié¢ebného vaku ze soupravy pro autotransfuzi i-SEP a ke sledovani Iécby
pomoci integrovaného vahového senzoru.

. Koliky pro upevnéni |é€ebného vaku na misté

Podpora lIé¢ebného vaku

Obréazek 18: Drzak sacku na oSetreni

UPOZORNENI:
- Aby bylo zajiSténo spravné a reprodukovatelné zpracovani krve, je nezbytné zavésit vak na 4 ocka pomoci
prislusnych ocek a nezaklinit hadicku mezi ochranny kryt a konstrukci SAT (viz Obrazek 19).
- Maximalni zatizeni drzaku na léCebny vak je 5 kg.
- Dbejte na to, aby hadicka prochazela mezi vidknem a oSetfovacim vakem ve vyhrazeném prostoru.
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Obrazek 19: Spravna a nespravna poloha lé¢ebného vaku

Ochranny kryt na oSetfovaci vak.

& T4

Obrazek 20: Ochranny kryt Ié¢ebného vaku

3.7. OCHRANNY KRYT

Ochranny kryt nejen zabrariuje pfistupu k pohyblivym ¢astem béhem oSetfeni, ale také chrani pfed stfikajici krvi.
Kryt je prihledny, takZe Ize sledovat udalosti, které se odehravaji pod ochrannym krytem, a uzivatel mize vidét
mista popsana v rliznych zpravach, které mu mohou byt zaslany.

Konstrukce ma uzamykaci zapadku, ktery umozriuje uzamdceni krytu po zavfeni. (viz Obrazek 21).
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Obrazek 21: Uzamykaci zapadka pro uzaméeni krytu

Otevreny ochranny kryt (viz Obrazek 22 — C) slouzi pfi instalaci jako odkladaci plocha pro oSetfovaci soupravu.
Zpracovani muze zacit pouze pfi zavieném krytu (viz Obrazek 22 — A).

Obrazek 22: Ochranny kryt A: zavieny, B: mezipoloha, C: otevfeny

Snima¢ detekuje, kdy je ochranny kryt zavieny. V pfipadé nedostate¢ného uzavieni se na obrazovce zobrazi
informacni zprava.

Kryt musi zlistat zavieny béhem vS§ech fazi automatického testovani elektrické svorky a od automatického spusténi
az po fazi odinstalovani 1é¢ebné sady.

Jakékoli otevfeni vySe uvedené zafizeni bude mit za néasledek preruseni automatického testovani nebo
pozastaveni aktualni lécby.

UPOZORNENI: Maximalni zatizeni ochranného krytu je 20 kg.

3.8. UVOLNENi OCHRANNEHO KRYTU

V pFipadé potfeby je mozné ochranny kryt odemknout. To mize byt uzZite€né napfiklad pro odinstalovani lé¢ebné
sady v pfipadé chyby nebo pro pfemisténi vedeni v snimaci.

Svorky v3ak nesmite ovladat ruéné, jinak pfistroj spusti chybu. Odinstalovani Ié€ebné sady pfi normalnim pouzivani
musi byt zahajeno na konci faze chirurgického zakroku a poté pfistroj vypnout (viz 4.12 a 4.13).

K uvolnéni krytu je tfeba posunout uzamykaci zdpadku (viz Obrazek 21).

Kryt Ize poté spustit dolU.

Pristroj detekuje otevieni a zabezpeci systém. Davejte pozor, abyste se nedotkli elektrickych svorek, které se
mohou nékolik sekund po otevieni pohybovat.
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UPOZORNEN:I:
Pokud je ochranny kryt odem¢en a otevien, neni jiz k dispozici zadny prostredek ochrany proti AES.
V takovém pripadé pouzijte potfebnou ochranu, abyste se vyhnuli jakémukoli riziku AES.

3.9. ZAKLADNA STROJE

SAT i-SEP je umistén na ¢tyfech kolech, coz mu umoziiuje vynikajici manévrovatelnost a mobilitu.
CtyFi kola jsou ,volna“, aby se usnadnil pohyb. V$echna 4 kola jsou vybavena brzdami. Postup pfi zapinani a
vypinani brzd viz ¢ast 7.3.

Tvar zakladny umozfiuje ulozit prvky potfebné pro oSetfeni popsané v této kapitole 3.16.2.

Soucasti SAT je police (viz Obrazek 23) pro ulozeni spotfebniho materialu a pro zavéSeni odpadniho vaku
dodavaného se sadami pro autotransfuzni l[é¢bu ST0501 a ST0301.

Obréazek 23: Tablet

K dispozici je také zasobnik na spotfebni material (viz Obrazek 24).

Obréazek 24: Ulozny kos

Upozornéni:
e Systém SAT nerozebirejte.
o K premisténi SAT pouzijte ram nebo zadni rukojet'.
¢ Nezapomernte pfi pfemistovani zasunout vse, co ze stroje vycniva, aby nedoslo k jeho zaseknuti
nebo zlomeni. Stroj byl pro tento ucel navrzen tak, aby se rozhrani HMI, rameno nadoby a ty¢
sklapély dovniti stroje a usnadnily tak jeho premist'ovani.
¢ Maximalni zatizeni odkladaci police je 20 kg.
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3.10. PODPERY A DRZAKY

SAT Ize pouzit k pozastaveni rdznych kapes (viz Obrazek 25).

Drzak na pravé strané SAT je urcen k uchyceni reinfuzniho vaku z Ié¢ebné soupravy.
Podpéra v levé dolni ¢asti SAT je uréena k ulozeni vakd s promyvacim roztokem.
Posledni drzak v zadni €asti pfistroje je uren k uloZzeni vaku s antikoagulaénim roztokem.

UPOZORNENI:
e Maximalni zatizeni ramene pro re-infuzi je 5 kg.
¢ Maximalni zatizeni drzaku promyvaciho roztoku je 10 kg.
o Maximalni zatizeni antikoagulaéniho dfiku je 5 kg.

Obrazek 25: Tyée a hacky

3.11. BATERIE

SAT je vybaven baterii, ktera umoznuje dokongit probihajici cyklus, pfenést krev do reinfuzniho vaku a ulozit SAT
do bezpecéné polohy, dokud nebude obnoveno napajeni.
V rezimu baterie se snizi pratok chirurgického vakua, aby se optimalizovala spotfeba energie.

Poznamka:
e SAT se nespusti, pokud neni k dispozici sitové napajeni.

o VrezZimu baterie se nespusti Zadné oSetreni, pokud nebylo spusténo v dobé vypadku proudu. Montaz a
demontaz baterie neni uzivatelim pristupna. Tyto operace smi provadét pouze osoba s kvalifikaci pro
otevirani stroje.

V pfipadé vypadku napajeni se zobrazi nasledujici obrazovka (viz Obrazek 26).

09/07/2023 AUTOMATICKY REZIM
@ 00:32:44 ¢ o 3 Sebrany objem celkem: 1180mL

Objem odbémé nadoby ... Cekani Celkovy vystupni objem.
OBJEM KRVE

160mL 270mL E

Sbér & Prenos

S Upozornéni baterie: HEEE

Vypadek napajeni.
Lécba neni mozna.

ﬂ ‘ : Zména f razdnéte Vypnuti
" Nouze HT ++ @ odpadu g L @ napajeni

Obrazek 26: Obrazovka zobrazena v pfipadé vypadku napajeni
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3.12. CTECKA CAROVYCH KODU

SAT i-SEP je vybaven laserovou ¢teckou datovych maticovych kédu, zkracené nazyvanou také ¢tecka ¢arovych
kodu, ktera je umisténa pod zpracovatelskym prostorem (viz Obrazek 27).
Ctecka &arovych kodi slouzi ke skenovani QR kédu pouzivané autotransfuzni soupravy i-SEP.
Cteni kodu QR umoziiuje:
e PrizpGsobte parametry SAT modelu autotransfuzni Ié¢ebné soupravy zvolenému uzivatelem;
e Zaijistéte, aby autotransfuzni Ié€ebna souprava i-SEP nebyla pouzivana po uplynuti doby pouzitelnosti;
» Pfifadte model a ¢&islo $arze pouzité autotransfuzni soupravy i-SEP k anamnéze pacienta.

Obrazek 27: Pozice &tecky ¢arovych koédt a datovych matic

Upozornéni: Laserovy paprsek. Nedivejte se pfimo na paprsek. Laserové zarizeni tridy 2. Pouziti jinych
ovladacich prvkd nebo nastaveni nebo provadéni jinych postupt, nez jsou uvedeny v tomto dokumentu,
muze mit za nasledek vystaveni viditelnému laserovému svétlu. Laserovy skener pouziva laserovou diodu
s nizkym vykonem. Prestoze primy pohled na laserovy paprsek v sou¢asné dobé nezptisobuje zadné znamé
biologické poskozeni, vyhnéte se pohledu na néj stejné jako na velmi silny zdroj svétla, napfiklad na slunce.
Nedovolte, aby se laserovy paprsek dotkl oka pozorovatele, a to ani pres odrazné plochy, jako jsou zrcadla
apod.

Po dokonéeni skenovani se laserovy skener z bezpeénostnich diivodli vypne. Po dokonéeni skenovani
neni mozné vratit se k jinym nastavenim. Pokud uzivatel pouzil nespravnou soupravu, mize ji vyjmout a
naskenovat novou soupravu.

3.13. VAKUOVY REGULATOR

Vakuovy regulator (viz Obrazek 28) se dodava jako opakované pouZitelné zafizeni s autotransfuznim systémem i-
SEP. PrisluSenstvi je uréeno k regulaci urovné podtlaku pfi odbéru krve.
Regulator podtlaku je pfipojen:

e  Pres vakuovou trubici do vnitfni vakuové pumpy SAT i-SEP. Neni pfistupny uZivateli;

e Vakuovym potrubim pfes antibakterialni filtr pfipojeny k regulatoru vakua do sbérné nadoby i-SEP.

Vakuovy regulator je typu RVTM3 (Medical Technology). Zapina se stisknutim zeleného bo¢niho spinace a vypina
se stisknutim ¢erveného bocniho spinace.
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Obrazek 28: Vakuovy regulator

3.14. DRZAKY PRO ULOZENi NAPAJECIHO KABELU

SAT ma na zadni strané 2 oka pro navinuti napajeciho kabelu (viz Obrazek 29).

=

2\ /Tl
iy A
A

y

|

Obrazek 29: Drzaky pro uloZeni napajeciho kabelu

3.15. OPTICKE KRYTY SNIMACU

SAT se dodava se 4 kryty, které chrani optické senzory pfi skladovani: 3 snimace jsou ur€eny pro optické snimace
kapaliny a 1 pro ¢tecku hematokritu (viz Obrazek 30).
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T e A
Obréazek 30: Kryty chranici optické senzory

Nezapomerite je pfi spusténi SAT odstranit.

3.16. PoOPIS PRISLUSENSTVI - JEDNORAZOVE STERILNi POMUCKY, OPAKOVANE
POUZITELNE POMUCKY - A SAMOSTATNY SPOTREBNi MATERIAL POTREBNY PRO PROVOZ
SAT

3.16.1. VSeobecné

UplIny popis jednorazovych sterilnich pomticek spojenych se SAT naleznete ve specifickém navodu k pouZiti.
Jsou popsana varovani a bezpecnostni opatfeni tykajici se sterility, udrzovani sterility a dodrzovani doby
pouzitelnosti, kterd musi byt dodrZzovana.

3.16.2. Sterilni zafizeni na jedno pouziti

3.16.2.1.Sada pro autotransfuzni [é¢bu i-SEP

e Obecny popis

Uplny navod k pouZiti zaFizeni je k dispozici (dokument i-SEP: D-PRO-022).

Sada pro autotransfuzni Ié€bu i-SEP (viz Obrazek 31) se bez ohledu na model sklada ze sady vedeni propojenych
konektory a rozdélovaci, které spojuji nadoby, vaky nebo filtraéni systémy.

Na obrazku nize jsou znazornény soucasti Ié€ebné soupravy.
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Reinfuzni
vak

ffffffffff
Cartouche de

Filtracni
kazeta z
dutych viaken

Chambre
Mikroagregatov
4 komora @ Licne de récunération

Rekuperaéni vedeni

Odpadni potrubi

Promyvaci vedeni

Promyvaci Reinfuzni vedeni

Pache &
Pytel na odpad

roztok

Cistici vedeni

OO

Cirkula¢ni vedeni

Obrazek 31: Struktura sady pro autotransfuzni lé¢bu i-SEP

¢ Popis modela autotransfuzni Ié€ebné soupravy i-SEP

K dispozici jsou ¢tyfi referenéni soupravy pro autotransfuzni lé¢bu i-SEP (dokument i-SEP: D-PRO-022), pfi vétsim
nebo mensim krvaceni. Technické specifikace souvisejici se soupravami jsou uvedeny v tabulce nize:

Sada pro autotransfuzni lécbu i-SEP
Specifikace ST0301 ST0501
Objem zpracovany v prvnim cyklu 500 ml 700 ml
Objem zpracovany z2 cyklu 300 ml 500 ml
Maximalni charakteristiky pouziti 15 cykll v délce 6 hodin 15 cykll v délce 6 hodin
Lécebna kapacita v objemu krve 4.5 litrd 7.5 litrli
Objem pytle na odpad 5 litrG 5 litrG

Tabulka 4: Popis modelti autotransfuzni Ié¢ebné soupravy i-SEP

Kazda |éCebnd sada je balena v jednorazovém blistru s individualnim bilym uzavérem, sterilizovaném gama
zarenim. Tento blistr je opatien QR kodem, ktery Ize pomoci SAT naskenovat a pfizpUsobit parametry |é¢by podle
typu soupravy.

3.16.2.2. Aspirac¢ni_a antikoagulac¢ni linka i-SEP

UplIny navod k pouziti zaFizeni je k dispozici (dokument i-SEP: D-PRO-023).

Aspiraéni a antikoagulacni linka i-SEP se sklada z dvojité hadi¢ky pro souc¢asnou aspiraci krve z operaéniho pole
a antikoagulaci. Sklada se ze dvou paralelnich hadicek, které se spojuji v adaptéru pro saci kanylu (velké lumen:
sani, malé lumen: antikoagulace). Tato linka byla pfedem sterilizovana, protoze jeji ¢ast je v pfimém kontaktu s
pacientem.

K dispozici jsou tato tfi pfipojeni:
¢ Konec spojujici saci linku a antikoagulaéni linku je opatfen adaptérem pro pfipojeni chirurgické saci kanyly,
kterou chirurg dostane sterilni.
e Konec saciho potrubi je zakon&en konektorem 1/4“ pro pfipojeni k portu 1/4“ na sbérné nadobé i-SEP;
e Konec antikoagulacni linky zakonCeny perforatorem pro pfipojeni vaku se sterilnim izotonickym
fyziologickym roztokem obsahujicim antikoagulans pfizplisobené indikaci.
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Baleni: individualni, 2 baleni, z nichz 1 je sterilni (2 vrstvy chirurgického papiru).
Sterilizace: ethylenoxid

3.16.2.3.Sbérna nadoba i-SEP

Uplny navod k pouZiti zaFizeni je k dispozici (dokument i-SEP: D-PRO-023).
Horni ¢ast sbérné nadoby i-SEP je opatfena nepropustnym vikem se Sesti vstupnimi otvory a spodni ¢ast ma vyvod
prodlouzeny prodluzovaci trubici.
Sklenice je pfipojena k SAT i-SEP pomoci:
e Port 1/4“ s modrou zatkou (maly prdmér) na horni strané nadobky pro pfipojeni k saci a antikoagula¢ni
lince i-SEP;
e Port se zlutym ochrannym krytem pro pfipojeni vakuového vedeni i-SEP k vytvoreni podtlaku;
e  Samici vystupni port luer s odnimatelnou prihlednou ochrannou krytkou pro pfipojeni k sam¢&imu portu
luer autotransfuzni Ié€ebné soupravy i-SEP.

Kapacita: 2.5 litr(.
Baleni: individualni.
Sterilizace: etylenoxid.

3.16.2.4.Pytel na odpad

Prostfednictvim i-SEP jsou k dispozici dal$i odpadni sacky pro pouziti se sadou pro autotransfuzni Ié¢bu i-SEP.
Jsou slozené pomoci lepici pasky, nikoliv gelové. Zpétny ventil zabrarnuje nechténému vyliti kapaliny.

Kapacita: 5 litrd (BW5000) nebo 10 litrd (BW1000).
Baleni: individualni.

3.16.2.5. Reinfuzni vak
Pro pouziti se sadou pro autotransfuzni 1é€bu i-SEP jsou k dispozici dal$i re-infuzni vaky i-SEP.
Kapacita: 1000 ml.
Baleni: individualni.

Sterilizace: ozafovani gama zarenim.

3.16.2.6.Vakuové vedeni (pfipojeni regulatoru vakua ke sklenici)

K pfipojeni antibakterialniho filtru na vakuovém regulatoru k 1/4“ portu na viku sbérné nadoby i-SEP, ktery nema
Zlutou zatku, se pouziva vakuové vedeni dodané spoleénosti i-SEP.
Podtlakové potrubi je tfeba vyménit pfi kazdém pouziti SAT.

3.16.2.7. Antibakterialni filtr pro vakuové potrubi

Plastovy antibakterialni filtr dodava spole¢nost I-SEP a je namontovan na vystupu regulatoru vakua.

Filtr by se mél ménit pfi kazdém pouziti SAT a béhem operace, pokud se kvalita odsavani snizi. Pfi nékterych
typech operaci, ackoli se to nedoporucuje, mize dojit k nasati vyparQ pfes saci a antikoagulacni linku, coz zpUsobi
¢astecné ucpani antibakterialniho filtru a ovlivni kvalitu sani, v takovém pfipadé je nutné antibakterialni filtr vyménit.
V téchto pfipadech je pozorovana zména barvy filtru.

3.16.2.8.Dalsi prislusenstvi, které neni dodavano spolecnosti i-SEP, ale je nutné pro provoz
SAT

e Transfuzni souprava s filtrem

Pokud se uzivatel rozhodne pacientovi znovu podat krevni pfipravek, mél by pouzit transfuzni soupravu vybavenou
filtrem.
Transfuzni souprava se musi vymeénit pro kazdého pacienta, ktery pouziva SAT.
Transfuzni souprava neni dodavana spole¢nosti i-SEP.
e Saci kanyla

Na konci aspira¢ni a antikoagulaéni linky je umisténa chirurgicka aspirani kanyla (typ Yankauer).
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Kanyla je sterilni zafizeni na jedno pouziti.
Chirurgicka aspira¢ni kanyla neni dodavana spole¢nosti i-SEP.
3.16.3. Spotrebni material

Pro fungovani SAT je zapotfebi spotfebni material, ktery neni dodavan spolec¢nosti i-SEP.

3.16.3.1.Promyvaci roztok

Promyvaci roztok pouzivany s pfistrojem SAT i-SEP je sterilni izotonicky roztok chloridu sodného (NaCl 0,9 %).
Doporucéujeme pouzivat 1, 2 nebo 3 litrové sacky se SAT v zavislosti na typu pouzité soupravy.

3.16.3.2. Antikoagulancia

Krev pacienta mGze byt antikoagulovana pfed operaci, v zavislosti na typu operace, a je antikoagulovana souc¢asné
se zavedenim do SAT i-SEP pfes saci linku.
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4. POUZiIVANI AUTOTRANSFUZNIHO SYSTEMU I-SEP

4.1. OBECNA OBSLUHA AUTOTRANSFUZNIHO SYSTEMU I-SEP

Béhem chirurgického zakroku indikovaného pro pouziti s i-SEP SAT se pfi krvaceni rozlita krev souc¢asné odsava
a antikoaguluje pomoci aspirac¢ni a antikoagulacni linky i-SEP. Zfedéna antikoagulovana krev se odebird do
nadobky na odbér krve i-SEP. Prvni filtrace mechanickym zachycenim hrubych chirurgickych zbytkd probiha ve
sbérné nadobé pres vnitni filtracni sitku s filtraénim prahem 40 mikrond.

Vzavislosti na vlastnostech instalované autotransfuzni soupravy i-SEP se po dosazeni objemu zfedéné
antikoagulované krve spusti standardni IéCebny program SAT: odebrana krev cirkuluje ve smycce pfes Iécebnou
soupravu a zejména pres filtracni kazetu s dutymi viakny, dokud upraveny krevni produkt nedosahne dostate¢ného
indexu hematokritu. Faze oSetfeni zahrnuje omyti sterilnim promyvacim roztokem (0,9% NaCl). Soucasné se
odpadni tekutiny likviduji do odpadniho vaku. Jakmile pfistroj zjisti, Ze bylo dosazeno cilového indexu hematokritu
a byly provedeny souvisejici promyvaci kroky, obéh v [é€ebné soupravé se zastavi a oSetfeny krevni pfipravek se
prenese do reinfuzniho vaku. Upraveny krevni pfipravek mlze byt pacientovi znovu podan. Jednorazové
pfisluSenstvi a dalSi spotfebni material se likviduje v souladu s obvyklymi postupy zdravotnického zafizeni.

4.2. POUZITE DILY

Pouzité dily jsou:
Cely interiér Ié¢ebné soupravy
Nadoba na odbér krve
Podtlakové potrubi
Saci potrubi
Bezpecnostni nadoba s manometrem.

Pouzité dily jsou tfidy CF.

4.3. PRISTUPNE CASTI

PFistupné ¢asti jsou:

- Priinstalaci: cely vnéjsi povrch SAT.
PFi kalibraci svorek by se mély pouzivat pouze vnéjsi ¢asti, které nejsou pod ochrannym krytem, s vyjimkou
reinfuzni elektroskfiné, odpadni elektroskfingé, promyvaci elektroskifiné, oSetfovaci elektroskfiné a
elektroskiiné na sklenice.
Bé&hem oSetfeni: pouze vnéjsi ¢asti, které nejsou pod ochrannym krytem.

UPOZORNENI: p¥i kalibraci nevkladejte prsty do ventilti. Symbol A znamena, ze musite byt opatrni.

4.4. ZAKLADNI VLASTNOSTI
V souladu se zkuSebnimi podminkami IEC 60601-1-2 poskytuje SAT i-SEP zakladni vykon pro bezpe€né pouzivani.

Nasledu1|0| zakladni vykony v souladu se specifikacemi i-SEP nevykazuji zadné zhorseni:
Vazeni léCebneého vaku
Udaj o hematokritu
Vystrazné zobrazeni v pfipadé poruchy.

4.5. TECHNICKE POZADAVKY

Pred pouzitim SAT i-SEP k uréenému ucelu:

e Uzivatel se seznamil s timto navodem k pouziti a zejména s upozornénimi a bezpe€nostnimi opatfenimi
(viz kapitola 2.4.6);

e  Prvotni uvedeni do provozu proved! i-SEP nebo schvaleny poskytovatel technickych sluzeb (viz kapitola
7.4);

e Postupy udrzby jsou aktualni (viz kapitola 6);

e Podminky skladovani byly a jsou vhodné (viz kapitola 7.1);

e Baterie je funk&ni (viz kapitola 2.2.9);

e  SAT byl vhodné pfepraven (viz kapitola 7.3);

e  SAT je vycistén a vydezinfikovan (viz kapitola 6);

e  SAT se umisti na vyhrazené misto, aktivuji se brzdy (viz kap. 7.3.1)
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e Potfebné vybaveni je k dispozici: pfistroje na jedno pouziti, pfistroje na opakované pouZiti a spotifebni
material (viz kapitolu 3.16).

4.6. PRIPOJENI A SPUSTENI SAT

4.6.1. Elektricka pripojeni
Napajeci kabel SAT se dodava se zafizenim SAT i-SEP. Je uveden v kapitole 3.1.2 o celkovém zadnim pohledu

na SAT.
Pro propojeni se SAT se kabel zapoji do zasuvky IEC na zadnim panelu SAT i-SEP (viz Obrazek 32).

Obrazek 32: Pripojeni k siti

Kabel je vybaven systémem, ktery zabraruje jeho vytazeni po zasunuti zastréky. Pro bezpecné vyjmuti zastréky
je tfeba vytahnout Cervené tlacitko (viz Obrézek 33).

Obrazek 33: Pripojeni k siti

Kabel pfipojuje SAT k zasuvce ve zdi nebo k elektrickému sloupu v opera¢nim sale (konfigurace zavisi na zemi

nakupu).
Pfipojeni kabelu k zasuvce nebo sloupu musi odpovidat technickym specifikacim popsanym v oddile 7.6.
SAT nema hlavni vypina¢, ktery by umoznil nabijeni baterie ihned po pfipojeni k siti. Pfipojenim napajeciho kabelu

zapnete SAT.
- Pfipojte konec dodaného napajeciho kabelu do zasuvky IEC na zadni stran& SAT (viz Obrazek 34).

- Pripojte SAT k elektricke siti.
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I-SEP ()

CEER o

i/ | N
P

Obrazek 34: Elektrické pfipojeni
Rozsviti se zelend LED dioda (viz Obrazek 35).

>

Obrazek 35: Sitovy indikator

4.7. SPUSTENI/ZASTAVENI SAT A VYVEVY

4.7.1. Vypina¢ SAT
Tlagitkovy vypinac stroje se nachazi na levé strané podpéry dotykové obrazovky.

|
Stroj se spusti stisknutim tlacitka @ oznageném .},
Zelena LED dioda uprostfed tlacitka signalizuje, Ze je HMI zapnuty (vizObrazek 36).

Stroj se vypina stisknutim tlacitka @ po dobu nejméné 2 sekund a potvrzenim informaéniho hlaseni na
dotykovém displeji.

Poznamka: Kdyz je stroj zastaven, kontrolka nesviti. @

Bez sitového napajeni neni mozné spustit zafizeni na baterie.
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Obrazek 36: Tlacitko pro spusténi stroje

4.7.2. Spinac pro zapnuti a vypnuti odsavani

Tlagitkovy vypina¢ podtlaku se nachazi na levé strané podpéry dotykové obrazovky (viz Obrazek 37). Integrovana

Y
vakuovéd pumpa se aktivuje stisknutim tlacitka po dobu alespori 1 sekundy @ oznaceném ,, Zelena
kontrolka signalizuje, Ze je vysavac zapnuty.

Cerpadlo se vypne stisknutim tlagitka @ na dobu alespor 1 sekundy.

Poznémka: Po vypnuti vysavacle kontrolka zhasne.

il |

Obrazek 37: Tlacitko spusténi/zastaveni Cerpadla pro sani
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4.8. INICIALIZACE SAT

e Zobrazi se obrazovka ,Vitejte* (viz Obrazek 38) a systém se automaticky inicializuje, pokud je ochranny
kryt v zaviené poloze (autotesty).

i-SEP

Innovative solutions
& efficiency for the patient

Obréazek 38: Domovska obrazovka

Upozornéni: Obrazovka SAT musi byt zapnuta bez nainstalované Ié€ebné sady, v takovém pfipadé vas SAT
vyzve k jejimu vyjmuti.

Na obrazovce se zobrazi informace o kalibraci SAT (viz Obrazek 39).

09/07/2023 KALIBRACE

U O

INSTLACNI SADA

5=

X]
E . 4
Odkaz na
oznameni
TotéZ je zdravotnicky prostiedek.
PouZiti je vyhrazeno
pro uZivatele se znalosti
uzivatelské prirucky.
i-SEP nem{iZze nést
odpovédnost v pfipadé
nedodrZeni tohoto upozornéni.

. Probiha KALIBRACE

P LTI I IIIFIIryg

Obrazek 39: Kalibraéni obrazovka

Pfistup k elektronickym pokyndm je k dispozici na kalibraéni obrazovce.
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4.9. INSTALACE AUTOTRANSFUZNIi LECEBNE SOUPRAVY I-SEP

Na obrazovce pro instalaci sady se zobrazi vyobrazeni automatického transfizniho systému i-SEP SAT s
jednotlivymi &astmi pistroje (viz Obrazek 40). HMI vas vyzve k instalaci jednotlivych prvkd sady. Cervena $ipka na
levém displeji ukazuje, kde je prvek na stroji umistén. Vizualni zobrazeni v pravé €asti obrazovky, podobné jako
zvétSeni, podrobné popisuje provadénou operaci.

Shlemkneve Prezentace na instalaéni obrazovce: PHiblizeni prislusné

sklenici oblasti

zz/osu-zs INSTLACNI SADA

08:24

>
Sebrany objem cefkem: QL

! ; Pokyn
ojem ot ety L PP Lo yny.
U saDA sTos0
Nastavte ” = e
IéEebnou sadu STOSO1. d Napovéda: dalSi
i pokyny

Dotéenaoblast Pristup k historii, odkaz na

manual, napovédu, nastaveni, :

Obrédzek 40: Instalacni obrazovka

Po instalaci prvku obrazovka zmizi, coz znamena, ze byl spravné umistén. Poté se zobrazi dalSi obrazovka, na
které se uzivatel dozvi, co ma délat dal. Tyto obrazovky budou pokracovat, dokud nebude cela sada nainstalovana
do stroje.

Pokud neni dodrzeno logické poradi, stroj automaticky zohledni dokon&eni krok(l a nezobrazi pfisluSné obrazovky.

Pokud je poloZka odinstalovana v dobé, kdy jiZz byla nainstalovana, zobrazi se znovu obrazovka, ktera uZivatele
informuje, Zze polozka nebyla spravné nainstalovana.

V pfipadé potfeby a pro kazdou polozku je k dispozici obrazovka napovédy po stisknuti symbolu (?) na HMI. Na
této obrazovce jsou uvedeny podrobnosti o provadénych operacich, ale s jinym vzhledem.

Na konci instalace je uzivatel vyzvan, aby zkontroloval vSechny prvky, které se nepodafilo detekovat automaticky,
a provede se kalibrace.
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4.9.1. Otevieni ochranného krytu Ié¢ebného vaku

Nasledujici obrazovka (viz Obrazek 41).

22/05/2023 INSTLACNI SADA (=) 100%

Sebrany objem celkem: OmL

08:24

Objem odbémé nadoby

OCHRANNY KRYT
LECEBNY VAK
Otevrete ochranny kryt
|éebného vaku.

Obrazek 41: Instalace HMI Otevreni ochranného Kkrytu lé¢ebného vaku

Otevrete ochranny kryt oSetfovaciho sacku a prejdéte k dalSimu kroku.

4.9.2. Otevreni ventilu valeckového ¢erpadla

Dalsi obrazovka, ktera se zobrazi, je nasledujici (viz Obrazek 42).

22/05/2023 INSTLACNI SADA = 100%

08:24
Sebrany objem celkem: OmL

|

VALECKOVE CERPADLO
Otevrete ventil.

Obrazek 42: Otevreni ventilu valeckového cerpadla
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4.9.3. Otevreni ¢teCky hematokritu

DalSi obrazovka, ktera se zobrazi, je nasledujici (viz Obrézek 43).

22/05/2023 INSTLA é \| i SADA () 100%

08:24

Sebrany objem celkem: OmL

ZAMEK SNIMACE
HEMATOKRITO
s ; P w 2
Otevrete zamek snimace J
hematokritu.

Obrazek 43: Otevrieni ¢tecky hematokritu

4.9.4. Naskenujte QR kod lé¢ebné sady

Pro identifikaci typu instalované sady je tfeba naskenovat ¢arovy kéd na Stitku blistru (viz Obrazek 44).

- Zvolte pozadovany model |é€ebné soupravy podle klinického kontextu, ve kterém bude pouzit, zejména
podle o¢ekavanych objemu krevnich ztrat.

- Pomoci étecky ¢arovych kodu a podle pokynt na obrazovce HMI (viz Obrazek 44), naskenuijte kod na $titku
bilého vika baleni, aby automaticky transflzni systém SAT mohl identifikovat model automatické
transfuzni 1éCebné sady i-SEP. Pokud mate potize nebo se spletete pfi ¢teni etikety, posurite blistr zleva
doprava (viz Obrazek 45).

22/05/2023 INSTLACNI SADA =100%

08:24

Sebrany objem celkem: OmL

Objem odbérné nadoby

]

QR KOD
Naskenujte QR kod
k lécebné sadé.

Obrazek 44: Instalace HMI Skenovani QR kédu
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Obrazek 45: Naskenovani kédu QR

4.9.5. Instalace lécebné sady

Obrazovka, ktera se zobrazi po naskenovani Ié€ebné sady, je nasledujici (viz Obrazek 46).

22/05/2023 INSTLACNI SADA

Sebrany objem celkem: OmL

Objem odbémé nadoby

W

SADA ST0501
Nastavte
|éCebnou sadu ST0501.

Obrazek 46: Instalace sady pro osetreni HMI

- Otevrete sterilni obal sady pro autotransfuzni Ié¢bu i-SEP tak, Ze zatdhnete za oteviraci zaklopku uzavéru
smérem k sobé (viz Obrazek 47).
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Obrazek 47: Otevreni sady

Umistéte Sablonu vertikalné a pfitlacte ji k oblasti oSetfeni SAT pomoci 2 stfedicich podpér (1 a 2), jak je znazornéno
na obrazku nize (viz Obrazek 48).

Obrazek 48: Pripnuti na soupravu

Upozornéni: Silné zatlaéte na Sablonu u uchytl, dokud nedosahne dna. Sablona setu musi prochazet
nékolika drazkami.
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4.9.6. Nasazeni lIécebného vaku

22/05/2023 INSTLACNI SADA (=) 100%

08:24
Sebrany objem celkem: OmL

Objem odbémé nadoby

W

LECEBNY VAK
Nasad'te léCebny vak
na jeho podpéru.

Obréazek 49: Instalace lé¢ebného vaku HMI

e Nasazeni lécebného vaku:

- Umistéte vak na oSetfeni do specialniho drzaku na levé strané SAT, v Urovni tyf kolik( na drzaku (viz
Obrazek 50).

& TTa

[
Obrazek 50: Zarizeni na zpracovani pytlt
Upozornéni: Je nezbytné, aby byl vak pripevnén ke vSem ctyfem okiim, aby se minimalizovalo riziko
preruseni krevniho obéhu, které by mohlo vést k hemolyze.

> Ujistéte se, ze jsou hadic¢ky spravné umistény v horni a dolni ¢asti Ié¢ebného vaku v drazkach k tomu
uréenych (viz Obrazek 51).
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Obrazek 51: Spravné nebo nespravné umisteni lé¢ebného vaku

4.9.7. Uzavér krytu lécebného vaku

DalSi obrazovka, ktera se zobrazi, je nasledujici (viz Obréazek 52).

22105202 INSTLACNI SADA =100%

Sebrany objem celkem: OmL

Objem odbérné nadoby

OCHRANNY KRYT
LECEBNY VAK
Zavrete ochranny kryt
|é¢ebného vaku.

Obrazek 52: Uzavreni ochranného krytu lécebného vaku

Zavrete kryt vakl a dbejte na to, abyste hadi¢ku umistili do otvoru v krytu (viz Obrazek 53).
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Obrazek 53: Otevreny a zavieny ochranny kryt lécebného vaku

Upozornéni:
- Pokud se hadicka zasekne o kryt oSetfovaciho vaku, vak se nespravné zvazi a oSetreni neprobéhne
spravné

4.9.8. Nasazeni hadi¢ky do senzoru Fibre IN

DalSi obrazovka, ktera se zobrazi, je nasledujici (viz Obréazek 54).

22/05/2023 INSTLACNI SADA = 100%

SNIMAC FIBER IN
Nainstalujte vedeni do optického
snimace Fiber IN.

Obréazek 54: Instalace senzoru Fibre IN HMI

- Umistéte hadi¢ku do snimace IN fibre a zatlacte ji prstem az na doraz do snimace (viz Obrézek 55).

Strana 54 z 156



D-PRO-021CS-V9.1_Rev2024-05-31 @

Obrazek 55: Instalace senzorového potrubi Fibre IN

4.9.9. Montaz hadi¢ky do snimace tlaku

DalSi obrazovka, ktera se zobrazi, je nasledujici (viz Obrézek 56).

22/05/2023 INSTLACNI SADA =100%

08:24

Sebrany objem celkem: OmL

Objem odbémé nadoby

U  On

SNiMAC TLAKU
Nainstalujte vedeni do optického
snimace tlaku

Obréazek 56: Instalace snimace tlaku HMI

- Vlozte hadicku do snimace tlaku a zatlacte ji prstem, aby byla zcela na svém misté (viz Obrazek 57).
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Obréazek 57: Instalace snimace tlaku

4.9.10. Montaz hadicek do valeckového c¢erpadla

22/05/2023 INSTLACNI SADA =100%

08:24
Sebrany objem celkem: OmL

Objem odbémé nadoby

u

VALECKOVE CERPADLO
o Um’|stetve vedeni do . yi
valeckoveho Cerpadla a zavrete =4
ventil.

Obrazek 58: Instalace valeckového erpadla HMI

Nasadte silikonovou hadic¢ku do vale¢kové pumpy, dbejte na to, abyste hadic¢ku vycentrovali na valeccich,
a zavrete ventil pumpy (viz Obrazek 59).
Zkontrolujte nasledujici body:

o  Trubky vedouci k €erpadlu a od Eerpadla nejsou ohnuté nebo pod napétim.

o Podpéry pro trubky nestfihaji trubky.
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V takovém pfipadé zkontrolujte neporudenost hadi¢ky a pokud nedoS$lo k poSkozeni hadi¢ky, zménte jeji umisténi
v Cerpadle. Pokud je celistvost porusena nebo mate pochybnosti, vyméiite sadu.

Obrazek 59: Instalace trubek ve vale¢kovém Eerpadle

4.9.11. Instalace reinfuzniho vedeni v reinfuznim senzoru

DalSi obrazovka, ktera se zobrazi, je nasledujici (viz Obrézek 60).

22/05/2023 INSTLACNI SADA (=) 100%

08:24
Sebrany objem celkem: OmL

SNiMAC REINFUZE
Nainstalujte vedeni do snimace

2

reinfuze. &

Obréazek 60: Instalace reinfuzniho vedeni v reinfuznim senzoru

- Umistéte re-infuzni linku do snimace pfitomnosti linky (viz Obrazek 61).

Obrazek 61: Snimac re-infuzniho potrubi
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4.9.12. Viozeni hadicky do ¢tecky hematokritu

INSTLACNI SADA (= 100%

Sebrany objem celkem: OmL

Objem odbémé nadoby

SNiMAC HEMATOKRITO
Nainstalujte vedeni do optického
snimace hematokritu.

Obrazek 62: Instalace HMI ¢tecky hematokritu

- Vlozte hadi¢ku do éte¢ky hematokritu a zatlacte na ni prstem, aby se zcela zasunula do otvoru (viz Obréazek
62).

4.9.13. Uzavreni zamku na hematokritu

DalSi obrazovka, ktera se zobrazi, je nasledujici (viz Obrézek 63).

22/05/2023 INSTLACNI SADA = 100%

08:24
Sebrany objem celkem: OmL

ZAMEK SNIiMACE
HEMATOKRITU
Zavrete zamek snimace
hematokritu.

Obrazek 63: Uzavreni uzavéru hematokritu
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- Zaviete ventil na hematokritu (viz Obréazek 64).

]
. .

Obréazek 64: Uzavreni ventilu

4.9.14. Instalace nadoby na odbér krve i-SEP

DalSi obrazovka, ktera se zobrazi, je nasledujici (viz Obrézek 65).

22/05/2023 INSTLACNI SADA = 100%

08:24

Sebrany objem celkem: OmL

Objem odbérné nadoby

‘ ,
SBERNA NADOBA
NA KREV
- 7 = g ?
Nainstalujte sbérnou nadobu 2

do jejiho drzaku.

Obrézek 65: Instalace sbérné nadoby HMI
- Rozlozte rameno nadoby SAT (viz Obrézek 66).

Obrazek 66: RozloZzeni ramene sklenice
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- Otevrete prahledny vnéjsi obal obsahujici sbérnou nadobku i-SEP.
- Zasunte sbérnou nadobu do drzaku nadob (viz Obrazek 67).
- Uzavrete runi svorky na prodluZzovacim vedeni vypusti nadoby.

L

Obrazek 67: Instalace sklenice

- Uzaviete svorky na sbérném potrubi a poté pfipojte sbérné potrubi sady pro autotransfuzni 1é¢bu i-SEP
ke sbérné nadobce i-SEP zasSroubovanim obou prichodek k sobé (viz Obrazek 68).

Obrazek 68: Spojeni s lécebnou soupravou
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4.9.15. Montaz hadicky do sbérného potrubi optického senzoru

DalSi obrazovka, ktera se zobrazi, je nasledujici (viz Obrézek 69).

22/05/2023 INSTLACNI SADA = 100%

Sebrany objem celkem: OmL

08:24

PRUOVODCE VEDENI
Nainstalujte 3 vedeni do pfislusnych
elektrickych svorek a také
do jejich drzaka.

Obrazek 69: Instalace HMI optického senzoru sbérné linky

- Umistéte hadicku do optického senzoru sbérného potrubi a zatlacte ji prstem az do senzoru (viz Obrazek
70).

Obrazek 70: Instalace trubek optického senzoru sbérného potrubi
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4.9.16. Instalace promyvaciho roztoku

DalSi obrazovka, ktera se zobrazi, je nasledujici (viz Obréazek 71).

22/05/2023 INSTLACNI SADA = 100%

08:24
Sebrany objem celkem: OmL

Objem odbémé nadoby

‘ ,
PROMYVACI ROZTOK
Nainst. prom. vedeni na jeji drzak,

pak promyvaci vak na jeji drzak
a udefte do ni.

Obrazek 71: Instalace promyvaciho reSeni HMI

Promyvaci vak se vklada nasledujicim zplsobem (viz Obrazek 72):

- Zavrete ruéni svorky na promyvaci lince.

- Pripojte jeden nebo dva vaky se sterilnim izotonickym fyziologickym roztokem k promyvaci lince
prostfednictvim jednoho nebo dvou perforatort promyvaci linky.

- Pokud neni pfipojen druhy vak s izotonickym roztokem, nechte druhou manualni svorku zavienou.

- Zaveéste vak(y) s promyvacim roztokem na ty¢ SAT, ktera je k tomuto G€elu uréena; pokud jsou na tyci
zavéSeny 2 vaky, doporuCuje se spojit tyto 2 vaky s uderniky. Je to proto, ze objem zbyvajiciho
promyvaciho roztoku se sleduje vaZzenim a nepfipojeni druhého vaku by narusilo upozornéni na vyménu
vaku.

Obréazek 72: Instalace promyvaciho vaku
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4.9.17. Montaz trubek do sbérace odpadu

DalSi obrazovka, ktera se zobrazi, je nasledujici (viz Obrézek 73).

22/05/2023 INSTLACNI SADA = 100%

Sebrany objem celkem: OmL

08:24

SNiMAC ODPADU
Nainstalujte vedeni
do optického snimace odpadu.

Obrazek 73: Instalace sbérace odpadu HMI

- Umistéte hadi¢ku do snimace odpadu a zatlacte ji prstem tak, aby byla zcela zasunuta do snimace (viz
Obrazek 74).

-

Obrazek 74: Instalace potrubi sbérac¢e odpadu
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4.9.18. Instalace nedetekovatelnych soucasti a kontroly

DalSi obrazovka, ktera se zobrazi, je nasledujici (viz Obrézek 75).

22/05/2023 INSTLACNI SADA (- 100%
@ 00:07:49 Sebrany objem celkem: OmL

ZKONTROLUJTE NASL. POL.:

: . 0 Instalace sacku na odpad + vedeni.

Objem odbérné nadoby

e Instalace vaku reinfuze + vedeni
Umisténi vedeni v jejich loZiskach.

L] & > ~
l ‘ . o Pfipojeni promyvacich vakd.

e Pripojeni odbérné nadoby k Ié¢ebné sadé.

OVERTE INSTALACI
PRVKO

Obrazek 75: Instalace nedetekovatelnych prvki HMI

4.9.18.1.Nasazeni pytle na odpad

Odpadni pytel je nastaven nasledovné (5 litrd nebo 10 litrd odpadniho pytle) (viz Obrazek 76):
- Vyjméte pytel na odpad i-SEP ze sady pro autotransfuzni Ié¢bu i-SEP a zcela jej rozlozte.

Upozornéni: Pokud se pytel na odpad prilepi, vyméiite pytel na odpad i-SEP.

- Zavéste sacek na odpad na polici SAT i-SEP pomoci 2 hackl na sacku.

Obrazek 76: Instalace pytle na odpad (BW1000)

- Zkontrolujte, zda je Luerlv spoj tésny.
- Zkontrolujte, zda je vypoustéci ventil spravné uzavren.
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4.9.18.2.Nasazeni reinfuzniho vaku

- Vytahnéte rukojet reinfuzniho vaku nahoru a zvednéte ji do pozadované vysky (viz Obrazek 77).

Obrazek 77: Podpora pro reinfuzni vak

- Zaveste re-infuzni vak na jeden z hackd na drzaku re-infuzniho vaku SAT (vpravo) pomoci stfedového
oCka na vaku; drzak Ize otacet, i kdyz je jeho vySka pevna. Chcete-li dfik spustit, ovladejte paku (viz
Obrazek 78).

Obréazek 78: Instalace reinfuzniho vaku

- Umistéte reinfuzni linku do pfisluSného voditka linky (viz Obrazek 79).

Obréazek 79: Zavedeni reinfuzni hadicky do vedeni hadicky
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4.9.18.3.Montaz trubek do ventil

- Nasadte trubky na dno drazek na vSech elektrotvarovkach (viz Obrazek 80).

. Sbérna nadoba s elekiro svorkami

Elektrické svorka reinfuze
Elektro-svorka vliakno
Elektricka svorka promyvani
Osetreni elektrickou svorkou
Odblokovani elekirické svorky

Elektrické svorky na odpad

Obrazek 80: Instalace elektrosvorek

4.9.18.4.Montaz hadic do drzaku

- Umistéte trysky na dno drazek pro drapky (viz Obrazek 81).

Obrazek 81: Instalace trubek v drapu
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4.9.18.5.Kontroly a ovérovani

- Pred potvrzenim instalace zkontrolujte nasledujici body:
o Pripojeni soupravy i-SEP k vaku na promyvaci roztok
o Pfipojeni soupravy pro oSetfeni i-SEP ke sbérné nadobé
o Umisténi hadiek ve ventilech
- Instalaci potvrdte stisknutim tlacitka (viz Obrazek 82).

22/05/2023 INSTLACNI SADA
@ 00:07:49 Sebrany objem celkem: OmL

ZKONTROLUJTE NASL. POL.:

. — e Instalace sacku na odpad + veden.
Objem odbérne nadoby
e Instalace vaku reinfuze + vedeni
©) Umisténi vedeni v jejich loZiskach.

™ i >
l ‘ ! g o Pfipojeni promyvacich vaka.

e Pripojeni odbérné nadoby k Iécebné sadé.

OVERTE INSTALACI
PRVKO

Obrazek 82: Vyhodnocovani ovéfovani nezjistitelnych prvkd

4.9.19. Zavirani ochranného krytu

Zobrazi se nasledujici obrazovka (viz Obréazek 83).

22/05/2023 INSTLACNI SADA (=) 100%

08:24

Objem odbémé nadoby

]

OCHRANNY KRYT
Zavrete ochranny kryt.

Obrazek 83: Instalace HMI Zavieni ochranného krytu
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- Zaviete ochranny kryt (viz Obrézek 84).

Obrazek 84: Zavirani krytu HMI po instalaci sady

Zavfenim ochranného krytu se automaticky spusti krok automatického testovani pfistroje. Ventily se otaceji a
senzory se kalibruji (viz Obrazek 85).
Jakékoli otevieni krytu béhem faze automatického testovani tuto fazi zrusi.

09/07/2023 INSTLACNI SADA = 100%

16:19
& 00:08:17 Sebrany objem celkem: OmL o

Objem odbémé nadoby ... Probiha
KALIBRACE

u

Obrazek 85: Sada pro instalaci kalibracni obrazovky

4.9.20. Nastaveni saciho systému a priprava sbérné nadoby.

Intraoperacni krev pacienta se odebira do sbérné nadoby, ktera je napojena na saci a antikoagulacni linku a systém
pro vytvareni podtlaku.

4.9.20.1. Spusténi chirurgického vakua

- Zapnéte chirurgickou vakuovou pumpu SAT i-SEP podle popisu v €asti 4.7.2.

4.9.20.2.Instalace vakuového regulaéniho systému

SAT i-SEP ma vakuovou pumpu zabudovanou v systému a nevyZaduje pfipojeni k zasuvkam pro pfistup k vakuu.
Regulator podtlaku je namontovan a pfipojen k SAT I-SEP (viz Obrazek 86).

- Na prisludny vystup regulatoru podtlaku nainstalujte antibakterialni filtr (legenda 5).

- Pripojte jeden konec vakuového vedeni i-SEP (legenda 6) k vystupu antibakterialniho filtru.

- Stisknutim zeleného tlacitka (legenda 3) na regulatoru vakua zapnéte regulator vakua.
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- P¥i upinani nebo utésnovani vakuového potrubi i-SEP nastavte vakuum v rozmezi 0 az -200 mbar,

idedlné -150mbar, otaéenim zeleného knofliku (legenda 4) na regulatoru vakua. Podtlak je indikovan na
Ciselniku (legenda 1) pomoci indikaéni jehly (legenda 2).

Pokud neni saci a antikoagulacni potrubi ihned pfipojeno ke sklenici, vypnéte vyvévu a znovu ji spustte,
az bude saci a antikoagulagni potrubi instalovano.

Poznamka: V pfipadé potieby Ize stroj pripojit k nasténnému vysavaci pomoci standardni vysavacové zasuvky
(legenda 7) na zadnim panelu SAT I-SEP a zopakovat vy$e popsané operace.

. Nastavte vakuum na hodnotu 0 az -200 mbar,
idealné -150 mbar

Indikaéni jehla

Tlacgitko pro otevreni/zavieni vakuového okruhu

Nastaveni urovné vakua
Antibakterialni filtr
Vakuové potrubi

Standardni vakuova pfipojka (v pfipadé potreby
pfipojeni k nasténnému vakuu)

Obrazek 86: Prazdna instalace

Upozornéni:
Pri kazdém pouziti pristroje SAT i-SEP vyméiite vakuové vedeni a antibakterialni filtr na regulatoru
vakua. Tyto pomiicky jsou na jedno pouziti, uréené pro jednoho pacienta.

vy

4.9.20.3. Instalace vakuového vedeni i-SEP do nadoby

PFipojte jeden konec podtlakového potrubi k antibakteridlnimu filtru, ktery byl pfedtim namontovan na
regulator prdtoku dodany se SAT.

Druhy konec pfipojte k vakuovému vstupnimu otvoru (Zluta zatka) na viku sbérné nadoby i-SEP (viz
Obrazek 87).

Obréazek 87: Vakuova instalace

4.9.20.4. Instalace antikoagulaéniho roztoku

Zvednéte hacek drzaku antikoagulacniho roztoku na horni (zadni) strané SAT i-SEP (viz Obrazek 88).
Pfipravte si vak nebo lahvi¢ku s antikoagulaénim roztokem obsahujicim heparin, jak je popsano v ¢asti
Upozornéni a opatfeni (bod 2.4.6).

Zavéste nadobku s antikoagulaénim roztokem na hacek zadniho drzaku antikoagulaéniho roztoku na SAT
i-SEP.
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Obrazek 88: Drzak antikoagulacniho roztoku

4.9.20.5. Instalace saci a antikoagulaéni linky i-SEP

- Otevrete vnéjsi obal i-SEP a antikoagulaéni linky pomoci systému easy-open nad svarem (viz Obrazek 89).

e

B

Obrazek 89: Snadné otevreni saci a antikoagulacni linky

- Za pouziti aseptickych technik pfedlozZte vnitini obal sterilni obsluze.

- Preneste vnitini sterilné zabalené zafizeni do sterilniho pole.
Ve sterilnim poli:
- Oteviete prvni papirovy obal aseptickymi technikami a dbejte na to, abyste se nikdy nedotkli druhého
obalu. Nejprve zatdhnéte za Stitek s napisem ,PULL TO OPEN" a poté kazdy kus rozloZte pomoci
koncl (viz Obrazek 90).

TIRER POUR OUVRIR
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Obrazek 90: Otevreni prvniho papirového baleni v aspiracni a antikoagulacni lince i-SEP

- Pouzijte zalozku na® dilu (na obrazku je oznagena &ervenou $ipkou, Obrazek 91) pro pfistup k saci a

antikoagulacni lince.
L] s

Obrazek 91: Sterilni baleni po otevreni prvniho baleni aspiracni a antikoagulacni linky i-SEP

- Predlozte linku, jesté ve sterilizovaném papiru (viz Obrazek 92) vyrobci sterilnich nastroju.

Obrazek 92: Aspiracni a antikoagulacni linka ve sterilnim baleni.
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Saci potrubi pak vypada nasledovné (viz Obrazek 93).

Modra krytka
Konektor Y pro antikoagulaci krve a zavedeni saci kanyly

Kapaci komora

Perforator se zatkou
Antikoagulaéni vedeni
Regulator antikoagulaéniho prutoku

Konec saciho potrubi

Obrazek 93: Aspiracni a antikoagulacni linka i-SEP

4.9.20.6.Pripojeni aspiraéni a antikoagulaéni linky a sbérné nadoby i-SEP

= QOdstrarite modry ochranny kryt (viz Obrazek 93, legenda 1) na trubce velkého priméru saciho potrubi.
= QOdstrarite modrou zatku pfipevnénou k jednomu ze dvou 1/4“ vstupnich otvor( pro krev na viku sbérné
nadoby (jeden ze dvou konektord v Obrazek 94, legenda 1 nize).

Obrazek 94: Pohled na sbérnou nadobu shora

- Pfipojte saci potrubi (viz Obrazek 93, legenda 1) k pfivodu na viku nadoby.

4.9.20.7.Pfipojeni saci a antikoagulacni linky i-SEP k antikoagulaénimu roztoku

Odstrante ochranny kryt z dérovacky vika (viz Obrazek 93, legenda 4) umisténého na konci antikoagulaéni linky.
- Aseptickou technikou propichnéte infuzni uzavér pfedem pfipravené nadoby s antikoagulaénim roztokem.
- Zkontrolujte, zda je vyvéva v provozu a zda je oteviena ru¢ni svorka vakuového vedeni.

4.9.20.8.Napousténi systému i-SEP pro odbér krve

-> PFi spusténém vakuovém systému oteviete regulator pritoku na antikoagulaénim potrubi a nechte do
nadoby natéct pfiblizné 150 az 200 ml antikoagulaéniho roztoku, nez za¢nete s obnovou krve (viz Obrazek
95). Tento objem musi zajistit dostatecné zvihéeni povrch, které pfichazeji do styku s krvi.

- Vypnéte regulator pratoku, dokud nezacne regenerace krve, jinak nastavte pratok na 120 kapek/minutu.

Poznamka: Pomoci rozhrani HMI muzete sledovat objem regeneracni nadoby.
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22/05/2023 INSTLACNI SADA =100%
@ 00:07:49 Sebrany objem celkem: OmL

ZKONTROLUJTE NASL. POL.:

: s € instalace satku na odpad + veden.
Objem odbérné nadoby
© Instalace vaku reinfuze + vedeni
) Umisténi vedeni v jejich loZiskach.

= = i S
‘ ‘ > © riipojent promyvacich vakd.

o Pripojeni odbérné nadoby k Iécebné sadé.

OVERTE INSTALACI
PRVKO

Obrazek 95: Monitorovani zalivkové nadoby

4.9.21. Otevirani ruénich svorek

Zobrazi se nize uvedena zavérecna instalacni obrazovka (viz Obrézek 96).

22/05/2023 INSTLACNI SADA = 100%

08:24
Sebrany objem celkem: OmL

RUCNI OTEVRENI SVOREK:
o Svorky obnovovaciho vedeni 3x.

Objem odbémé nadoby
@ svorky promjvaciho vedeni 2x.

o Svorky odpadniho vedeni 2x.

f ° Svorky reinfuzniho vedeni 2x.

OVERTE OTEVRENT
RUCNICH SVOREK

Obréazek 96: Instalace HMI Rucni otevirani svorek

- Otevrete rucni svorky na vSech potrubich a potvrdte dokonceni instalace soupravy pro oSetfeni.

Strana 73z 156



D-PRO-021CS-V9.1_Rev2024-05-31 @

4.9.22. Zahdjeni lécby

Po instalaci sady pro oSetfeni se zobrazi obrazovka s vyzvou ke spusténi oSetfeni v automatickém rezimu (viz

Obrazek 97).

09/07/2023
16:19

INSTLACNI SADA

(=) 100%

» 00:10:26 Sebrany objem celkem: OmL

... Stisknout
K PREHRANI
ZACIT

Objem odbémé nadoby

W

Obrazek 97: Obrazovka pro dokonceni instalace sady pro oSetreni

- Stisknutim tlacitka Play spustite oSetfeni v automatickém rezimu.

4.10. PROCEDURA

Pfi zpracovani byla obrazovka pro usnadnéni &teni rozdélena do rGznych zobrazovacich oken, ve kterych se

zobrazuje stejny typ informaci (viz Obrazek 98).

Obecné informace (doba pouzivani
soupravy, pocet cykll a celkovy
odebrany objem)

Aktuaini faze a ukazatel "
prabéhu

M o ... Probiha
AUTOTEST [
Specialni programy

QOdebrat 300 mi
ziedéné krve misto

500 ml

Snizeni objemu

promyvani a doby

oSetreni i : 5
Zvyseni hladiny hematokritu
Zprava (alarm, vystraha, chyba, "-..
rozhodnuti) : "

Obrazek 98: Zpracovani obrazovky

Zpracovani prezentace na obrazovce:

Pauza v l&cbé

- Pozastaveni
zvukoveého alarmu

Kumulativni objem
zZpracované krve

Vynuceni
pfenosu krve do
transfuzniho
vaku

Piistup k
histoni, odkaz
na manual,
napovédu,
nastaveni,

"‘-.._ Vypnuti napajeni

Vyprazdnéni sbéme nadoby a

reinfuzni linky

5 Preruseni oSetfeni za ucelem vymény

odpadniho sacku

Strana 74 z 156



D-PRO-021CS-V9.1_Rev2024-05-31 @

Lécba pomoci zafizeni SAT i-SEP je definovana posloupnosti fazi programu. Ty jsou modelovany posunem
ukazatele pribéhu a také aktualizaci nazvu dokon&ené faze.Zde je zobrazena sekvence kroku:

Cekani na objem krve =
Pfenosova souprava =
Zpracovani 1/3 =
Zpracovani 2/3 =
Zpracovani 3/3 =
Reinfuzni pfenos =
Dalsi cyklus v pfipravé =

Obrazek 99: Lista prubehu

Upozornéni: Béhem fazi autotestu a oSetreni se pristroje nedotykejte (kromé obrazovky).

4.10.1. Viastni testy

e Jakmile uzivatel stiskne tlacitko Play, SAT i-SEP provede fazi pfedbé&zného zpracovani (viz Obréazek 100).
Osetfovaci souprava se napousti cirkulaci promyvaciho roztoku. V této fazi je mozné provést autotesty
pro kontrolu rliznych senzor(l a vypustit vzduch obsazeny v Gistici soupravé.

e Pokud se v programu nevyskytnou zadné problémy, systém automaticky pfejde do dalSi faze. V pfipadé
poruchy si pfectéte kapitolu 0.

09/07/2023 AUTOMATICKY REZIM =100%
»00:10:32 ¢ oku:0 Sebrany objem celkem: OmL

Objem odb&mé nadoby ... Probiha Celkovy vystupni objem.
AUTOTEST

U 0, ——— ’ 0. ™

mﬁ | Sbér m Prenos
300 mL nuceny

Zme . ['1 Vyprézanéte (NN Vypouti
ména razdnéte ypnuti
odpadu : Lgﬁve E napajeni

Obrazek 100: Obrazovka autotestu
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4.10.2. Cekani Objem krve

e Systém Cekad na odbér krve do nadoby na odbér krve, dokud neni dosazeno prahového objemu
potfebného k zahajeni 1éCby.

09/07/2023 AUTOMATICKY REZIM
»00:10:32 ¢ oku:0 Sebrany objem celkem: O@mL

Objem odb&mé nadoby ... Cekani Celkovy vystupni objem.

O ™

OBJEM KRVE

Prenos
nuceny

/
v / R . v ’
Zmena ( Vyprazdnéte \ Vypnuti
odpadu @ Lgﬁve @ napajeni

Obrazek 101: Pfiklad cekaci obrazovky na krev

4.10.3. Zpracovani

e Antikoagulovana krev se pfenese z odbérové nadoby do soupravy pro lécbu.
e Antikoagulovand krev se promyje a zkoncentruje.
e Promyvaci roztok je automaticky Cerpan do oSetfovaci soupravy v definovanych promyvacich
rychlostech;
e Krevni tekutina cirkuluje v soupravé mezi Ié€ebnym vakem a vlaknem (koncentrace);
e (Odstrariovana kapalina je odvadéna z Cisticiho okruhu do odpadniho vaku pfes odpadni potrubi;
e  Systém se promyje (zfedi);
e Krok koncentrace a fedéni se provadi tfikrat. Nazev etapy mezi tyto tfi Casy vklada oznaceni
pribéhu.

PrFiklad obrazovky je uveden nize (viz Obrazek 102).
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09/07/2023 AUTOMATICKY REZIM =100%
@ 00:10:32 & ok 0 Sebrany objem celkem: OmL

Objem odbé&rné nadoby ... Probiha Celkovy vystupni objem.
LECBA 2/3

U b OmL B

e ‘ (Jm) Prenos
. nuceny
; ) Zména Vyprazdnéte Vypnuti
@ Nouze HT ++ ‘.. odpadu @ Lgﬁve @ napajeni

Obrazek 102: Priklad obrazovky pro zpracovani

4.10.4. Reinfuzni pfenos

- Pokud se v programu nevyskytnou zadné problémy, systém automaticky prejde do dalsi faze. V pfipadé
poruchy si pfectéte kapitolu 5.
- Proprany a koncentrovany krevni pfipravek se pfenese z okruhu lé€ebné soupravy do reinfuzniho vaku.

- Pokud se v programu nevyskytnou zadné problémy, systém automaticky prejde do dalsi faze. V pfipadé
poruchy si pfectéte kapitolu 5.

4.10.5. Dalsi cyklus v pripravé

Na konci pfenosu krve do reinfuzniho vaku pfistroj provede krok pfipravy na dal$i cyklus, b&éhem kterého se cela
souprava proplachne a vygcisti.

Po tomto kroku se na obrazovce zobrazi souhrn vystupnich dat z pravé provedeného zpracovani, jak je uvedeno
ve vzorovém prikladu nize (viz Obrazek 103).

09/07/2023 AUTOMATICKY REZIM
@ 00:22:50 C. cyklu: 3 Sebrany objem celkem: 1186mL

Objem odbémé nadoby ... Cekani Celkovy vystupni objem.

[ 166w

Sbér
300 mL

C. cyklu :

Hematokrit

Vet 121mL

44% ‘

Hematokrit
Vystup

rd ™ ‘_/ b
Zmena i Vyﬁrézdnéte ' B Vypnuti
odpadu Lahve napajeni

Obrazek 103: Shrnuti na konci lécby

493mL 300mL
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4.10.6. Opakovani cyklu

- Po zpracovani krevniho pfipravku se program vrati do faze Cekani na krev.
- Pokud se v nadobé nashromazdi dostatek antikoagulované krve, spusti se novy lé€ebny cyklus: program
se vrati do faze popsané v bodé 4.10.2.
- Cislo cyklu se zvysi o jednicku.
- Pokud je objem odebrané antikoagulované krve mensi nez prahova hodnota pro automatické zahgjeni
nového cyklu, ma uzivatel dvé moznosti:
o Zpracujte objem odebrané krve: viz kapitola4.11.7;
o Odebrany objem krve nezpracovavejte, dokud nebude dostatek krve pro zahajeni nového cyklu.

4.11. MOZNOSTI LECBY

4.11.1. Prehled - vybér programu

Standardni rezim se spusti automaticky pfi spusténi SAT. UzZivatel mize prepinat ze standardniho rezimu do
nouzového rezimu nebo implementovat specifické funkce podle kontextu pouziti.
Kontexty pouziti, kterymi se Fidi vybér rezimu nebo funkce, jsou popsany v nasledujici tabulce:

Typ

programu Nazev programu Kontext pouziti

Standardni podminky pouziti: nejedna se o nouzovou situaci, je pozadovan vysoce
kvalitni autologni krevni pfipravek ve standardnim ¢asovém ramci.

Rezimy Autologni krevni pfipravek je zapotfebi co nejrychleji, protoze béhem operace doslo
Nouzovy rezim k naléhavé situaci, napfiklad ke krvaceni. Mohou se vyskytovat rezidua heparinu a
volného hemoglobinu nad stanovenymi limity.

UzZivatel je zvykly pracovat s krevnim pfipravkem s vysokym hematokritovym
Hematokrit ++ indexem, vySSim nez 55 % (padesat pét procent). Neexistuje zadna mimoradna
situace.

Objemy pod prahovymi hodnotami definovanymi v automatickém rezimu mohou byt
zpracovany pro pravidelné opakované infuze v kratSich intervalech. Napfiklad
operace mGze mit dvé operacni sekvence, pficemz prvni generuje malé mnozstvi
Kolekce 300 ml krevnich ztrat a druha velké mnozstvi krevnich ztrat: b&hem prvni operacni
sekvence Ize zvolit funkci 300 ml, aby byla pfed zahajenim druhé operacni
sekvence k dispozici prazdna sbérna nadoba.

POZN: Funkce je k dispozici pouze pro model ST0501.

Béhem lécby v automatickém rezimu potfebuje uzivatel, aby byl oSetfeny krevni
produkt k dispozici rychleji. Doba o3etfeni je kratSi nez ve standardnim reZimu.
Funkce Vynuceny pfenos Mohou se vyskytovat rezidua heparinu a volného hemoglobinu nad stanovenymi
limity.

Koncentrace krevniho pfipravku je >40 % (Ctyficet procent).

Po skonéeni zamysleného pouziti TSA mUze uzivatel zpracovat objem krve, ktery
zUstal v rezervoaru, aby nedoSlo ke ztraté zbyvajici krve. Charakteristiky
zahusténého krevniho pfipravku jsou uvedeny pro informaci (objem zahus$téné
Posledni cyklus krve, odhadovany kone¢ny hematokrit). Uzivatel bude informovan, pokud
charakteristiky ~ zpracovaného  pfipravku  neodpovidaji  charakteristikam
definovanym pro standardni rezim (hematokrit vySSi nez Ctyficet procent). Mohl by
zvolit, zda bude vystup zpracovan pro opétovné naliti, nebo zda bude vyfazen.
Umoznuje bezpecné vyménit pytel na odpad, pokud je poSkozeny nebo se blizi
Vyména pytlt na odpad | jeho naplnéni. Stroj pozadavek zaznamena a v nejvhodnéj§im okamziku zastavi
zpracovani, aby jej mohl zménit.

Preruseni Umoznuje uzivateli pozastavit a okamzité zastavit peristaltické ¢erpadlo v pfipadé

programu Prestavka problému. Lécba je pferuSena a muize byt obnovena pozdéji.

Standardni rezim

4.11.2. Pauza

Tlagitko Ize pouzit k pozastaveni systému z rliznych divodd, pfi¢emz se stroj okamzité zastavi.

Pokud je pozadavek na pauzu zadan ve fazi, kdy filtr krvaci, spusti se ¢asova prodleva, aby krev neucpala filtr. Po
uplynuti této doby systém automaticky zahaji €isténi filtru, aby udrzel Cistici soupravu v dobrém stavu a zajistil
spravnou filtraci pfi obnoveni ¢isténi.
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Proces ¢isténi filtru mUzete zastavit stisknutim tlacitka STOP!

Tlagitko STOP je nahrazeno tlacitkem PLAY.

Chcete-li pokracovat v &isténi, stisknéte tlacitko PLAY.

Upozornéni: Cim déle je filtr béhem STOPu ponechan krvacet, tim vétsi je riziko poskozeni dutych vlaken a/nebo
prodlouzeni doby oSetfeni.

Jakmile je pauza aktivni, jednoduse znovu stisknéte centraini tlacitko pro opétovné spusténi lécby .E

Automaticky navaze tam, kde béhem aktualniho cyklu skondil.

4.11.3. Nouzovy rezim

V zavislosti na kontextu operace muize uzivatel chtit zavést nouzovy rezim (viz §) 4.11.1).

e  Stisknutim tlacitka aktivujte nouzovy rezim.
e Na obrazovce se zobrazi nasledujici zprava:
"Aktivace tohoto rezimu vede k riziku vyskytu heparinu a volného hemoglobinu v krvi."

X x
e  Potvrdte stisknutim tlagitka J/ nebo odmitnéte stisknutim tlacitka J/
e Pokud uzivatel neprovede zZadnou volbu, zprava po urcité dobé (nékolik sekund) zmizi bez spusténi
funkce.

e Kdyz je zapnuty nouzovy rezim, je aktivni tlacitko nouzového rezimu
banneru (viz Obrazek 104).

e Nouzovy rezim konci pfedanim krevniho pfipravku zpracovaného v nouzovém rezimu.

e Nouzovy rezim z(istava zapnuty.

e ReZim deaktivujete opé&tovnym stisknutim nouzového tlagitka.

které je uvedeno na hornim

09/07/2023 NOUZOVY REZIM
©00:32:11 ¢ oxu:3 Sebrany objem celkem: 1188mL

Objem odb&mé nadoby ... Cekani Celkovy vystupni objem.

U 168mL G \I-l) 270mL B

Pt Y

SR Sber Sml Prenos

300 mL nuceny

y
Zména { : Vyﬁra’zdnéte Vypnuti
odpadu _ Lahve napajeni

Obrazek 104: Nouzovy reZzim
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Upozornéni:
eV nouzovém rezimu neni funkce HT++ hematokritu k dispozici.
eV nouzovém rezimu neni funkce vynuceného prenosu k dispozici

4.11.4. Vynuceny prenos

V zavislosti na kontextu pouziti mize uzivatel implementovat funkci ,vynuceného pfenosu® (viz §) 4.11.1).

e Tato funkce zajistuje rychlé dodani krve do re-infuzniho vaku.

e  Stisknutim tlacitka aktivujete funkci ,nuceného prenosu®.
e Vinformacnim poli na obrazovce se zobrazi nasledujici zprava (viz Obréazek 105):

09/07/2023 AUTOMATICKY REZIM
00:32:07 ¢ oyklu: 3 sebrany objem celkem: 1187 mL

Objem odbémé nadoby ... Cekani Celkovy vystupni objem.
OBJEM KRVE

U 167/,

m Sbér

300 mL Funkce nuceného prenosu:

Aktivace tohoto rezimu vede
k riziku zbytkového heparinu
a volného hemoglobinu v krvi.
Oveérit aktivaci.

Zména ‘ Vyprazdnéte . Vypnuti
odpadu Lgﬁve E napajeni

Obrazek 105: Obrazovka funkce nuceného prenosu

Y

%
e  Potvrdte stisknutim tlacitka nebo odmitnéte stisknutim tladitka /

e Pokud byla aktivovana funkce ,nuceného pfenosu®, tlacitko signalizuje, Ze byla aktivovana funkce
nuceného prenosu, a horni banner se zméni na fialovy (viz Obrazek 106).

e Funkce ,nuceného pfenosu“ kon&i pfenosem zpracovaného krevniho pfipravku.

e Funkce ,nuceného pfenosu“ se automaticky odpoji pro dalsi cyklus.
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09/07/2023 VYNUCENY PRENOS =100%
@ 003244 G cyklu: 3 Sebrany objem celkem: 1187mL

Objem odbé&rné nadoby ... Cekani Celkovy vystupni objem.

U 167 ) 270, =

‘// Sbér Prenos
300 mL nuceny

P N ™ = //
) Zména ( ’ Vyﬁrézdnéte Vypnuti
odpadu v Lahve napajeni

Obrazek 106: Obrazovka vynuceného pfenosu s aktivovanou funkci

Poznamka:
e Po aktivaci funkce ,,nuceného prenosu“ Ize aktivovat pouze nouzovy rezim.

4.11.5. Osetreni 300 ml

V zavislosti na kontextu pouziti mGze uzivatel implementovat funkci ,08etfeni 300 ml“. Tuto funkci nelze aktivovat,
pokud je pfitomna sada ST0301.

e Tato funkce umoznuje zpracovavat zmenseny objem.
Poznamka: tuto funkci Ize aktivovat pouze pfi pouZiti sady pro oSetfeni ST0501

e  Stisknutim tlacitka E aktivujte funkci oSetfeni 300 ml.

e Na obrazovce se zobrazi nasledujici zprava (viz Obrazek 107):

w20z AUTOMATICKY REZIM =100
00:32:07 ¢ oyklu: 3 sebrany objem celkem: 1187 mL

Objem odbémé nadoby ... Cekani Celkovy vystupni objem.
OBJEM KRVE

U 167/,

M Sber Funkce sbéru 300 ml:

200 mE Aktivace tohoto rezimu vede

vede ke snizeni objemu
prenesené krve na 300 ml.
Oveérit aktivaci.

Zména ‘ Vyprazdnéte . Vypnuti
odpadu ‘., Lgﬁve E napajeni

Obrazek 107: Sitko pro osetfeni 300 ml
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o’ ®
e Potvrdte stisknutim tlacitka ‘J nebo odmitnéte stisknutim tlacitka ‘/)/

v

e Kdyz je aktivovana funkce ,03etfeni 300 ml“, zobrazi se tla€itko funkce (viz Obrazek 108)
e  Funkce ,o08etfeni 300 ml“ zlistane zapnuta i pro dal$i cyklus

e  Funkci deaktivujete opétovnym stisknutim tlacitka oSetfeni 300 ml.

09/07/2023 AUTOMATICKY REZIM
& 00:32:17 ¢ cyklu: 3 Sebrany objem celkem: 1187mL

Objem odbémé nadoby ... Cekani Celkovy vystupni objem.

U 167.

OBJEM KRVE

Shér 2\ Prenos
\ 300 mL \is nuceny

— -
P

- Y H-\\
» / el ,
Zména Vyprazdnéte Vypnuti
odpadu L\y Lz!ﬁve (\w napajeni

Obrazek 108: Obrazovka pro oSetieni 300 ml s aktivovanou funkci

4.11.6. Vysoky hematokrit

V zavislosti na kontextu pouziti mize uzivatel aktivovat funkci ,HT ++“ (viz Obrazek 109).

09/07/2023 AUTOMATICKY REZIM
@ 00 3207 C. cyklu: 3 Sebrany objem celkem: 1187mL

Objem odb&mé nadoby ... Cekani Celkovy vystupni objem.
OBJEM KRVE |

U 167/, a—

\Cr\m Sbhér

300 mL Funkce Hematokrit ++:

Aktivace tohoto rezimu vede
vede ke zvySeni hematokritu
na priblizné 55 %.
Overit aktivaci.

Zména ‘ Vyprazdnéte . Vypnuti
Lgﬁve E )

odpadu napajeni

Obrazek 109: Spusteni obrazovky s vysokym hematokritem

e Tato funkce umoznuje ziskat do reinfuzniho vaku krev s hematokritem vy3$Sim nez 55%.
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e  Stisknutim tlagit ka aktivujete funkci HT++.

o Na obrazovce se zobrazi nasledujici zprava:

e ,Aktivace tohoto rezimu vede ke zvySeni indexu hematokritu na 55 %, delSi 1é¢bé a Ubytku krevnich
desticek. Potvrzeni spusténi,

-

%
e  Potvrdte stisknutim tlacitka nebo odmitnéte stisknutim tladitka /

e Pokud je aktivovana funkce ,HT++* zobrazi se na tlagitku
110).
e Funkce ,HT++* se automaticky odpoji, jakmile je krev pfenesena do re-infuzniho vaku.

, Zze je funkce HT++ aktivni (viz Obrazek

09/07/2023 AUTOMATICKY REZIM =)100%
©00:32:07 | & oyklu: 3 Sebrany objem celkem: 1187mL

Objem odb&mé nadoby ... Cekani Celkovy vystupni objem.

U 167, c— Y 70, ™

/i ) 4 4
("8 Sbér (" m) Prenos
L 300 mL nuceny

Zména ( , Vyﬁrézdnéte Vypnuti
odpadu v Lahve napajeni

Obrazek 110: Spoustéci obrazovka vysokého hematokritu s aktivovanou funkci

Upozornéni:
¢ Po aktivaci funkce HT++ Ize spustit vSechny ostatni rezimy a funkce.

4.11.7. Posledni oSetreni

e Funkce ,posledni oSetfeni“ slouzi k vyprazdnéni regeneracni nadoby (viz Obrazek 111).

e  Stisknutim tlacitka aktivujete funkci Posledni oSetfeni.

e Na obrazovce se zobrazi nasledujici zprava:
"Posledni platova funkce: Aktivace této funkce zplsobi vyprazdnéni nadobky na odbér krve. Potvrdte
aktivaci. »
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09/07/2023 AUTOMATICKY REZIM =100%
@ 00:32:07 & ok 3 Sebrany objem celkem: 1187mL

Objem odbé&rné nadoby ... Cekani Celkovy vystupni objem.
OBJEM KRVE

U 167,

@ Shér Funkce vyprazdnéni nadob:
L 300 mL Aktivace tohoto rezimu vede
k vyprazdnéni nadoby na odbér krve.
Oveérit aktivaci.
UPOZORNENI: Pouziti funkce musi
byt omezeno postupem.

p j : ) ” Zména . Vyﬁrézdnéte Vypnuti
odpadu Lahve napajeni

Obrazek 111: Spusténi Posledni oSetreni

N

e  Potvrdte stisknutim tlacitka nebo odmitnéte stisknutim tlacditka

e Funkce Posledni oSetfeni aktivovana je indikovana tlacitkem Posledni oSetfeni aktivni funkce.

e Vypocita se hematokrit upraveného krevniho pfipravku. Pokud nelze splinit specifikace oSetfeni, tj. pokud
je k oSetfeni pfili§ malo krve (dosazené mrtvé objemy systému), zobrazi se uzivateli alarmové hlaseni.

e Pouziti funkce Posledni oSetfeni muze zplsobit vniknuti vzduchu do oSetfovaci soupravy.

e Jakmile je oSetfena krev pfenesena do reinfuzniho vaku, reinfuzni linka se vyprazdni, aby se zajistilo UpIné
obnoveni oSetfeného krevniho pfipravku.

Poznamky:
-V pripadé neocekavané ztraty krve muze operator vzdy zahdjit Iécbu. OSetrena krev se naredi
promyvacim roztokem (0,9% NaCl), ktery je k dispozici v reinfuzni lince.

- Funkci Posledni osetreni Ize pouzit k oSetfeni vysoce ziredéného krevniho pripravku.

4.11.8. Vyména pytli na odpad

e Funkce zastavi systém v nejvhodnéjSim okamziku, aby bylo mozné vyménit pytel na odpad piny odpadnich
vod ze systému za dalsi pytel na odpad dodany spole¢nosti i-SEP.
e  Funkci mdze kdykoli vyvolat uzivatel nebo systém.

Uzivatel aktivuje funkci Vyménit pytel na odpad:

e Stisknéte tlacitko naktivujete funkci Vymenit pytel na odpad.
Program zohlednuje poptavku a pozastavuje systém v dobé, kdy nehrozi ucpani vlaken. Program pak
uzivatele vyzve, aby vyménil pytel na odpad

¢ Vyménte plny pytel na odpad za prazdny (viz ¢ast 4.14.1.3).
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»

N

e Potvrdte stisknutim tladitka
tam, kde byl ukonéen.
Poznamka: monitorovani objemu odpadniho vaku se po validaci vynuluje.

a oznamite stroji, Ze zména byla provedena, a znovu spustite cyklus

e Systém vas informuje o nutnosti vymény odpadniho vaku (viz Obrazek 112) :

eV zdvislosti na drovni napInéni odpadniho pytle se v informaénim poli na obrazovce objevi zprava, ktera
vas upozorni na urover naplnéni odpadniho pytle.

e Pokud dojde k pfekro¢eni maximalniho povoleného objemu, aniz by uzivatel aktivoval funkci Vyménit pytel
na odpad, SAT poc¢ka na nejblizSi vhodny okamzik a systém vypne.

e Program pozastavi systém v dobé, kdy nehrozi ucpani vidken. Program poté vyzve uzivatele k vyméné
odpadniho pytle.

e Vyménte piny pytel na odpad za prazdny (viz ¢ast 4.14.1.3).

09/07/2023 AUTOMATICKY REZIM
@ 00:-32:17 ¢. cyklu: 3 Sebrany objem celkem: 1187mL

Objem odb&mé nadoby ... Cekdni Celkovy vystupni objem.
OBJEM KRVE

U 167, 270 B

Pfenos

Upozornéni na satek na odpad: nuceny

Pozadavek byl zaregistrovan.
Pockejte na vypnuti.

a b X y
e Zmeéna T Vypréazdnéte [ Vypnuti
(\a Nouze w HT ++ ‘.., odpadu @ Lgﬁve @ napajeni

Obrazek 112: Obrazovka pro vyménu sackt na odpad po poZadavku uZivatele

N

e  Potvrdte stisknutim tlacitka

412, KONEC OPERACE

e Funkce ,Konec operace” zastavi stroj
o

|
Stisknutim tlagitka aktivujte funkci zastaveni stroje nebo stisknéte tlaéitko@ Upo dobu alespor dvou
sekund na podpére obrazovky (Cerveny kruh dole, viz Obrédzek 113).
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Obrézek 113: SAT na

Pokud uZivatel stiskne tlacitko pfed spusténim programu v automatickém rezimu, HMI pfejde na obrazovku stop.
Poté zavfete rucni svorky a potvrdte vypnuti HMI.

Pokud je tlagitko stisknuto béhem cyklu, SAT provede ,Konec operace*.
e Na obrazovce se zobrazi nasledujici zprava (viz Obrazek 114):

09/07/2023 AUTOMATICKY REZIM
& 00:13:31 | & oykiu: 0 Sebrany objem celkem: @mL

Objem odbémé nadoby ... Cekani “ Celkovy vystupni objem.
OBJEM KRVE

Pozadovano zastaveni stroje:
Pozor, v pripadé validace jiz
nebude léCebna sada pouzitelna.
Potvrd'te zastaveni.

N Zména f W v rézdnéte : Vypnuti
() 1 Lgﬁve

odpadu END napajeni

Obrazek 114: Aktivace ukonceni operace

o’ ®
‘|
e  Potvrdte stisknutim tlacitka J/ nebo odmitnéte stisknutim tlacditka J/

e Pokud je potvrzena, zobrazi se nova obrazovka se souhrnem operace (viz Obrazek 115).
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09/07/2023 SHRNUTI POSTUPU

Sebrany objem celkem: ST0501
Pocet Celkovy &as Celkovy' Ptgeql Cel\l'«)vy vstup Celkovy vystup
cyklt shromazdény preneseny zpracovany
3 01:31:17 1529 mL 1220 mL 270 mL
(A Objem Hematokrit Objem Hematokrit Funkce
& Vstup Vstup Vystup Vystup aktivované
Cyklus

o

'm " Obnova ( Vypnuti
krve {\' OF napajeni

Obrazek 115: Obrazovka pro ukonceni operace

Uzivatel se pak mlze rozhodnout, ze zbytky krve pfitomné v |[é¢ebném vaku pfenese do sbérné nadoby stisknutim

tlacitka .V takovém pfipadé se oteviou elektroklesté 1é€ebného vaku a nadoby a krev se preléva gravitaci,

dokud se Ié€ebny vak nevyprazdni.
Po dokonéeni obnovy krve, nebo pokud si to uzivatel nepfeje, mize vypnout SAT a odinstalovat Ié€ebnou soupravu

PN

stisknutim tlacitka ,OFF* B

4.13. VYPNUTi STROJE

Po stisknuti tlaCitka OFF se zobrazi obrazovka vypnuti. Podle potfeby zaviete ruéni svorky (viz Obrazek 116).

23/07/2021 VYPNUTI NAPAJENI

RUCNI ZAVRENI SVOREK:

0 Svorky obnovovaciho vedeni 3x.
e Svorky promyvaciho vedeni 2x.
o Svorky odpadniho vedeni 2x.

o Svorky reinfuzniho vedeni 2x.

OVERENf UZAVRENT
RUCNICH SVOREK

Obrazek 116: PoZadavek na zavreni rucnich svorek pro vypnuti stroje
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ro‘
(J.

Elektrosvorky pfistroje se oteviou a obrazovka se vypne. Postup je dokonéen.

e  Stisknutim tladitka potvrdte otevieni elektrosvorek

4.13.1. Zastaveni chirurgické vyvévy

Chcete-li vypnout chirurgickou vyvévu SAT i-SEP, prectéte si ¢ast 4.7.2.

Poznamka:
e  Chirurgickou vyvévu lIze kdykoli vypnout.

4.14. VYMENA, DEMONTAZ A LIKVIDACE PRISLUSENSTVI
4.14.1. Vyména kapes

4.14.1.1.Vyména sackd na promyvaci roztok

Promyvaci vak |ze vyménit, kdyz uZzivatel zjisti, Ze jeden nebo oba promyvaci vaky jsou prazdné, nebo kdyZ se na
displeji pracky zobrazi nasledujici obrazovka (viz Obrazek 117).

09/07/2023 AUTOMATICKY REZIM
@ 00:10:44 C. cyklu: 0 Sebrany objem celkem: OnmL

Objem odbémé nadoby ... Probiha A Celkovy vystupni objem.
AUTOTEST | =

U 0, ( a—— 0. =

P 4
/ \ Sber
P 300 mL

= Prenos

Alarm promyvani: nuceny

Zkontrolujte it
promyvaci vedeni. J

= —_— N
Zména ‘ | Vyprazdnéte Vypnuti
odpadu m Lgﬁve @ napajeni

Obrazek 117: Obrazovka, kdyz pracka zjisti, Ze je tfeba vymeénit promyvaci sacek

Existuji tfi mozné scénare:

e Nejprve se pouziji a zaroven vyprazdni 2 vaky na promyvaci roztok. Chcete-li tuto zménu provést,
vyckejte, az SAT oznami zménu vaku s promyvacim roztokem, nebo pferuste oSetfeni, kdyz je vlakno v
promyvacim roztoku (viz Obrazek 118):

e  Zavrfete ru¢ni svorky na promyvacich linkach.

e Odpojte perforator od prazdného vaku na promyvaci roztok.

e Perforujte viko (po odstranéni ochranného krytu) nového vaku s promyvacim roztokem pomoci
perforatoru, ktery je v danou chvili k dispozici.

e  Opétovné otevrete svorku na opétovné pfivadéné promyvaci lince.

e  Pro vymeénu druhého sacku zopakujte vySe uvedené 2 operace.

e  Zbytek postupu zopakujte.

e Zadruhé, pokud jsou instalovany 2 vaky a pouze jeden je prazdny, Ize tuto zménu provést béhem oSetfeni.
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e  Zavrete rucni svorku na pfislusné promyvaci lince, jejiz promyvaci vak je prazdny nebo neni
pfitomen.

e  Oteviete svorku? promyvaci linky (pIny vak).

e  Odpojte perforator od prazdného vaku na promyvaci roztok.

e Perforujte viko (po odstranéni ochranného krytu) nového vaku s promyvacim roztokem pomoci
perforatoru, ktery je v danou chvili k dispozici.

e  Zbytek postupu zopakujte.

e Za tfeti, pokud je nainstalovana pouze 1 kapsa a je prazdna. Chcete-li tuto zménu provést, vyckejte, az

systém SAT oznami pozadavek na vyménu vaku s promyvacim roztokem, nebo pozastavte oSetreni, kdyz
je vlakno v promyvacim roztoku (viz Obrazek 118):

e  Zavfete ruéni svorku na promyvaci lince.

e  Odpojte perforator od prazdného vaku na promyvaci roztok.

e Perforujte viko (po odstranéni ochranného krytu) nového vaku s promyvacim roztokem pomoci

perforatoru, ktery je v danou chvili k dispozici.
e Opétovné otevrete svorku na opétovné pfivadéné promyvaci lince.
e  Zbytek postupu zopakujte.

Obrazek 118: Vyména sackl na promyvaci roztok

4.14.1.2.Vyména re-infuzniho vaku

Reinfuzni vak (viz Obrazek 119) Ize provadét v riznych €asech:
e Kdyz probiha lé¢ba: pozastavte 1é¢bu (viz kapitola 4.11.2) a postupujte podle pokynu 1 az 8 nize.

¢ Na zadost SAT: Postupujte podle nize uvedenych kroku a stisknutim tlaCitka pokracujte v 1éCbé.

Strana 89z 156



D-PRO-021CS-V9.1_Rev2024-05-31

Obrazek 119: Reinfuzni vak

Provadéné operace jsou nasledujici (viz Obrazek 120 a Obrazek 121):

1. Uzaviete ru¢ni svorku na reinfuznim vedeni pod reinfuznim vakem.

2. Uzavfete svorku manualni reinfuzni linky umisténou mezi pritokovou distribu¢ni linkou a

pfipojovacim luerem reinfuzni linky soupravy.

3. Odpojte reinfuzni vak obsahujici koncentrat odSroubovanim konektoru luer.

4. Uzavrfete luerovou zatku na re-infuznim vaku, pfi¢emz zatka musi byt pfipojena k lueru.
Nezapomerite pfedem odstranit uzaveér z reinfuzni hadi¢ky a ulozit jej do odnimatelného ulozného
prostoru uréeného k tomuto ucelu pro pfipadné budouci pouZiti.

Rozbalte novy reinfuzni vak.

PFipojte prazdny reinfuzni vak.

Zkontrolujte, zda je ruéni svorka na re-infuznim potrubi pod novym re-infuznim vakem otevfena.
Otevrete svorku manualni reinfuzni linky umisténou mezi pratokovou distribuéni linkou a
pfipojovacim luerem reinfuzni linky soupravy.

Obrazek 120: Vyména re-infuzniho vaku 1/2

ﬂ 1 ‘" ¢ o
e 2 ol ) ‘

®No O

Obrazek 121: Vyména re-infuzniho vaku 2/2

Upozornéni:
e Znovu pripojte novy reinfuzni vak, abyste predesli ztraté krve nebo riziku SEA.
e Otevrete svorku na novém reinfuznim vaku, aby nedoslo k rozstfiknuti krve.
e Pii manipulaci s timto materidlem nezapomeiite pouzivat osobni ochranné pomucky.

4.14.1.3.Vyména pytll na odpad

Pytel na odpad (viz Obrazek 122) Ize vyménit 2krat:
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Obrazek 122: Pytle na odpad (BW5000: vievo, BW1000: vpravo)

e Bud je kapsa podle uZivatele pfili§ plna, a proto se rozhodne aktivovat vyménu kapsy na HMI
e Pockejte, az vas systém SAT vyzve k vyméné sacku.
e  Zobrazi se zprava, Ze kapsu Ize zménit
e Pokud je sacek prilis plny a pfistroj zjisti, Ze je v ném pfili§ mnoho odpadu, vyzve SAT uzivatele, aby sacek
vymeénil:
e Zobrazi se zprava, ze kapsu Ize zménit

V obou pfipadech provedte nasledujici kroky (viz Obrazek 123):

Zavrete ruéni svorku na odpadnim potrubi sady i-SEP Treatment Kit.

Vybalte novy prazdny pytel na odpad i-SEP.

Odsroubujte konektor luer na odpadnim potrubi.

Prazdny vak naroubujte na luer na odpadnim potrubi.

PIny sacek uzavrete vickem, které je na pytle na odpad.

Pytel s odpadem zlikvidujte v souladu se standardnimi postupy zdravotnického zafizeni.
Vak na odpad nasadte podle popisu v ¢asti 4.9.18.1 (Montaz odpadniho vaku).

Noohsod~

Obrazek 123: Vyména pytle na odpad (BW1000)

Upozornéni:
e Znovu oteviete svorku odpadniho potrubi, aby se spravné provedly nasledujici koncentrace
e Pii manipulaci s timto materidlem nezapomeiite pouzivat osobni ochranné pomucky.

4.14.1.4.Vyména mikroagregatové komory

Komoru mikroagregatu (viz Obrazek 124) umisténou na vstupu do lé¢ebné soupravy Ize béhem Ié¢by vyménit. To
se provadi, pokud je mikroagregatova komora zablokovana napfiklad srazeninami.
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Obrazek 124: Mikroagregatova komora

Pro provedeni této zmény je tfeba postupovat nasledovné (viz Obrazek 125 a Obrazek 126):
e  Chcete-li vyménit komoru mikroagregatu, preruste Iécbu.

Uzavrete svorku vystupni hadi¢ky sbérné nadoby i-SEP a svorku komory mikroagregatu na misté.

Uzavrete svorku zotavovaci sady pro autotransfuzni Ié€bu i-SEP na misté.

Otevrete vnéjsi obal pfidavné mikroagregatové komory i-SEP aseptickou technikou.

Zavrete svorku na nové komore pro mikroagregat i-SEP.

OdSroubujte konektor luer z komory mikroagregatu hned za odbé&rnou nadobkou.

Z horni ¢asti nové mikroagregatové komory i-SEP odstrarite luerovou zatku.

PFipojte novou komurku na mikroagregat i-SEP ke dnu vystupni trubice sbérné nadobky i-SEP. Pfipojeni

se provadi pomoci dialyza¢niho lueru.

o NaSroubujte dfive odstranény luerovy uzavér na pouzitou komoru mikroagregatu, abyste pfedesli riziku
rozliti krve.

e  Odstrarite ¢ervenou Luerovu zatku ze spodni hadicky nové mikroagregatové komory i-SEP.

e Odpojte pfipojeni luer ze spodni ¢asti komory mikroagregatu na misté, nasSroubujte dfive odstranény
uzaver luer a zlikvidujte jej do pfislusného odpadkového koSe.

e Pripojte regeneracni potrubi autotransfuzni léCebné soupravy i-SEP ke spodnimu potrubi nové

mikroagregatové komory i-SEP. Pfipojeni se provadi pomoci dialyzaéniho lueru.

Otevrete svorku na vystupni trubici sbérné nadobky i-SEP.

Otevrete svorku mikroagregatové komory i-SEP.

Otevrete svorku sady pro autotransfuzni Ié¢bu i-SEP.

Vycistéte komoru mikroagregatu i-SEP od co nejvétS§iho mnozstvi vzduchu tak, Ze na komoru

mikroagregatu i-SEP tfikrat nebo Ctyfikrat zatlacite.

e  Zbytek postupu zopakujte.

ok

Obrazek 125: Vyména mikroagregatové komory 1/2
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Obrazek 126: Vyména mikroagregatové komory 2/2

Upozornéni:
¢ Pri tomto typu manipulace se dirazné doporucuje pouzivat osobni ochranné prostredky.
4.14.2. Definitivni odinstalace

Na strankach pfisluSenstvi se provadi s vypnutym SAT. V8echny soucasti spotfebniho materialu Ize likvidovat podle
standardnich postupl zdravotnického zafizeni s ohledem na skute¢nost, Ze obsahuji krev potencialné
kontaminovanou patogennimi latkami.

Poznamka:
e PriisluSenstvi nelze vyjmout, pokud neni SAT vypnuty.
e Pouzity spotfebni material postupné odstrarite z oSetfovaci plochy, z vyloznik( a ze specifickych podpér
SAT.

Upozornéni:
¢ Pii tomto typu manipulace se diirazné doporucuje pouzivat osobni ochranné prostredky.

4.14.3. Eliminace

Veskery spotfebni material, jako jsou saci a antikoagula¢ni linky, sbérné nadoby, 1é€ebné soupravy, reinfuzni vaky,
promyvaci vaky a pytel na odpady, které jsou po skonceni své Zivotnosti stale pfipojeny, se likviduji v pFislusném
odpadnim koSi na operaénim sale.

4.15. REINFUZE

4.15.1. Odpojeni reinfuzniho vaku od soupravy
Na konci faze prenosu, kdyZ je SAT zastaven nebo ve fazi ¢ekani na krev, odpojte reinfuzni vak stejnym zplsobem
jako pfi vyméné reinfuzniho vaku (viz kapitola 4.14.1.2.).
Zpracovany krevni pfipravek obsazeny ve vaku je k dispozici pro opétovnou infuzi témuz pacientovi.

Upozornéni: dodrzujte varovani a bezpeénostni opatreni (viz kapitola 2.4.6.).

4.15.1. Pripojeni nového reinfuzniho vaku i-SEP

Pokud je planovan novy cyklus, pfipojte novy reinfuzni vak jako pfi vyméneé vaku (viz kapitola 4.14.1.2).
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4.16. DALSi DOSTUPNE OBRAZOVKY

4.16.1. Napovéda

KdyzZ se zobrazi informace, alarm, vystraha nebo chyba, mize se uZivatel zeptat na dal$i podrobnosti stisknutim
tlaCitka napovédy vlozeného do zprav.

Obrazek 127: Tlacitko Napovéda

Na obrazovce napovédy jsou uvedeny dalSi informace, které uzivateli pomohou.

Obrazovka vypada takto (viz Obrazek 128Erreur ! Source du renvoi introuvable.):

22/05/2023 N A P O \V} é DA (=) 100%

INSTALACE REKUPERACNIHO VEDEN{

KONTEXT: Lécebna sada musi byt pripojena k nadobé na odbér krve.

NAVOD K INSTALACI:

- Zkontrolujte pripojeni odbérné
nadoby k lécebné sadé.

- Zkontrolujte, zda je svorka
odbérné nadoby uzavrena.

Obrazek 128: Priklad obrazovky napovédy

Obrazovku napovédy miizete opustit tfemi zplsoby:
e  Stisknutim Sipky smérujici doleva;
e Po uplynuti ur€itého ¢asu obrazovka napovédy automaticky zmizi a nahradi ji pfedchozi obrazovka.
e V pfipadé nového poplachu bude asistence automaticky ukonéena.

4.16.2. Informace

Informace o pouzivani SAT ziska uzivatel stisknutim informacniho tla€itka (viz Obrazek 129).

Obréazek 129: Informacni tlacitko

Informacni tlacitko je pfistupné v nasledujicich fazich:
e Instala¢ni sada,
e Lécba.
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09/07/2023 I N F O R M A C E () 100%

¢ oykiu: 0 Sebrany objem celkem: OmL

16:19

HISTORIE POZNAMKA. LEGENDA PARAMETRY UDRZBA

Obréazek 130: Informacni obrazovka

Po zobrazeni informacni obrazovky je k dispozici pét nabidek:
e Historie: prezentace informaci o vybaveni a 1é€bé pouzité pfi poslednich oSetfenich - viz kapitola 4.16.2.1
e Upozornéni: Adresa a QR kad pro elektronické pokyny
e Napovéda: prehled reziml a funkci SAT i-SEP - viz kapitola 4.16.2.2
e Parametry: nastaveni parametra SAT - viz kapitola 4.16.2.3
o Udrzba: viz 4.16.2.4

Uzivatel muze vstoupit do jedné z péti nabidek stisknutim pfisluSného tlacitka.
Nabidka udrzby je chrdnéna heslem.

Nabidku Informace muzete opustit tfemi zplsoby:
e  Stisknutim Sipky smérujici doleva;
e  Po uplynuti urgitého ¢asu informacni obrazovka automaticky zmizi a nahradi ji pfedchozi obrazovka.
e V pfipadé nového alarmu se informaéni obrazovka automaticky ukonéi.

4.16.2.1.Historie
Na konci postupu se bud pfimym zastavenim, nebo pomoci tlacitka Informace zobrazi obrazovka Historie (viz
Obrazek 131).

Zahrnuje zpravu s Udaji o propusténi pro poslednich deset provedenych autotransfuzi.

V levé Easti obrazovky uzivatel vybere oSetfeni (v zavislosti na dni a €ase zakroku), pro které chce, aby se informace
zobrazily.

V pravé ¢asti obrazovky se zobrazi pozadované Udaje pro vybranou lIé€bu, a to bud' v souhrnné podobé (kumulativni
udaje) pro pacienta, ktery podstoupil nékolik Ié€ebnych procedur ve stejny den v po sobé jdoucich obdobich, nebo
v podrobné podobé podle jednotlivych cykl.
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09/07/2023
16:19

102 12/07/23 15:51

Pocet
101 12/07/23 14:22 cykld
100 12/07/23 10:14
97 09/07/23 16:18 3

96 09/07/23 14:01
91  07/07/23

90  07/07/23 : \\g\

50 24/06/23 : Cyklus 1
49  23/07/23
37 16/06/23 ; Cyklus 2

Cyklus 3

s

HISTORIE

C. cyklu: 0 Sebrany objem celkem: omL

ID Datum @ Hodina Sebrany objem celkem:

() 100%

STO501
Celkovy objem Celkovy vstup Celkovy vystup
shromazdény preneseny zpracovany
1529 mL 1220 mL 270 mL
Objem Hematokrit Funkce
Vystup Vystup aktivované
181 % 44 % HT ++
98 % 44 % e
0 % 0 % -

Obrazek 131: Obrazovka Historie

Existuji dva zpUsoby, jak opustit obrazovku historie:

e  Stisknutim Sipky sméfujici doleva;

e  Po uplynuti ur€itého ¢asu obrazovka historie automaticky zmizi a nahradi ji pfedchozi obrazovka.

e V pfipadé alarmu se obrazovka historie automaticky ukongi.

4.16.2.2.Napovéda - Legenda

Obrazovka Legenda / Napovéda vysvétluje rezimy a funkce, které jsou k dispozici v SAT i-SEP (viz Obrazek 132).
Titulky jsou navrzeny, ale uzivatel nemiZze na této obrazovce stisknout zadna tlagitka.

09/07/2023
16:19

LEGENDA

() 100%

C. cyklu: 0 Sebrany objem celkem: OmL

NOUZE:
SniZuje promyvani
a zvysuje rychlost zpracovani.

HEMATOKRIT ++:
Zvysuje hematokrit osetiené
krve na priblizné 55 %.

VYNUCENY PRENOS:
Nuti krev, aby byla
co nejrychleji dostupna.

VYMENA SACKU NA ODPAD:
Pozastavi osetreni

v nejlepsim Case pro vymeénu
sacku na odpad.

SBER 300 ML:
Snizuje objem krve odebrané pomoci
sady ST0501 z 500 ml na 300 ml.

VYPRAZDNETE LAHVE
Vyprazdnéte sbérmou nadobu,
abyste osetfili zbytkovy objem.

VYPNUTE NAPAJENI :
Spusti proceduru
vypnuti zafizeni.

Obrazek 132: Obrazovka Legenda

Obrazovku s legendou muzete opustit dvéma zpUsoby:

e  Stisknutim Sipky sméfujici doleva;

e  Po uplynuti ur€itého ¢asu obrazovka zmizi a nahradi ji pfedchozi obrazovka.

e V pfipadé alarmu se obrazovka historie automaticky ukongi.
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4.16.2.3.Parametry

Obrazovka parametrl slouzi k nastaveni nasledujicich parametrl (viz Obrazek 133):

09/07/2023 P A R A M E T R Y () 100%
(¢} cyklu: 0 Sebrany objem celkem: OmL o

(] c v° o ° ° °
09 Cerv 2023 @ 16h 19m 10s
© 00O 0O

¢H OTHeCOOPPDO

@- & <)

K] 1’0'0;/0 © O30:s-© O 7% O

Verze zdrojd: Revize 01 _ Verze softwaru:31a

Obréazek 133: Obrazovka nastaveni

Datum (kalendar)
e Ve formatu DD MMM RRRR
e K tomu uzivatel stiskne Sipky nahoru a dolt u jednotlivych entit data.
« Cas (hodiny)
e Ve formatu hodiny minuty sekundy
e Zatimto UCelem uzZivatel stiskne Sipky nahoru a dolt na kazdé ¢asové jednotce.
e Jazyk (tvaF a zvukové viny vychazejici z ust)

e Zatimto uCelem uzivatel stiskne pfiznak pozadovaného jazyka.

e Jas obrazovky (slunce)

e Jas obrazovky Ize nastavit stisknutim Sipek doleva (menSi jas) nebo doprava (vétsi jas).

« Cas pro vypnuti alarmt
e UzZivatel miZe nastavit dobu, po kterou bude alarm tichy, nez se pipnuti znovu aktivuje.
Tato doba nesmi byt kratSi nez nastaveny ¢as nékolika sekund.
e  Chcete-li vybrat ¢as, stisknéte Sipky doleva (pro sniZzeni ¢asu) nebo doprava (pro zvyseni ¢asu).
e Svazek
e Hlasitost zvukovych zprav Ize modulovat na interni stupnici SAT od 10 do 100 %.
e Uroven zvuku se méni stisknutim Sipek doleva (snizeni hlasitosti) nebo doprava (zvy$eni hlasitosti).
4.16.2.4.Udrzba

e Tato sekce je pFistupna pouze pracovnikim udrzby, ktefi maji opravnéni i-SEP pomoci pfistupového kédu
(viz Obréazek 134 a Obrazek 135).
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19/07/2023

SERVISNI PRISTUP

C. cyklu: 0

OmL

Sebrany objem celkem:

Zadejte svlj pfistupovy kéd

O O O O

2

Obrazek 134: Pristupovy kéd potfebny pro pristup do rezimu Gdrzby

19/07/2023

UDRZBA

C. cyklu: 0 Sebrany objem celkem: OmL

Objem TTT: 1072 mL

Stav CaO FBI:

TIT1:10729 TIT2: 2969

Objem BCR: -628 mL
Objem CRI: 30 mL
Objem sacku na odpad: 0 mL
Rychlost ¢erpadia: 0 rad/s
Celkovy objem: 0 mL
Teplota: 28 °C
Uhly stroje: 1 °C

Snimac tlaku: 0 mbar

Refim: Init

Stav CaO BCR:

Rezim: Init

Stav CaO WST:

Rezim: Init

NoTube
Hodnota: 2 Lsh

NoTube
Hodnota: 2 Lsb

NoTube
Hodnota: 2 Lsb

Hodnota hematokritu: >99991/10%

ReZim: Init

LED 810 : 153 Lsb

Stav: Neaktivni

LED 1300 : 11 Lsb

Svorka BCR: Nezn.

Svorka TTT: Nezn.

Svorka CRI: Nezn.

Svorka FBI: Nezn.

Svorka CNT: Nezn.

Svorka TRA: Nezn.

Svorka WST: Nezn.

: 562 Lsb

: 497 Lsb

: 2516 Lsb

: 577 Lsb

533 Lsb

Hall : 2667 Lsb

Hall : 285 Lsbh

Cilovy objem TTT: 0 mL

Probihd makrokrok:
Cilové HT: 01/10%

Obrazek 135: Priklad obrazovky udrzby

417. OBECNA BEZPECNOSTNi OPATRENI

Aby se predeslo kritickym situacim, je dalezité dodrzovat vSechny vystrahy, bezpeénostni opatfeni a varovani pro
bezpe€né pouzivani.

PFi pouzivani SAT musi uzivatel vzdy peclivé zkontrolovat zafizeni.

Viz oddil 2.4.6 podrobnosti o varovanich a bezpecnostnich opatfenich pro pouZiti.

4.18. MONITOROVANi A KONTROLY

Bé&hem pouzivani zafizeni se v systému provadi fada testu, které kontroluji jeho bezpeénost a vykonnost. V pfipadé
zjisténi funk&nich anomalii jsou okamzité pfijata pfislusna bezpecnostni opatreni.
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V jednom okamziku muaze byt aktivni pouze jedna chyba, alarm nebo vystraha. Pokud je sou¢asné detekovano vice
abnormalnich situaci, bude reakce zafizeni ur€ena tou s nejvyssi prioritou.

V zavislosti na zjisténé chybé, alarmu nebo vystraze pfejde zafizeni do bezpefnostniho stavu, aby chranilo
predevsim zpracovavanou krev.

4.19. VYNUCENE VYPNUTI SAT
Pokud je standardni vypnuti SAT (viz 4.7), jsou k dispozici postupy nuceného vypnuti.

4.19.1. Pripad 1: Chyba systému
Pokud je stroj v rezimu systémové chyby (trvalé ¢ervené svétlo a nepfetrzité pipani), odpojte hlavni napajeni a
podrzte fyzické tlacitko ON/OFF na HMI po dobu 10 sekund.

Po dokonc&eni procedury se pristroj okamzité vypne.

4.19.2. Pripad 2: Technicka chyba

Pokud stroj vykazuje technickou chybu (viz 4.20 pokud ma stroj technickou zavadu (viz blikajici €ervena kontrolka),
odpojte hlavni napajeni a podrzte stisknuté fyzické tlacitko ON/OFF na HMI po dobu 15 sekund.

Po dokon&eni procedury se pfistroj okamzité vypne.

4.19.3. Pripad 3: "Posledni moznost

Aby bylo mozné stroj vypnout v nasledujicich pfipadech:
- Dotykova obrazovka prestane reagovat, ale neni zjist€na zadna chyba,
- Fyzickeé tlacitko ON/OFF jiz nereaguje,
- Celé rozhrani HMI jiz nefunguje.

Postupujte podle nasledujiciho postupu:
- Odpojte hlavni napajeci zdroj,
- Oteviete ochranny kryt Ié€ebného sacku,
- Podobu 10 sekund udrzujte podporu promyvaciho vaku na hodnoté nejméné -1 000 g.

Po dokonc&eni procedury se pristroj okamzité vypne.

Tento postup je aktivni vzdy, bez ohledu na provozni rezim, a jeho aktivace nevyZaduje Zadné predpoklady.

4.19.4. Deinstalace oSetfovaci soupravy po nuceném odstaveni z provozu

Pokud se pouzije néktery z vySe popsanych postupl nuceného zastaveni, pfistroj mize byt zablokovan (elektrické
svorky jsou zaviené).

Aby bylo mozné uvolnit sadu pro oSetfeni, ktera je v pfistroji pfitomna, je nutné jej restartovat: béhem samocinnych
testl pfi restartu pfistroj oznami, Ze je v SAT pfitomna sada pro o$etfeni, a vyzve uzivatele, aby ji odinstaloval.

Poznamka: pokud SAT i pres restartovani prestane fungovat, vypnéte SAT (mozZnost pouziti postupl nuceného
vypnuti), odemknéte ochranny kryt (viz odstavec 3.8) a odlozte jej a ru€né ovladejte elektrosvorky, abyste uvolnili
oSetfovaci soupravu a pokracovali v demontazi.

4.20. DEFINICE
Pokud SAT i-SEP béhem programu zjisti anomalii, zobrazi se uzivateli informacni zprava. Anomalie Ize rozdélit do
tfi skupin:
e Upozornéni:

e Systém SAT se nezastavi. SAT upozornuje, Ze uzivatel musi dodrzovat bezpe¢nostni opatfeni.

E

+
e Zprava se zobrazi na modrém pozadi . i

e Tlacitko pozastaveni zlistava k dispozici bez ohledu na zjis§t€énou anomailii.
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e Alarm:

e SAT pozastavi program; tento stav se nazyva blokovaci alarm. SAT dava uzivateli pokyn k feSeni
problému.
e Pokud se po péti po sobé jdoucich vyskytech a péti pokusech o feSeni anomalie objevi znovu, SAT zméni
stav alarmu na chybu.
I ]
“a
Zprava se zobrazi na zlutém pozadi . |
e Chyba:

e SAT je mimo provoz a uzivatel s tim nemU(ze nic délat. Ve vétSiné pfipadl Ize oSetfeny krevni produkt
ziskat zpét do sbérné nadoby. Uzivatel musi zavolat technicky servis, aby proved| servis SAT.

e Zprava se zobrazi na ¢erveném pozadi
e V pFipadé chyb v Ié¢ebné fazi je ve vétSiné pfipadu k dispozici funkce obnoveni krve stisknutim tlacitka

obnoveni (viz Obrazek 136).

Poznamka: Funkce obnovy krve neni k dispozici, pokud zavada jiz neosvédcuje kvalitu krve uréené k transfuzi
nebo pokud technicky problém brani spravnému fungovani funkce.

Elektrosvorky se oteviou, aby se krev gravitaéné odebrala do nadobky na odbér krve, a na konci operace se zaviou.
Sklenici Ize poté prenést do jiného zafizeni.

09/07/2023 AUTOMATICKY REZIM
00:32:07 ¢ oyklu: 3 sebrany objem celkem: 1187 mL

Objem odbémé nadoby ... Cekani Celkovy vystupni objem.

U 167

OBJEM KRVE

™. gggr 1 Zadost o recyklaci krve.
A Krev v léCebné sadé
bude vracena do odbérné nadoby
k dalsimu zpracovani.
Potvrd'te odbér krve.

Zména Vyprazdnéte Vypnuti
odpadu Lgﬁve @ napajeni

Obrazek 136: Obrazovka pri aktivaci tlacitka obnoveni

Strana 100 z 156



D-PRO-021CS-V9.1_Rev2024-05-31 @

5. RESENi PROBLEMU

5.1. CHYBY

V nasledujici tabulce jsou uvedeny nazvy chyb a popis zobrazené zpravy. Kazda chyba a souvisejici informace pro jeji pochopeni a vyfeSeni jsou pak popsany jednotlivé v
nasledujicich ¢astech.

Notifika&ni  Vaovani

Kod Svételny  Zvukovy Pricina Pokracovani programu
indikator signal

- Vypnéte stroj a demontujte

Chyba snimace FiberlIN: % " - Opticky snima¢ FiberIN IéCebnou sadu. DalSi zpracovani neni
Zjisténa zavada. 0x000F0100 | CERVENA | Selhani selhal. - Kontaktujte technickou podporu mozné.

a vyreste problém.

- Je-li to Zadouci a mozné,
odeberte krev
do odbérné nadoby.
- Vypnéte stroj a demontujte
IéCebnou sadu.
- Kontaktujte technickou podporu
a vyreste problém.

DalSi zpracovani neni
mozné.

Opticky snimac FiberIN
selhal.

Chyba snimace FiberIN:

Zjisténa zavada. 0x00240020 | CERVENA | Selhani

- Je-li to zadouci a mozné,
odeberte krev
do odbérné nadoby.
- Vypnéte stroj a demontujte
IéCebnou sadu.
- Kontaktujte technickou podporu
a vyreste problém.

Dal$i zpracovani neni

Chyba snimace FiberIN: 0x00110004 | CGERVENA | Selhani Opticky snimac¢ FiberIN ke

Zjisténa zavada. selhal.

- Je-li to zadouci a mozné,
odeberte krev
do odbérné nadoby.
- Vypnéte stroj a demontujte
IéCebnou sadu.
- Kontaktujte technickou podporu
a vyreste problém.

Vstup krve nebyl v
Chybgvs[umac’e FiberIN: 0x000F0040 | GERVENA |  Selhani IéCebné soupravé
Zjisténa zavada. detekovan
ani pres 10 pokus.

DalSi zpracovani neni
mozné.
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Notifikaéni
kéd

Svételny

Varovani

Pricina

Pokracovani programu

Chyba snimace krve. :
Zjisténa zavada.

0x000F0004

indikator

CERVENA

Selhani

Zvukovy
signal

Snima¢ hematokritu neni
funkéni.

- Vypnéte stroj a demontujte
IéCebnou sadu.
- Kontaktujte technickou podporu
a vyfeste problém.

Dal$i zpracovani neni
mozné.

Chyba snimace odpadu:
Zjisténa zavada.

0x00110002

CERVENA

Selhani

Opticky snimac odpadu je
vadny.

- Je-li to Zaddouci a mozné,
odeberte krev
do odbérné nadoby.
- Vypnéte stroj a demontujte
IéCebnou sadu.
- Kontaktujte technickou podporu
a vyreste problém.

DalSi zpracovani neni
mozné.

Chyba snimace odpadu:
Zjisténa zavada.

0x00240040

CERVENA

Selhani

Opticky snimac¢ odpadu je
vadny.

- Je-li to zadouci a mozné,
odeberte krev
do odbérné nadoby.
- Vypnéte stroj a demontujte
IéCebnou sadu.
- Kontaktujte technickou podporu
a vyreste problém.

DalS$i zpracovani neni
mozné.

Chyba snimace nadoby:
Zjisténa zavada.

0x000F0010

CERVENA

Selhani

Opticky snimac¢ nadoby je
vadny.

- Vypnéte stroj a demontujte
IéCebnou sadu.
- Kontaktujte technickou podporu
a vyreste problém.

DalSi zpracovani neni
mozné.

Chyba pretlaku:
Zjisténa zavada.

0x00238000

CERVENA

Selhani

P¥i pfenosu krve do
reinfuzniho vaku byl
zjistén
nadmérny tlak pfi 10
opakovanich.

- Vypnéte stroj a demontujte
IéCebnou sadu.
- Vyménte IéCebnou sadu.
- Pokud problém pretrvava, kontaktujte
technickou podporu.

DalSi zpracovani neni
mozné.

Chyba el. svorka nadoby:

Zjisténa zavada.

0x00230004

CERVENA

Selhani

Elektrosvorka odbérné
nadoby neni funkéni.

- V pfipadé potreby
odeberte krev
ve odbérné nadobé.
- Vypnéte stroj a demontujte
IéCebnou sadu.
- Kontaktujte technickou podporu
a vyreste problém.

DalSi zpracovani neni
mozné.
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Notifika&ni  Vaovani

k6d Svételny ~ Zvukovy Pricina Pokracovani programu
indikator signdl |

- V pfipadé potfeby
odeberte krev
ve odbérné nadobé.
- Vypnéte stroj a demontujte

Chyba el. svorka nadoby: Elektrosvorka odbérné Dal$i zpracovani neni

0x00030002 | CERVENA | Selhani

Zjisténa zavada. nadoby neni funkéni. x mozné.
IéCebnou sadu.
- Kontaktujte technickou podporu
a vyfeste problém.
- V pfipadé potfeby
0x00140001 odeberte krev
. . | 0x00140002 . ve odbérné nadobé. . L. .
Chyba el. svorka nadoby: | 6140004 | CERVENA | Selhani | Elektrosvorka odbérné - Vypnéte stroj a demontuite DalSi zpracovani neni
Zjisténa zavada. nadoby neni funkéni. x mozné.
0x00140008 IéCebnou sadu.

0x00140010 - Kontaktujte technickou podporu
a vyfeste problém.

- V pfipadé potfeby
odeberte krev

Chyba el. svorky - ve odbérné nadobé.
odblokovani : 0x00230040 | GERVENA | Selhani | Odblokovani el. svorky - Vypnéte stroj a demontujte
ey . neni funkéni. i«

Zjisténa zavada. IéCebnou sadu.

- Kontaktujte technickou podporu

a vyreste problém.

DalSi zpracovani neni
mozné.

- V pfipadé potreby
odeberte krev

Chyba el. svorky ve odbérné nadobé.

Odblokovani el. svorky Dal$i zpracovani neni

.c_)vdtflokov'énl' : 0x00030020 | CERVENA | Selhani neni funkéni. - Vypnét’ev stroj a demontujte MOING.
Zjisténa zavada. IéCebnou sadu.
- Kontaktujte technickou podporu
a vyreste problém.
- V pfipadé potfeby
0x00180001 odeberte krev
Chyba el. svorky 0x00180002 | ) Odblokovani el. svork ve odbérné nadobé. Dal&i zpracovéni neni
odblokovani : 0x00180004 | CERVENA | Selhani neni funké.m' y - Vypnéte stroj a demontujte mosné
Zjisténa zavada. 0x00180008 ’ IéCebnou sadu. )
0x00180010 - Kontaktujte technickou podporu

a vyreste problém.

Strana 103 z 156



D-PRO-021CS-V9.1_Rev2024-05-31

Notifikaéni
kéd

Svételny

Varovani

Pricina

Pokracovani programu

Chyba el. svorka odpadu:

Zjisténa zavada.

0x00230100

indikator

CERVENA

Selhani

Zvukovy
signal

El. svorka odpadu neni
funkéni.

- V pfipadé potfeby
odeberte krev
ve odbérné nadobé.
- Vypnéte stroj a demontujte
IéCebnou sadu.
- Kontaktujte technickou podporu
a vyfeste problém.

DalSi zpracovani neni
mozné.

Chyba el. svorka odpadu:

Zjisténa zavada.

0x00030080

CERVENA

Selhani

El. svorka odpadu neni
funkéni.

- V pfipadé potfeby
odeberte krev
ve odbérné nadobé.
- Vypnéte stroj a demontujte
IéCebnou sadu.
- Kontaktujte technickou podporu
a vyfeste problém.

DalS$i zpracovani neni
mozné.

Chyba el. svorka odpadu:

Zjisténa zavada.

0x001A0001
0x001A0002
0x001A0004
0x001A0008
0x001A0010

CERVENA

Selhani

El. svorka odpadu neni
funkeni.

- V pfipadé potfeby
odeberte krev
ve odbérné nadobé.
- Vypnéte stroj a demontujte
IéCebnou sadu.
- Kontaktujte technickou podporu
a vyreste problém.

DalSi zpracovani neni
mozné.

Chyba vlakna el. svorka:

Zjisténa zavada.

0x00230020

CERVENA

Selhani

VlIakno el. svorky neni
funkeni.

- V pfipadé potreby
odeberte krev
ve odbérné nadobé.
- Vypnéte stroj a demontujte
IéCebnou sadu.
- Kontaktujte technickou podporu
a vyreste problém.

Dal$i zpracovani neni
mozné.

Chyba vlakna el. svorka:

Zjisténa zavada.

0x00030010

CERVENA

Selhani

VlIakno el. svorky neni
funkéni.

- V pfipadé potfeby
odeberte krev
ve odbérné nadobé.
- Vypnéte stroj a demontujte
IéCebnou sadu.
- Kontaktujte technickou podporu
a vyreste problém.

DalS$i zpracovani neni
mozné.
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Notifikaéni
kéd

Svételny

Varovani

Pricina

Pokracovani programu

Chyba vlakna el. svorka:

Zjisténa zavada.

0x00170001
0x00170002
0x00170004
0x00170008
0x00170010

indikator

CERVENA

Selhani

Zvukovy
signal

Vlakno el. svorky neni
funkeni.

- V pfipadé potfeby

odeberte krev
ve odbérné nadobé.
- Vypnéte stroj a demontujte
IéCebnou sadu.
- Kontaktujte technickou podporu
a vyfeste problém.

DalSi zpracovani neni
mozné.

Chyba el. svorka TTT:
Zjisténa zavada.

0x00230008

CERVENA

Selhani

Osetreni el. svorkou neni
funkéni.

- V pfipadé potfeby
odeberte krev
ve odbérné nadobé.
- Vypnéte stroj a demontujte
IéCebnou sadu.
- Kontaktujte technickou podporu
a vyfeste problém.

DalS$i zpracovani neni
mozné.

Chyba el. svorka TTT:
Zjisténa zavada.

0x00030004

CERVENA

Selhani

Osetreni el. svorkou neni
funkéni.

- V pfipadé potfeby
odeberte krev
ve odbérné nadobé.
- Vypnéte stroj a demontujte
IéCebnou sadu.
- Kontaktujte technickou podporu
a vyreste problém.

DalSi zpracovani neni
mozné.

Chyba el. svorka TTT:
Zjisténa zavada.

0x00150001
0x00150002
0x00150004
0x00150008
0x00150010

CERVENA

Selhani

Osetreni el. svorkou neni
funkéni.

- V pfipadé potreby
odeberte krev
ve odbérné nadobé.
- Vypnéte stroj a demontujte
IéCebnou sadu.
- Kontaktujte technickou podporu
a vyreste problém.

Dal$i zpracovani neni
mozné.

Chyba el. svorka
promyvani:
Zjisténa zavada.

0x00230010

CERVENA

Selhani

Promyvéni el. svorky neni
funkéni.

- V pfipadé potfeby
odeberte krev
ve odbérné nadobé.
- Vypnéte stroj a demontujte
IéCebnou sadu.
- Kontaktujte technickou podporu
a vyreste problém.

DalS$i zpracovani neni
mozné.
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Notifikaéni
kéd

Svételny

Varovani

Pricina

Pokracovani programu

Chyba el. svorka
promyvani:
Zjisténa zavada.

0x00030008

indikator

CERVENA

Selhani

Zvukovy
signal

Promyvéni el. svorky neni
funkeni.

- V pfipadé potfeby
odeberte krev
ve odbérné nadobé.
- Vypnéte stroj a demontujte
IéCebnou sadu.
- Kontaktujte technickou podporu
a vyfeste problém.

DalSi zpracovani neni
mozné.

Chyba el. svorka
promyvani:
Zjisténa zavada.

0x00160001
0x00160002
0x00160004
0x00160008
0x00160010

CERVENA

Selhani

Promyvani el. svorky neni
funkéni.

- V pfipadé potfeby
odeberte krev
ve odbérné nadobé.
- Vypnéte stroj a demontujte
IéCebnou sadu.
- Kontaktujte technickou podporu
a vyfeste problém.

DalS$i zpracovani neni
mozné.

Zjisténa zavada.

Chyba el. svorka reinfuze.

0x00230080

CERVENA

Selhani

Reinfuze el. svorky neni
funkeni.

- V pfipadé potfeby
odeberte krev
ve odbérné nadobé.
- Vypnéte stroj a demontujte
IéCebnou sadu.
- Kontaktujte technickou podporu
a vyreste problém.

DalSi zpracovani neni
mozné.

Zjisténa zavada.

Chyba el. svorka reinfuze.

0x00030040

CERVENA

Selhani

Reinfuze el. svorky neni
funkeni.

- V pfipadé potreby
odeberte krev
ve odbérné nadobé.
- Vypnéte stroj a demontujte
IéCebnou sadu.
- Kontaktujte technickou podporu
a vyreste problém.

Dal$i zpracovani neni
mozné.

Zjisténa zavada.

Chyba el. svorka reinfuze.

0x00190001
0x00190002
0x00190004
0x00190008
0x00190010

CERVENA

Selhani

Reinfuze el. svorky neni
funkéni.

- V pfipadé potfeby
odeberte krev
ve odbérné nadobé.
- Vypnéte stroj a demontujte
IéCebnou sadu.
- Kontaktujte technickou podporu
a vyreste problém.

DalS$i zpracovani neni
mozné.
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Notifikaéni
kéd

Svételny

Varovani

Pricina

Pokracovani programu

Chyba |écby:

indikator

Zvukovy
signal

| pfes 10 pokusu nebylo

- Je-li to Zadouci a mozné,

odeberte krev
do odbérné nadoby.

DalSi zpracovani neni

Zjisténa zavada.

vadny.

Zjisténa zavada. 0x00234000 | CERVENA | Selhani zZjiSténo zadné odstranéni - Vypnet’ev stroj a demontujte mozne.
odpadu. IéCebnou sadu.
- Pokud problém pfetrvava, kontaktujte
technickou podporu.
- Vypnéte stroj a demontujte
Chyba snimace odpadu: X A - Opticky snima¢ odpadu je IéCebnou sadu. DalSi zpracovani neni
Zjisténa zavada. 0x000F0200 | CERVENA |~ Selhani vadny. - Kontaktujte technickou podporu mozné.
a vyfeste problém.
Promyvaci roztok neni - Vypnéte stroj a demontujte
Chyba snimace odpadu: x " - detekovan na drovni IéCebnou sadu. Dalsi zpracovani neni
Zjisténa zavada. 0x000F2000 | CERVENA | Selhani odpadu - Kontaktujte technickou podporu mozné.
ani pres 10 pokus(. a vyreste problém.
- Je-li to Za&douci a mozné,
odeberte krev
P . e . do odbérné nadoby. . L. .
Chybgvsglmaqe nadoby: 0x00240080 | CERVENA | Selhani Opticky shimac nadoby je - Vypnéte stroj a demontujte Dalsi zpracovani nent
Zjisténa zavada. vadny. i~ mozné.
|éCebnou sadu.
- Kontaktujte technickou podporu
a vyreste problém.
- Je-li to Zadouci a mozné,
odeberte krev
P . e . do odbérné nadoby. - - .
Chyba snimace nadoby: 0x00110001 | GERVENA |  Selhani Opticky snima¢ nadoby je - Viypnéte stroj a demontuite Dal$i zpracovani neni

IéCebnou sadu.
- Kontaktujte technickou podporu
a vyreste problém.

mozné.
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Notifika&ni  Vaovani

k6d Svételny ~ Zvukovy Pricina Pokracovani programu
indikator signdl |

- Vypnéte stroj a demontujte
|IéCebnou sadu.

Chvba pretlaku: 3 ) Byl zjistén nadmérny tlak. - Vyménte IéCebnou sadu. Pokra€ovani v 1éEbé novou
-1yoa pre ' 0x00240002 | CERVENA | Selhani Lécebna sada je mimo - Pfed zahajenim lécby Ié€ebnou soupravou je
Zjisténa zavada. . . . .
provoz. zkontrolujte antikoagulaci. mozné.

- Pokud problém pfetrvava, kontaktujte
technickou podporu.

- Je-li to Zadouci a mozné,
odeberte krev

Chyba pretlaku: 3 ) V soupravé byl zjistén do odbérné nadoby. Dal&i zpracovani neni
L it ' 0x00240001 | CERVENA | Selhani pretlak i pfes 9 pokusti o - Vypnéte stroj a demontujte . 2
Zjisténa zavada. L x mozné.
odblokovani. |Ié¢ebnou sadu.

- Restartujte stroj a nainstalujte
novou sadu pro [éCbu.

- Je-li to Zadouci a mozné,
odeberte krev

Chvba I6Zby: 3 ) | pfes 10 pokusu nebylo do odbérné nadoby. Dal3i zpracovani neni
oy Cy: 0x00232000 | CERVENA | Selhani | zjiSténo zadné odstranéni - Vypnéte stroj a demontujte pracov
Zjisténa zavada. odpadu. leGebnou sadu. mozné.

- Pokud problém pretrvava, kontaktujte
technickou podporu.

- Je-li to zadouci a mozné,
odeberte krev

Chvba 16Eby: } ) | pres 10 pokusu nebylo do odbérné nadoby. Dalsi zpracovani neni
_zhyba lecby. 0x000F4000 | CERVENA | Selhani | zjisténo 2adné odstranéni - Vypnéte stroj a demontujte pracov
Zjisténa zavada. odpadu. lé&ebnou sadu. mozné.

- Pokud problém pretrvava, kontaktujte
technickou podporu.

- Je-li to Zadouci a mozné,

| pfes 10 pokusu nebyla odeberte krev
Chvba sacku TTT: 3 . na urovni oSetfovaciho do odbérné nadoby. Dalsi zpracovani neni
ybe . ) 0x000F0002 | CERVENA | Selhani vaku - Vypnéte stroj a demontujte pracov
Zjisténa zavada. . - v mozné.
detekovana pfitomnost |IéCebnou sadu.
myciho roztoku. - Pokud problém pretrvava, kontaktujte

technickou podporu.
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Zjisténa zavada.

Chyba sacku TTT:

0x00108000

indikator

CERVENA

Selhani

Zvukovy
signal

Snimace zatéze
IéCebného vaku jsou
vadné.

- Je-li to Zaddouci a mozné,
odeberte krev
do odbérné nadoby.
- Vypnéte stroj a demontujte
IéCebnou sadu.
- Kontaktujte technickou podporu
a vyfeste problém.

DalSi zpracovani neni
mozné.

Zjisténa zavada.

Chyba sacku TTT:

0x00100200

CERVENA

Selhani

Snimace zatéze
IéCebného vaku jsou
vadné.

- Je-li to Zadouci a mozné,
odeberte krev
do odbérné nadoby.
- Vypnéte stroj a demontujte
IéCebnou sadu.
- Kontaktujte technickou podporu
a vyreste problém.

DalS$i zpracovani neni
mozné.

Zjisténa zavada.

Chyba sacku TTT:

0x00100100

CERVENA

Selhani

Snimace zatéze
IéCebného vaku jsou
vadné.

- Je-li to Zadouci a mozné,
odeberte krev
do odbérné nadoby.
- Vypnéte stroj a demontujte
IéCebnou sadu.
- Kontaktujte technickou podporu
a vyreste problém.

DalSi zpracovani neni
mozné.

Zjisténa zavada.

Chyba sacku TTT:

0x00100001
0x00100010

CERVENA

Selhani

Snimace zatéze
IéCebného vaku jsou
vadné.

- Je-li to zadouci a mozné,
odeberte krev
do odbérné nadoby.
- Vypnéte stroj a demontujte
|éCebnou sadu.
- Kontaktujte technickou podporu
a vyreste problém.

Dal$i zpracovani neni
mozné.

Zjisténa zavada.

Chyba sacku TTT:

0x00100002
0x00100020

CERVENA

Selhani

Snimace zatéze
IéCebného vaku jsou
vadné.

- Je-li to zadouci a mozné,
odeberte krev
do odbérné nadoby.
- Vypnéte stroj a demontujte
IéCebnou sadu.
- Kontaktujte technickou podporu
a vyreste problém.

DalS$i zpracovani neni
mozné.
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- Je-li to Zadouci a mozné,
odeberte krev

Chyba sacku TTT: X . Snimace zatéze do odbérné nadoby. DalSi zpracovani neni
A ) ) 0x000F1000 | CERVENA | Selhéni IéCebného vaku jsou - Vypnéte stroj a demontujte .
Zjisténa zavada. N x mozné.
vadne. IéCebnou sadu.
- Kontaktujte technickou podporu
a vyfeste problém.
Chyba udrzby: s . . . L. .
Datum Gdrzby 0x00230001 | GERVENA |  Selhani Datum povinné udrzby - Kontaktuﬁev tgchnlckog podporu Dalsi zpracovani neni
uplynulo. a vyfeste problém. mozné.
uplynulo.
- Lécebna souprava
Chyba I68by: Bylo dosazeno jiz nema dostate¢ny vykon.
Maximalni pocet 0x000F0400 | GERVENA |  Selhani max@alm’ho poc’ty cykld - Vypnet’ev stroj a demontujte Namstaluﬁev novou sadu
. . dosazitelnych s Ié¢ebnou IéCebnou sadu. pro oSetfeni.
cyklu dosazen. . ; X .
sadou. - Restartujte stroj a nainstalujte

novou sadu pro IéCbu.

- Je-li to Zaddouci a mozné,
odeberte krev
do odbérné nadoby.
- Vypnéte stroj a demontujte
|éCebnou sadu.
- Kontaktujte technickou podporu
a vyreste problém.

Snimac zatizeni odbérné
nadoby je vadny.

Chyba odbérné nadoby:
Zjisténa zavada.

Dal$i zpracovani neni

0x00100800 | CERVENA | Selhani MOZNG.

- Je-li to zadouci a mozné,
odeberte krev
do odbérné nadoby.
- Vypnéte stroj a demontujte
IéCebnou sadu.
- Kontaktujte technickou podporu
a vyreste problém.

Chybiovdbérn’é nadoby: 0x00100400 | CERVENA | Selhani Snl’ma,u': zatl'_ienl' odpérné
Zjisténa zavada. nadoby je vadny.

DalS$i zpracovani neni
mozné.

Strana 110z 156



D-PRO-021CS-V9.1_Rev2024-05-31 @

Notifikaéni
kéd

Svételny

Varovani

Pricina

Pokracovani programu

Chyba odbérné nadoby:

Zjisténa zavada.

0x00100004
0x00100040

indikator

CERVENA

Selhani

Zvukovy
signal

Snimac zatizeni odbérné
nadoby je vadny.

- Je-li to Zaddouci a mozné,
odeberte krev
do odbérné nadoby.
- Vypnéte stroj a demontujte
IéCebnou sadu.
- Kontaktujte technickou podporu
a vyfeste problém.

DalSi zpracovani neni
mozné.

Chyba promyvani:
Zjisténa zavada.

0x00100008
0x00100080

CERVENA

Selhani

Snima¢ myciho roztoku je
vadny.

- Je-li to Zadouci a mozné,
odeberte krev
do odbérné nadoby.
- Vypnéte stroj a demontujte
IéCebnou sadu.
- Kontaktujte technickou podporu
a vyreste problém.

DalS$i zpracovani neni
mozné.

Chyba promyvani:
Zjisténa zavada.

0x00101000

CERVENA

Selhani

Snima¢ myciho roztoku je
vadny.

- Je-li to Zadouci a mozné,
odeberte krev
do odbérné nadoby.
- Vypnéte stroj a demontujte
IéCebnou sadu.
- Kontaktujte technickou podporu
a vyreste problém.

DalSi zpracovani neni
mozné.

Chyba promyvani:
Zjisténa zavada.

0x00102000

CERVENA

Selhani

Snima¢ myciho roztoku je
vadny.

- Je-li to zadouci a mozné,
odeberte krev
do odbérné nadoby.
- Vypnéte stroj a demontujte
|éCebnou sadu.
- Kontaktujte technickou podporu
a vyreste problém.

Dal$i zpracovani neni
mozné.

Chyba sady detektor(:
Zjisténa zavada.

0x000F0001

CERVENA

Selhani

Snimac pfitomnosti
IéCebné soupravy je
vadny.

- Vypnéte stroj a demontujte
IéCebnou sadu.
- Kontaktujte technickou podporu
a vyreste problém.

DalSi zpracovani neni
mozné.
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Chyba urovné baterie:
Bezprostfedni ohrozeni.

0x00240008

indikator

CERVENA

Selhani

Zvukovy
signal

Dosazena minimalni
uroven nabiti baterie.

- Je-li to Zadouci a mozné,

odeberte krev

do odbérné nadoby.

- Vypnéte stroj a demontujte
IéCebnou sadu.
- Nechte stroj pfipojeny

k elektrické siti

pro budouci pouZiti.

- Pokud problém pretrvava, kontaktujte
technickou podporu.

DalSi zpracovani neni
mozné.

Chyba promyvani:
Zjisténa zavada.

0x000F0008

CERVENA

Selhani

| pfes 10 pokusu neni
myci roztok
ve zpracovatelské
souprave detekovan.

- Vypnéte stroj a demontujte
IéCebnou sadu.
- Kontaktujte technickou podporu
a vyreste problém.

DalSi zpracovani neni
mozné.

Chyba snimace tlaku:
Zjisténa zavada.

0x000F0020

CERVENA

Selhani

Snimag¢ tlaku je vadny.

- Vypnéte stroj a demontujte
IéCebnou sadu.
- Kontaktujte technickou podporu
a vyreste problém.

DalSi zpracovani neni
mozné.

Chyba valeckového
Cerpadla:

Ventil Eerpadla otevieny.

0x000F8000

CERVENA

Selhani

Ventil valeckového
Cerpadla otevieny.

- Pozor: Riziko pro uzivatele.
- V pfipadé potfeby pokracujte a
odeberte krev
do odbérné nadoby.
- Vypnéte stroj a demontujte
IéCebnou sadu.
- Restartujte stroj a nainstalujte
novou sadu pro [éCbu.

DalSi zpracovani neni
mozné.

Chyba teploty:
Prehrati stroje.

0x001C0001

CERVENA

Selhani

Ve stroji byla zjisténa
nadmérna teplota.
Zpracovavana krev je
pozméneéna.

- Vypnéte stroj a demontujte
IéCebnou sadu.
- Kontaktujte technickou podporu
a vyreste problém.

DalSi zpracovani neni
mozné.
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Chyba valeckového
Cerpadla:
Zjisténa zavada.

0x001D0001

Svételny Zvukovy
indikator signal

CERVENA| Selhani

Otacky valeCkového
Cerpadla jsou nespravné.

- Je-li to Zaddouci a mozné,
odeberte krev
do odbérné nadoby.
- Vypnéte stroj a demontujte
IéCebnou sadu.
- Kontaktujte technickou podporu
a vyfeste problém.

DalSi zpracovani neni
mozné.

Chyba valeckového
Cerpadla:
Zjisténa zavada.

0x001D0002

CERVENA | Selhani

Otacky valeckového
Cerpadla jsou nespravné.

- Je-li to Zadouci a mozné,
odeberte krev
do odbérné nadoby.
- Vypnéte stroj a demontujte
IéCebnou sadu.
- Kontaktujte technickou podporu
a vyreste problém.

DalS$i zpracovani neni
mozné.

Chyba valeckového
Cerpadla:
Zjisténa zavada.

0x001D0004

CERVENA | Selhani

Otacky valeckového
Cerpadla jsou nespravné.

- Je-li to Zadouci a mozné,
odeberte krev
do odbérné nadoby.
- Vypnéte stroj a demontujte
IéCebnou sadu.
- Kontaktujte technickou podporu
a vyreste problém.

DalSi zpracovani neni
mozné.

Chyba elektroniky:
Zjisténa zavada.

0x000C0001

CERVENA | Selhani

Byla zjiténa elektronicka
zavada.

- Je-li to zadouci a mozné,
odeberte krev
do odbérné nadoby.
- Vypnéte stroj a demontujte
|éCebnou sadu.
- Kontaktujte technickou podporu
a vyreste problém.

Dal$i zpracovani neni
mozné.

Chyba elektroniky:
Zjisténa zavada.

0x000C0002

CERVENA | Selhani

Byla zjiSténa elektronicka
zavada.

- Je-li to zadouci a mozné,
odeberte krev
do odbérné nadoby.
- Vypnéte stroj a demontujte
IéCebnou sadu.
- Kontaktujte technickou podporu
a vyreste problém.

DalS$i zpracovani neni
mozné.
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- Je-li to Zaddouci a mozné,
odeberte krev
do odbérné nadoby.
- Vypnéte stroj a demontujte
IéCebnou sadu.
- Kontaktujte technickou podporu
a vyfeste problém.

Chyba elektroniky:
Zjisténa zavada.

Byla zjisténa elektronicka
zavada.

DalSi zpracovani neni

0x00070001 | CERVENA | Selhéani MOING.

- Je-li to Zadouci a mozné,
odeberte krev
do odbérné nadoby.
- Vypnéte stroj a demontujte
IéCebnou sadu.
- Kontaktujte technickou podporu
a vyreste problém.

Chyba elektroniky:
Zjisténa zavada.

Byla zjisténa elektronicka
zavada.

DalS$i zpracovani neni

0x00070002 | CERVENA | Selhani .
mozné.

- Je-li to Zadouci a mozné,
odeberte krev
do odbérné nadoby.
- Vypnéte stroj a demontujte
IéCebnou sadu.
- Kontaktujte technickou podporu
a vyreste problém.

Chyba elektroniky:
Zjisténa zavada.

Byla zjisténa elektronicka
zavada.

DalSi zpracovani neni

0x00070004 | CERVENA | Selhani MOZNG.

- Je-li to zadouci a mozné,
odeberte krev
do odbérné nadoby.
- Vypnéte stroj a demontujte
|éCebnou sadu.
- Kontaktujte technickou podporu
a vyreste problém.

Chyba elektroniky:
Zjisténa zavada.

Byla zjiténa elektronicka
zavada.

Dalsi zpracovani neni

0x00070008 | CERVENA | Selhani MOZNG.

- Je-li to zadouci a mozné,
odeberte krev
do odbérné nadoby.
- Vypnéte stroj a demontujte
IéCebnou sadu.
- Kontaktujte technickou podporu
a vyreste problém.

Chyba elektroniky:
Zjisténa zavada.

Byla zjisténa elektronicka
zavada.

DalS$i zpracovani neni

0x00070010 | CERVENA |  Selhani o
mozne.
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- Je-li to Zaddouci a mozné,
odeberte krev
do odbérné nadoby.
- Vypnéte stroj a demontujte
IéCebnou sadu.
- Kontaktujte technickou podporu
a vyfeste problém.

Chyba elektroniky:
Zjisténa zavada.

Byla zjisténa elektronicka
zavada.

DalSi zpracovani neni

0x00080001 | CERVENA | Selhéani MOING.

- Je-li to Zadouci a mozné,
odeberte krev
do odbérné nadoby.
- Vypnéte stroj a demontujte
IéCebnou sadu.
- Kontaktujte technickou podporu
a vyreste problém.

Chyba elektroniky:
Zjisténa zavada.

Byla zjisténa elektronicka
zavada.

DalS$i zpracovani neni

0x00080002 | CERVENA | Selhani .
mozné.

- Je-li to Zadouci a mozné,
odeberte krev
do odbérné nadoby.
- Vypnéte stroj a demontujte
IéCebnou sadu.
- Kontaktujte technickou podporu
a vyreste problém.

Chyba elektroniky:
Zjisténa zavada.

Byla zjisténa elektronicka
zavada.

DalSi zpracovani neni

0x00080004 | CERVENA | Selhani MOZNG.

- Je-li to zadouci a mozné,
odeberte krev
do odbérné nadoby.
- Vypnéte stroj a demontujte
|éCebnou sadu.
- Kontaktujte technickou podporu
a vyreste problém.

Chyba elektroniky:
Zjisténa zavada.

Byla zjiténa elektronicka
zavada.

Dal$i zpracovani neni

0x00090001 | CERVENA | Selhani MOING.

- Je-li to zadouci a mozné,
odeberte krev
do odbérné nadoby.
- Vypnéte stroj a demontujte
IéCebnou sadu.
- Kontaktujte technickou podporu
a vyreste problém.

Chyba elektroniky:
Zjisténa zavada.

Byla zjiSténa elektronicka
zavada.

DalS$i zpracovani neni

0x00090002 | CERVENA | Selhani Y
mozne.
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Chyba elektroniky:

0x00090004

indikator

CERVENA

Selhani

Zvukovy
signal

Byla zjisténa elektronicka

- Je-li to Zaddouci a mozné,
odeberte krev
do odbérné nadoby.
- Vypnéte stroj a demontujte

DalSi zpracovani neni

Zjisténa zavada.

zavada.

Zjisténa zavada. zavada. x mozné.
|IéCebnou sadu.
- Kontaktujte technickou podporu
a vyfeste problém.
- Je-li to Zadouci a mozné,
odeberte krev
. N s do odbérné nadoby. . L .
Chyba elektroniky: = i - Byla zjisténa elektronicka ) N . . Dalsi zpracovani neni
Zjisténa zavada. 0x00090008 | CERVENA | Selhani zavada. Vypnet’ev stroj a demontujte mosne.
IéCebnou sadu.
- Kontaktujte technickou podporu
a vyreste problém.
X - Je-li to 2adouci a mozne,
0x000A0400 odeberte krev
. I . do odbérné nadoby. - - .
Chyba elektroniky: 0x000A0800 | x " L Byla zjiSténa elektronicka ) " . . DalSi zpracovani neni
Zjisténa zévada. 0x000A1000 | CERVENA | Selhani Zévada. Vypnéle siroj a demont.jte mozné.
0x000A2000 eceonou sadu.
0x000A4000 - Kontaktujte technickou podporu
0x000A8000 a vyreste problém.
- Je-li to Zadouci a mozné,
odeberte krev
. N . do odbérné nadoby. . .. ,
Chyba elektroniky: 0x000E0001 | SERVENA |  Selhani Byla zjisténa elektronicka - Vypnéte stroj a demontuite DalSi zpracovani neni

IéCebnou sadu.
- Kontaktujte technickou podporu
a vyreste problém.

mozné.
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Zjisténa zavada.

Chyba elektroniky:

0x000E0010

indikator

CERVENA

Selhani

Zvukovy
signal

Byla zjiSténa elektronicka
zavada.

- Je-li to Zaddouci a mozné,
odeberte krev
do odbérné nadoby.
- Vypnéte stroj a demontujte
IéCebnou sadu.
- Kontaktujte technickou podporu
a vyfeste problém.

DalSi zpracovani neni
mozné.

Zjisténa zavada.

Chyba elektroniky:

0x001E0001

CERVENA

Selhani

Byla zjisténa elektronicka
zavada.

- Je-li to Zadouci a mozné,
odeberte krev
do odbérné nadoby.
- Vypnéte stroj a demontujte
IéCebnou sadu.
- Kontaktujte technickou podporu
a vyreste problém.

DalS$i zpracovani neni
mozné.

Zjisténa zavada.

Chyba elektroniky:

0x001E0002

CERVENA

Selhani

Byla zjisténa elektronicka
zavada.

- Je-li to Zadouci a mozné,
odeberte krev
do odbérné nadoby.
- Vypnéte stroj a demontujte
IéCebnou sadu.
- Kontaktujte technickou podporu
a vyreste problém.

DalSi zpracovani neni
mozné.

Zjisténa zavada.

Chyba elektroniky:

0x00020001

CERVENA

Selhani

Byla zjiténa elektronicka
zavada.

- Je-li to zadouci a mozné,
odeberte krev
do odbérné nadoby.
- Vypnéte stroj a demontujte
|éCebnou sadu.
- Kontaktujte technickou podporu
a vyreste problém.

Dal$i zpracovani neni
mozné.

Zjisténa zavada.

Chyba elektroniky:

0x00060001

CERVENA

Selhani

Byla zjisténa elektronicka
zavada.

- Je-li to zadouci a mozné,
odeberte krev
do odbérné nadoby.
- Vypnéte stroj a demontujte
IéCebnou sadu.
- Kontaktujte technickou podporu
a vyreste problém.

Dalsi zpracovéani neni
mozné.
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- Je-li to Zaddouci a mozné,
odeberte krev
do odbérné nadoby.
- Vypnéte stroj a demontujte
IéCebnou sadu.
- Kontaktujte technickou podporu
a vyfeste problém.

Chyba elektroniky:
Zjisténa zavada.

Byla zjisténa elektronicka
zavada.

DalSi zpracovani neni

0x00040001 | CERVENA | Selhéani MOING.

- Je-li to Zadouci a mozné,
odeberte krev
do odbérné nadoby.
- Vypnéte stroj a demontujte
IéCebnou sadu.
- Kontaktujte technickou podporu
a vyreste problém.

Chyba elektroniky:
Zjisténa zavada.

Byla zjisténa elektronicka
zavada.

DalS$i zpracovani neni

0x00050001 | CERVENA | Selhani .
mozné.

- Je-li to Zadouci a mozné,
odeberte krev
do odbérné nadoby.
- Vypnéte stroj a demontujte
IéCebnou sadu.
- Kontaktujte technickou podporu
a vyreste problém.

Chyba elektroniky:
Zjisténa zavada.

Byla zjisténa elektronicka
zavada.

DalSi zpracovani neni

0x00050002 | CERVENA | Selhani MOZNG.

- Je-li to zadouci a mozné,
odeberte krev
do odbérné nadoby.
- Vypnéte stroj a demontujte
|éCebnou sadu.
- Kontaktujte technickou podporu
a vyreste problém.

Chyba elektroniky:
Zjisténa zavada.

Byla zjiténa elektronicka
zavada.

Dal$i zpracovani neni

0x00050004 | CERVENA | Selhani MOING.

- Je-li to zadouci a mozné,
odeberte krev
do odbérné nadoby.
- Vypnéte stroj a demontujte
IéCebnou sadu.
- Kontaktujte technickou podporu
a vyreste problém.

Chyba elektroniky:
Zjisténa zavada.

Byla zjisténa elektronicka
zavada.

DalS$i zpracovani neni

0x00220001 | CERVENA | Selhani .
mozné.
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Pricina
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Zjisténa zavada.

Chyba elektroniky:

0x00220002

indikator

CERVENA

Selhani

Zvukovy
signal

Byla zjisténa elektronicka
zavada.

- Je-li to Zaddouci a mozné,
odeberte krev
do odbérné nadoby.
- Vypnéte stroj a demontujte
IéCebnou sadu.
- Kontaktujte technickou podporu
a vyfeste problém.

DalSi zpracovani neni
mozné.

Zjisténa zavada.

Chyba elektroniky:

0x00104000

CERVENA

Selhani

Byla zjisténa elektronicka
zavada.

- Je-li to Zadouci a mozné,
odeberte krev
do odbérné nadoby.
- Vypnéte stroj a demontujte
IéCebnou sadu.
- Kontaktujte technickou podporu
a vyreste problém.

DalS$i zpracovani neni
mozné.

Zjisténa zavada.

Chyba elektroniky:

0x000D0001

CERVENA

Selhani

Byla zjisténa elektronicka
zavada.

- Je-li to Zadouci a mozné,
odeberte krev
do odbérné nadoby.
- Vypnéte stroj a demontujte
IéCebnou sadu.
- Kontaktujte technickou podporu
a vyreste problém.

DalSi zpracovani neni
mozné.

Zjisténa zavada.

Chyba elektroniky:

0x000D0002

CERVENA

Selhani

Byla zjiténa elektronicka
zavada.

- Je-li to zadouci a mozné,
odeberte krev
do odbérné nadoby.
- Vypnéte stroj a demontujte
|éCebnou sadu.
- Kontaktujte technickou podporu
a vyreste problém.

Dal$i zpracovani neni
mozné.

Zjisténa zavada.

Chyba elektroniky:

0x000D0004

CERVENA

Selhani

Byla zjiSténa elektronicka
zavada.

- Je-li to zadouci a mozné,
odeberte krev
do odbérné nadoby.
- Vypnéte stroj a demontujte
IéCebnou sadu.
- Kontaktujte technickou podporu
a vyreste problém.

DalS$i zpracovani neni
mozné.
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Zjisténa zavada.

Chyba elektroniky:

0x000D0008

indikator

CERVENA

Selhani

Zvukovy
signal

Byla zjisténa elektronicka
zavada.

- Je-li to Zaddouci a mozné,
odeberte krev
do odbérné nadoby.
- Vypnéte stroj a demontujte
IéCebnou sadu.
- Kontaktujte technickou podporu
a vyfeste problém.

DalSi zpracovani neni
mozné.

Zjisténa zavada.

Chyba elektroniky:

0x000D0010

CERVENA

Selhani

Byla zjisténa elektronicka
zavada.

- Je-li to Zadouci a mozné,
odeberte krev
do odbérné nadoby.
- Vypnéte stroj a demontujte
IéCebnou sadu.
- Kontaktujte technickou podporu
a vyreste problém.

DalS$i zpracovani neni
mozné.

Zjisténa zavada.

Chyba elektroniky:

0x000D0020

CERVENA

Selhani

Byla zjisténa elektronicka
zavada.

- Je-li to Zadouci a mozné,
odeberte krev
do odbérné nadoby.
- Vypnéte stroj a demontujte
IéCebnou sadu.
- Kontaktujte technickou podporu
a vyreste problém.

DalSi zpracovani neni
mozné.

Zjisténa zavada.

Chyba elektroniky:

0x000D0040

CERVENA

Selhani

Byla zjiténa elektronicka
zavada.

- Je-li to zadouci a mozné,
odeberte krev
do odbérné nadoby.
- Vypnéte stroj a demontujte
|éCebnou sadu.
- Kontaktujte technickou podporu
a vyreste problém.

Dal$i zpracovani neni
mozné.

Zjisténa zavada.

Chyba elektroniky:

0x000D0080

CERVENA

Selhani

Byla zjisténa elektronicka
zavada.

- Je-li to zadouci a mozné,
odeberte krev
do odbérné nadoby.
- Vypnéte stroj a demontujte
IéCebnou sadu.
- Kontaktujte technickou podporu
a vyreste problém.

DalS$i zpracovani neni
mozné.
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Zjisténa zavada.

Chyba elektroniky:

0x000D0100

indikator

CERVENA

Selhani

Zvukovy
signal

Byla zjisténa elektronicka
zavada.

- Je-li to Zaddouci a mozné,
odeberte krev
do odbérné nadoby.
- Vypnéte stroj a demontujte
IéCebnou sadu.
- Kontaktujte technickou podporu
a vyfeste problém.

DalSi zpracovani neni
mozné.

Zjisténa zavada.

Chyba elektroniky:

0x000D0200

CERVENA

Selhani

Byla zjisténa elektronicka
zavada.

- Je-li to Zadouci a mozné,
odeberte krev
do odbérné nadoby.
- Vypnéte stroj a demontujte
IéCebnou sadu.
- Kontaktujte technickou podporu
a vyreste problém.

DalS$i zpracovani neni
mozné.

Zjisténa zavada.

Chyba elektroniky:

0x000B0001

CERVENA

Selhani

Byla zjisténa elektronicka
zavada.

- Je-li to Zadouci a mozné,
odeberte krev
do odbérné nadoby.
- Vypnéte stroj a demontujte
IéCebnou sadu.
- Kontaktujte technickou podporu
a vyreste problém.

DalSi zpracovani neni
mozné.

Zjisténa zavada.

Chyba elektroniky:

0x000B0002

CERVENA

Selhani

Byla zjiténa elektronicka
zavada.

- Je-li to zadouci a mozné,
odeberte krev
do odbérné nadoby.
- Vypnéte stroj a demontujte
|éCebnou sadu.
- Kontaktujte technickou podporu
a vyreste problém.

Dal$i zpracovani neni
mozné.

Zjisténa zavada.

Chyba elektroniky:

0x000B0004

CERVENA

Selhani

Byla zjisténa elektronicka
zavada.

- Je-li to zadouci a mozné,
odeberte krev
do odbérné nadoby.
- Vypnéte stroj a demontujte
IéCebnou sadu.
- Kontaktujte technickou podporu
a vyreste problém.

DalS$i zpracovani neni
mozné.
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Zjisténa zavada.

Chyba elektroniky:

0x000B0008

indikator

CERVENA

Selhani

Zvukovy
signal

Byla zjisténa elektronicka
zavada.

- Je-li to Zaddouci a mozné,
odeberte krev
do odbérné nadoby.
- Vypnéte stroj a demontujte
IéCebnou sadu.
- Kontaktujte technickou podporu
a vyfeste problém.

DalS$i zpracovani neni
mozné.

Zjisténa zavada.

Chyba elektroniky:

0x00250001

CERVENA

Selhani

Byla zjisténa elektronicka
zavada.

- Je-li to Zadouci a mozné,
odeberte krev
do odbérné nadoby.
- Vypnéte stroj a demontujte
IéCebnou sadu.
- Kontaktujte technickou podporu
a vyreste problém.

DalS$i zpracovani neni
mozné.

Zjisténa zavada.

Chyba elektroniky:

0x00250002

CERVENA

Selhani

Byla zjisténa elektronicka
zavada.

- Je-li to Zadouci a mozné,
odeberte krev
do odbérné nadoby.
- Vypnéte stroj a demontujte
IéCebnou sadu.
- Kontaktujte technickou podporu
a vyreste problém.

DalSi zpracovani neni
mozné.

Zjisténa zavada.

Chyba elektroniky:

0x001F0001

CERVENA

Selhani

Byla zjiténa elektronicka
zavada.

- Je-li to zadouci a mozné,
odeberte krev
do odbérné nadoby.
- Vypnéte stroj a demontujte
|éCebnou sadu.
- Kontaktujte technickou podporu
a vyreste problém.

Dal$i zpracovani neni
mozné.

Zjisténa zavada.

Chyba elektroniky:

0x001F0002

CERVENA

Selhani

Byla zjisténa elektronicka
zavada.

- Je-li to zadouci a mozné,
odeberte krev
do odbérné nadoby.
- Vypnéte stroj a demontujte
IéCebnou sadu.
- Kontaktujte technickou podporu
a vyreste problém.

DalS$i zpracovani neni
mozné.
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Zjisténa zavada.

Chyba elektroniky:

0x000E0004

indikator

CERVENA

Selhani

Zvukovy
signal

Byla zjisténa elektronicka
zavada.

- Je-li to Zaddouci a mozné,
odeberte krev
do odbérné nadoby.
- Vypnéte stroj a demontujte
IéCebnou sadu.
- Kontaktujte technickou podporu
a vyfeste problém.

DalSi zpracovani neni
mozné.

Zjisténa zavada.

Chyba elektroniky:

0x000E0002

CERVENA

Selhani

Byla zjisténa elektronicka
zavada.

- Je-li to Zadouci a mozné,
odeberte krev
do odbérné nadoby.
- Vypnéte stroj a demontujte
IéCebnou sadu.
- Kontaktujte technickou podporu
a vyreste problém.

DalS$i zpracovani neni
mozné.

Zjisténa zavada.

Chyba elektroniky:

0x00230002

CERVENA

Selhani

Byla zjisténa elektronicka
zavada.

- Je-li to Zadouci a mozné,
odeberte krev
do odbérné nadoby.
- Vypnéte stroj a demontujte
IéCebnou sadu.
- Kontaktujte technickou podporu
a vyreste problém.

DalSi zpracovani neni
mozné.

Zjisténa zavada.

Chyba elektroniky:

0x00260001

CERVENA

Selhani

Byla zjiténa elektronicka
zavada.

- Je-li to zadouci a mozné,
odeberte krev
do odbérné nadoby.
- Vypnéte stroj a demontujte
|éCebnou sadu.
- Kontaktujte technickou podporu
a vyreste problém.

Dal$i zpracovani neni
mozné.

Zjisténa zavada.

Chyba elektroniky:

0x00260002

CERVENA

Selhani

Byla zjisténa elektronicka
zavada.

- Je-li to zadouci a mozné,
odeberte krev
do odbérné nadoby.
- Vypnéte stroj a demontujte
IéCebnou sadu.
- Kontaktujte technickou podporu
a vyreste problém.

DalS$i zpracovani neni
mozné.
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Chyba snimace krve. :
Zjisténa zavada.

0x00240010

indikator

CERVENA

Selhani

Zvukovy
signal

Snima¢ hematokritu neni

funkéni.

- Je-li to Zaddouci a mozné,
odeberte krev
do odbérné nadoby.
- Vypnéte stroj a demontujte
IéCebnou sadu.
- Kontaktujte technickou podporu
a vyfeste problém.

DalSi zpracovani neni
mozné.

Chyba baterie:
Porucha baterie.

0x00200001

CERVENA

Selhani

Byla zjisténa zavada
baterie.

- Je-li to Zadouci a mozné,
odeberte krev
do odbérné nadoby.
- Vypnéte stroj a demontujte
IéCebnou sadu.
- Kontaktujte technickou podporu
a vyreste problém.

DalS$i zpracovani neni
mozné.

Chyba baterie:
Porucha baterie.

0x00200002

CERVENA

Selhani

Byla zjiSténa zavada
baterie.

- Je-li to Zadouci a mozné,
odeberte krev
do odbérné nadoby.
- Vypnéte stroj a demontujte
IéCebnou sadu.
- Kontaktujte technickou podporu
a vyreste problém.

DalSi zpracovani neni
mozné.

Chyba baterie:
Porucha baterie.

0x00200004

CERVENA

Selhani

Byla zjisténa zavada
baterie.

- Je-li to zadouci a mozné,
odeberte krev
do odbérné nadoby.
- Vypnéte stroj a demontujte
|éCebnou sadu.
- Kontaktujte technickou podporu
a vyreste problém.

Dal$i zpracovani neni
mozné.

Chyba snimace FiberIN:
Zjisténa zavada.

0x00230200

CERVENA

Selhani

Opticky snimac¢ FiberIN
selhal.

- Je-li to zadouci a mozné,
odeberte krev
do odbérné nadoby.
- Vypnéte stroj a demontujte
IéCebnou sadu.
- Kontaktujte technickou podporu
a vyreste problém.

DalS$i zpracovani neni
mozné.
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Chyba snimace odpadu:

Zjisténa zavada.

0x00230400

indikator

signal

CERVENA| Selhani

Opticky snimac odpadu je
vadny

- Je-li to Zaddouci a mozné,
odeberte krev
do odbérné nadoby.
- Vypnéte stroj a demontujte
IéCebnou sadu.
- Kontaktujte technickou podporu
a vyfeste problém.

DalSi zpracovani neni
mozné.

Chyba lé¢ebné sady:
Zjisténa zavada.

0x00230800

CERVENA | Selhani

Byla zjisténa netésnost v
|éCebné sadé.

- Vypnéte stroj a demontujte
IéCebnou sadu.
- Restartujte stroj a nainstalujte
novou sadu pro IéCbu.
- Pokud problém pretrvava, kontaktujte
technickou podporu.

DalSi zpracovani neni
mozné.

Chyba elektroniky:
Zjisténa zavada.

Ostatni

CERVENA | Selhani

Byla zjisténa elektronicka
zavada.

- Je-li to zadouci a mozné,
odeberte krev
do odbérné nadoby.
- Vypnéte stroj a demontujte
IéCebnou sadu.
- Kontaktujte technickou podporu
a vyreste problém.

DalS$i zpracovani neni
mozné.
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5.2. ALARMY

V nasleduijici tabulce jsou uvedeny nazvy alarml a popis zobrazené zpravy. Kazdy alarm a souvisejici informace potfebné k jeho pochopeni a vyfeSeni jsou pak popsany
jednotlivé.

Varovani ‘

indikator signal

Notifikacni kod Svételny | Zvukovy ‘ Pficina Pokracovani programu

- Zkontrolujte otevieni ru€nich

R . Vstup krve do svorek na odbé&rné lince.
Alarm odbérné nadoby: < e .
o zpracovatelské soupravy - Zkont. krev v odbérné nadobé o
Zkont, pritomnost krve 5 i neni detekovan a v pfipadé potfeby ji protfepejte Program je prerusen,
ve odbgrne nadobg. 0x00000000.00400000 | ZLUTA | VSeobecné PFili& zFedéna krev mise - Provedite validaci potvrzeni pfit. krve dokud neni oznameni
Potvrdte potvrzeni L 4na iak YRR ovéfeno.
NEBO pockejte byt |nt§rpretovana jako a revstartUJt'e prenos
’ nepfitomnost krve. NEBO pred validaci pockejte

na pfisun krve do odbérové nadoby.

- Zkontrolujte nepfitomnost prvkud

Bé&hem vlastniho testu odpadu nejsou zadné prvky. Program je prerugen
Alarm snimace Odpad: 0x00000000.00020000 | ZLUTA | Vaeobecné optického snimace - Vycistéte snimac suchym dokud ne:n’ oznémen’i
Chyba auto. kont. ) odpadu byl zjistén vatovym tamponem nebo suchym ovaFeno
problém. obkladem. )

- Potvrdte pro restart.

- Zkontrolujte nepfitomnost prvkud

Bé&hem autotestu v opt. snimaci FiberIN nejsou prvky. Proaram ie pferusen
Alarm snimace FiberIN: 3 ; = . optického senzoru - Vycistéte snimac€ suchym 9 Je pren ’
0x00000000.00010000 | ZLUTA | VSeobecné . s ; , dokud neni oznameni
Chyba auto. kont. Fiberln byl zjistén vatovym tamponem nebo suchym ovaieno
problém. obkladem. )

- Potvrdte pro restart.

- Zkontrolujte nepfitomnost prvkud
v optickém snimaci nadoby.

- Vycistéte snimac¢ suchym
vatovym tamponem nebo suchym
obkladem.

- Potvrdte pro restart.

Program je pferusen,
dokud neni oznameni
ovéfeno.

. ' Béhem vlastniho testu
0x00000000.00008000 | ZLUTA | V8eobecné optického snimace
nadoby.

Alarm snimace nadoby:
Chyba auto. kont.
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Varovani

Notifikacni kod Svételny | Zvukovy Pricina Pokracovani programu
indikator signal
- Zkontrolujte, zda
Alarm el. svorka nadoby: Elektrosvorka odbérné elektrosvorce provést jeji Program je pferusen,
Zkontrolujte polohu 0x00000000.20000000 | ZLUTA | V8eobecné | nadoby nemohla provést autotest. dokud neni oznameni
vedeni. vlastni test. - V pfipadé potfeby pfemistéte vedeni. ovéreno.
- Potvrdte pro restartovani autotestu.
- Zkontrolujte, zda
Alarm el. svorky odbl.: Odblokovani el. svorky elektrosvorce provést jeji Program je prerusen,
Zkontrolujte polohu 0x00000002.00000000 | ZLUTA | VSeobecné | nemohlo provést vlastni autotest. dokud neni oznameni
vedeni. test. - V pfipadé potfeby pfemistéte vedeni. oveéfeno.
- Potvrdte pro restartovani autotestu.
Al . - Zkontrolujte, zda L
arm el. svorka odpadu: . ) El. svorka odpadu el svorka nebrani viastnimu testu Program je prerusen,
Zkontrolujte polohu 0x00000008.00000000 | ZLUTA | VSeobecné | nemohla proveést vlastni vV » d& potfeby pfemistéte ved . dokud neni ozndmeni
vedeni. test. pripade potreby premistete vedent. ovéreno.
- Potvrdte pro restartovani autotestu.
- Zkontrolujte, zda
Alarm el. svorka vlakna: Vlakno el. svorky elektrosvorce provést jeji Program je prerusen,
Zkontrolujte polohu 0x00000001.00000000 | ZLUTA |V8eobecné | nemohlo provést viastni autotest. dokud neni oznameni
vedeni. test. - V pfipadé potfeby pfemistéte vedeni. ovéreno.
- Potvrdte pro restartovani autotestu.
- Zkontrolujte, zda
Alarm el. svorka prom.: Promyvani el. svorky elektrosvorce provést jeji Program je pferusen,
Zkontrolujte polohu 0x00000000.80000000 | ZLUTA |VSeobecné | nemohl provést vlastni autotest. dokud neni oznameni
vedeni. test. - V pfipadé potfeby pfemistéte vedeni. oveérfeno.
- Potvrdte pro restartovani autotestu.
- Zkontrolujte, zda
Alarm el. svorka TTT: Osetfeni elektrosvorkou elektrosvorce provést jeji Program je pferusen,
Zkontrolujte polohu 0x00000000.40000000 | ZLUTA |V8eobecné | nemohlo provést viastni autotest. dokud neni oznameni
vedeni. test. - V pfipadé potfeby pfemistéte vedeni. ovéreno.
- Potvrdte pro restartovani autotestu.
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Varovani

Notifikacni kod Svételny | Zvukovy Pficina PokraCovani programu
indikator signal
- Zkontrolujte, zda
Alarm el. svorka reinf.: 3 ) Reinfuze el. svorky elektrosvorce provést jeji Program je prerusen,
Zkontrolujte polohu 0x00000004.00000000 | ZLUTA | VSeobecné | nemohlo provést viastni autotest. dokud neni oznameni
vedeni. test. - V pfipadé potfeby pfemistéte vedeni. oveéfeno.
- Potvrdte pro restartovani autotestu.
. - Zkontrolujte ruéni svorku
AIarr?/;éi:r?i(.jnlho . ) Vak na odetfeni objemu odpadni potrubi. Program je prerusen,
Zkontrolujte 0x00000000.00000040 | ZLUTA | V8eobecné nebylo mo2né odstranit, - Zkontrolu;tel,’zvd?) n|<I:1 neblli)kwe podpéru dokud neni oznameni
odpadn potrub écebného vaku. ovéreno.
) - Potvrdte pro restart.
Alarm krevnich vlaken: Kontaktni doba mezi krvi i POCkﬁ!t% na d'okoncem P“’gra“,“ s’pu'stl krok .
Gisténi viaken 0x00000000.00000800 | ZLUTA |V&eobecné | a viaknem je piili cistenl viaken. odblokovani viakna, ne2
robiha ) dlouha - Potvrdte zpravu nebo stisknéte tlacitko bude normainé
P ’ ) Spustit pro obnoveni [é¢by. pokracovat.
- Probiha odstrariovani ucpani vlakna.
AS‘;E;’{S'Z&?: 0x00000000.00200000 | ZLUTA |Vseobecns | ¥ OKruhu lecby byl p;)Lt)éc?st,)t?ai%ni Program pokracuje bez
Vlakno probiha. Zjistén pretiak. ucpani automaticky obnovi. nutnosti jakekoli akce.
- Zkontrolujte davkovani antikoagulancia.
- Zkontrolujte odpadni vedeni.
- Zkontrolujte zbyvajici kapacitu
sacku na odpad.
Alarm ucpanych vlaken : ; ) Zadnv pokrok v 16Eba - Zkontrolujte, zda neni omezovana Program je pferusen,
Zkontrolujte odpadni | 0x00000080.00000000 | ZLUTA | VSeobecné Vlék}r:a?'sou uCoana ) omezovana podpéra lé¢ebného vaku. dokud neni oznameni
potrubi a viakno. J pana. - Pokud problém pfretrvava, vypnéte ovéreno.
zafizeni a vyjméte I1éCebnou sadu.
- Restartujte stroj a nainstalujte
novou sadu pro lécbu.
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Varovani

Pricina

Pokracovani programu

Alarm ucpanych vlaken :

Notifikacni kod Svételny | Zvukovy
| indikétor signa |

Z&dny pokrok v lé&bé.

- Zkontrolujte odpadni vedeni.
- Zkontrolujte zbyvajici kapacitu
sacku na odpad.
- Zkontrolujte, zda neni omezovana

Program je pferu$en,
dokud neni oznameni
ovéreno.

Zkontrolujte odpadni | 0x00000100.00000000 | ZLUTA | V&eobecné VIakna isou ucoana omezovana podpéra lé¢ebného vaku. Po uplynuti nastavené
potrubi a vlakno. J pana. - Pokud problém pretrvava, vypnéte doby se automaticky
zafizeni a vyjméte IéCebnou sadu. spusti odblokovani
- Restartujte stroj a nainstalujte vlakna.
novou sadu pro lécbu.
Alarm QR kédu: . . - Ovérte zpravu a naskenuijte Program je pferusen,
Nespravny QR kod, | 0x00000000.00000001 | ZLUTA |Vseobecns| Naskenovany QR kod dalsi Stitek nebo jinou dokud neni oznament
nebyl rozpoznan. i~ -
zkuste to znovu. IéCebnou sadu. ovéreno.
B&hem autotestu - Zkontrolujte nepfitomnost prvkud
Alarm snimani krve. : 5 A snimace -V (':;l;éstgl?n?r(;;:c‘?emha;(r)nka“ttc?kritu Program je prerusen,
Chvba auto kontr. * | 0x00000000.00040000 | ZLUTA | VSeobecné | hematokritu byl zjistén guch’m vatovym tamoonem dokud neni oznameni
y ) ’ problém. ve snimaci y vy P ovéreno.
. nebo suchym obkladem.
hematokritu. "
- Potvrdte pro restart.
Alarm snimani krve. : .. . o Program je pferusen,
. . . i < . | Z&dna detekce krve na - Zkontrolujte vedeni cirkulace. . . A
Zkontrolujte vedeni 0x00000000.00000200 | ZLUTA | VSeobecné | “ o« tokritu. - Potvrdte pro restartovéni zpracovant. dokud neni oznameni
cirkulace. ovéreno.
- Chcete-li pokracovat
) v pouzivani stroje s rizikem ztraty krve
Upozornéni baterie: ; ) Uroven baterie neni v pfipadé vypadku proudu, Program je pferu$en,
Nedostate¢na hladina | 0x00020000.00000000 | ZLUTA | VSeobecné | dostatecna pro oSetreni stisknéte tlacitko potvrdit. dokud neni oznameni
pfi vypadku sité. v pfipadé vypadku sité. - Nechte stroj pfipojeny oveéfeno.
k elektrické siti
pro budouci pouziti.
Alarm plochosti: 5 A Snimac rovinnosti zjistil - Umistéte stroj na rovny povrch Program je prerusen,
Zkont. vodorovnost 0x00001000.00000000 | ZLUTA | VSeobecné ’ dokud neni oznameni

pod strojem.

problém s vodorovnosti.

- Potvrdte pro restart.

ovéreno.
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Varovani

Notifikacni kod Svételny | Zvukovy Pficina PokraCovani programu
indikator signal
- Upnéte odpadni vedeni,
odpojte a vyjméte
plny odpadni sacek.
Alarm sacku na odpad: 3 ) Odpadni sacek ie plnv a - RozloZte novy sacek na odpad. Program je pferusen,
Vyméiite saéek na | 0x00000000.00001000 | ZLUTA | VSeobecng | —opadn! Sacek e piny - Umistéte rozlozeny dokud neni oznameni
je tfeba jej vyménit. D - o
odpad. vak na jeji podpéru. ovéfeno.
- Znovu pfipojte vak.
- Uvolnéte odpadni vedeni.
- Potvrdte pro restartovani zpracovani.
- Zkontrolujte odpadni vedeni.
- Zkontrolujte zbyvajici kapacitu
sacku na odpad.
Alarm ucpanych vlaken : . ’ Fadny pokrok v 165b& - Zkontrolujte, zda neni omezovana Program je prerusen,
Zkontrolujte odpadni | 0x00000020.00000000 | ZLUTA | VSeobecné VI3 Y P Al omezovana podpéra lééebného vaku. dokud neni oznameni
. . akna jsou ucpana. IR . o
potrubi a vlakno. - Pokud problém pfetrvava, vypnéte oveéreno.
zafizeni a vyjméte I1éCebnou sadu.
- Restartujte stroj a nainstalujte
novou sadu pro Ié¢bu.
- Zkontrolujte odpadni vedeni.
- Zkontrolujte zbyvajici kapacitu Program je prerusen,
sacku na odpad. dokud neni oznameni
Alarm ucpanych vlaken : ; ) Zadnv pokrok v 16Eba - Zkontrolujte, zda neni omezovana ovéfeno.
Zkontrolujte odpadni | 0x00000040.00000000 | ZLUTA | VSeobecné VIa y . omezovana podpéra lécebného vaku. Po uplynuti nastavené
. . akna jsou ucpana. AR . .
potrubi a vlakno. - Pokud problém pfetrvava, vypnéte doby se automaticky
zafizeni a vyjméte IéCebnou sadu. spusti odblokovani
- Restartujte stroj a nainstalujte vlakna.
novou sadu pro lécbu.

Alarm promyvani: Program je pferusen
Objem sacku 0x00000000.00002000 | ZLUTA | Vseobecne | SaCek S mycim roztokem - Rychle vyménte sacek dokud nenf oznament
nedostatecné je prazdny. s promyvacim roztokem. ovaieno

promyvani. )
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Notifikacni kéd

Varovani

Pricina

Pokracovani programu

Alarm doby pouzivani
sady:
Pouziti krve
se nedoporucuje (>6
hodin).

Svételny | Zvukovy
indikator signal

0x00000000.00004000

ZLUTA | V3eobecné

Odbér krve zacal pred
vice nez 6 hodinami.
Podle obézniku
DGS/DH/AFS 97-57,

krev jiz neni pouzitelna.

- Vypnéte stroj a demontujte
IéCebnou sadu.

- Vyménte sbé&rnou nadobu.

- Restartujte stroj a nainstalujte
novou sadu pro IéCbu.

- Za pouziti krve pfitomné v

reinfuznim vaku odpovida
prakticky lékaf.

- Kompatibilita krve jiz neni

zajisténa systémem i-SEP.

Potvrdte alarm a
pokracdujte v [é¢bé s
kvalitou krve v
odpovédnosti uzivatele.
Vymérite sadu, abyste
mohli pFistroj nadale
pouzivat s kvalitou krve
zaru€enou i-sep.

Alarm promyvani:
Zkontrolujte
promyvaci vedeni.

0x00000000.00000004

ZLUTA | VSeobecné

Promyvaci roztok neni
ve zpracovatelské
souprave detekovan.

- Zkontrolujte ruéni svorku
promyvaciho vedeni.
- Zkontrolujte objem

promyvaciho sacku a udefte

do sacku.
- Pridejte druhy praci sacek.
- Zkontrolujte, zda nic neblokuje podpéru
Ié€ebného vaku.
- Potvrdte pro restartovani zpracovani.

Program je prerusen,
dokud neni oznameni
ovéreno.

Alarm odpadniho
vedeni:
Zkontrolujte
odpadni potrubi.

0x00000000.00000020

ZLUTA | VSeobecné

Promyvaci roztok neni
detekovan na drovni
odpadu.

- Otevfete ruéni svorku
odpadniho vedeni a zkontrolujte
sacek na odpad.

- Zkontrolujte sacek s roztokem
promyvani.

- Potvrdte pro restart.

Program je pferu$en,
dokud neni ozndmeni
oveéfeno.

Alarm snimace tlaku:
Zkont. pfitomnost
vedeni.

0x00000000.00080000

ZLUTA | VSeobecné

Béhem autotestu
tlakového snimace
byl zjistén problém.

- Zkontrolujte, zda v tlakovém
snimaci neni zadné vedeni, a potvrdte.

Program je prerusen,
dokud neni oznameni
ovéreno.

Alarm pfetlaku:
Zkontrolujte vedeni
reinfuze.

0x00000200.00000000

ZLUTA | Vseobecné

Pfi pfenosu krve
do reinfuzniho vaku byl
zZjistén pretlak.

- Otevrete ruéni svorky
reinfuze.
- Pokud je reinfuzni vak piny,
vymeénite jej.
- Potvrdte pro restartovani zpracovani.

Program je pferu$en,
dokud neni oznameni
ovéreno.
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Varovani

Pokracovani programu

N0t|f|kaén| kod Svételny Zvukov)'/ Pric¢ina
indikator signal
- Zkontrolujte, zda neni omezovana
. . omezovana podpéra IéCebného vaku.
Alarm reinfuzniho Otevi N . C
vedeni: ol 3 ) 5 .| Krev se nepfenasi do - Otevriete ruc:lnlf svorku vedeni Pr(lzgram je prerusen,
Zkontrolujte 0x00000800.00000000 | ZLUTA | VSeobecné reinfuzniho vaku. __rein _uzfe. ] dokud neni oznameni
reinfuze. - Vymérite reinfuzni vak, oveéreno.
pokud je plny.
- Potvrdte pro restartovani zpracovani.
. . Celkovy odebrany objem - V l1é¢bé pokracuijte.
Alarm objemu sbéru: e vatsi nes 32 | Pokratovani v b&sné [6&be = C
Shroméazdany objem . ) ) oL de Yetsn nez - - PokraCovani v bézne lecbeé. rogram je prerusen,
232 | 0x00008000.00000000 | ZLUTA | V8eobecné | Zadny nové odebrany - Jakykoli nové shromazdény objem dokud neni ozndmeni
iaNorovano objem se v souctu nebude zapogitan do ovéfeno.
9 ' nezobrazi. celkového shromazdéného objemu.
Alarm reinfuzniho vaku: ; ) - Vymé&ite reinfuzni vak Program je prerusen,
Vyménte 0x00000400.00000000 | ZLUTA |VSeobecné | Reinfuzni vak je plny. , y - S dokud neni oznameni
. , - Potvrdte pro restartovani zpracovani. .
Reinfuzni vak. ovéreno.
- Probiha odstrafiovani ucpani vlakna.
- Lécba se
. . po odstranéni
Agégglzg\tjgg?' 0x00000000.00100000 | ZLUTA | Vaeobecné V okruhu Upravy je ucpani automaticky obnovi. Program pokracuje bez
VIakno probiha ) detekovan pretlak. - Zkontrolujte nepfitomnost srazeniny nutnosti jakékoli akce.
P : ve odb&rmé nadobg.
- Zkontrolujte antikoagulaci
v pfipadé potieby jej zvyste.
- Vezméte si neexpirovanou Program je pferusen
Alarm QR koédu: . i < . | Platnost naskenované Ié¢ebnou sadu. ; . .
Prosla nasken. sada. 0x00000000.00000002 | ZLUTA | VSeobecné lIéCebné sady vyprsela. - Ovérte zpravu a naskenujte dokud g\(/agrlec;inamem
novou sadu pro oSetfeni. '
Alarm zastavent Program se prerusi
o, Japolent | 0x00000000.00800000 | ZLUTA | Vaeobecns |  B¥1© Stisknuto tiacitko - Stisknéte tlacitko SPUSTIT dokud nestisknete tlacitko
rostoje snizuji STOP. pro restart 1éCby. PLAY

moznost zotaveni.
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Varovani

Notifikacni kod Svételny | Zvukovy Pricina Pokracovani programu
indikator signal
Upozornéni baterie: Porucha ey Lo L. Po obnoveni sektoru se
Vypadek napajeni. | 0x00010000.00000000 | ZLUTA | hlavniho | Stroliiz nenipfipojen k - Nelze zahgjit zpracovani. program normainé
b PRI P siti. - Pfipojte stroj k elektrické siti. .
Lécba neni mozna. napajeni restartuje
Upozornéni baterie: Stroj jiz neni pfipojen k - Nelze zahéjit zpracovani. .
Velmi nizka drove | .13040000.00000000 | ZLUTA | V&eobecné sl - Stroj rychle pripojte e o
nabiti baterie. ) a stav baterie je velmi k elektrické siti nebo stroj pfed P grestartu'e
Lécba neni mozna. nizky. automatickym vypnutim vypnéte. !
- Zkontrolujte ruéni svorky na
regeneracnim potrubi.
Osetiovaci vak se - K vyméné mikroagre. komoru,
Alarm mikroag. komory : . ) nepodafilo vvprazdnit zaviete 3 svorky na regeneranim Program je pferusen,
Vyménte komoru 0x00000000.01000000 | ZLUTA | V8eobecné Mikr?)a re étg\f)é komo.ra vedeni. dokud neni ozndmeni
mikroagregéatu. mﬁge t? t ucoana - Vyménte komoru na mikroagregat. ovéfeno.
ytucpana. - Otevrete 3 svorky na regen. potrubi.
- Komoru napliite tlakem na téleso.
- Potvrzenim znovu spustite oSetieni.
- Zkontrolujte ruéni svorku
promyvaciho vedeni.
Aleg[r;j F’mm,fé‘l’(é”“ Promyvaci roztok nenf ) Z'kon'trr]olujt’eilg bjem deit Program je prerusen
jem sacku > i < . . promyvaciho sacku a udefte ; . .
nedostatedné 0x00000000.00000008 | ZLUTA | V8eobecné ve zpravcovatelskg do sacku. dokud neni oznameni
S soupravé detekovan. . . . " ovéreno.
promyvani. - Zkontrolujte, zda nic neblokuje podpéru
IéCebného vaku.
- Potvrdte pro restartovani zpracovani.
- Zkontrolujte ru¢ni svorku = C
A ; rogram je prerusen,
promyvaciho vedeni. dokud neni ozndmeni
Alarm promyvani: P . - Zkontrolujte objem .
Objem sacku 5 i Promyvaci roztok neni romyvaciho sacku a udefte overeno.
) . 0x00000000.00000010 | ZLUTA | VSeobecné ve zpracovatelské promy - Po uplynuti nastavené
nedostatecné - . do sacku. .
P soupravé detekovan. . . . - doby se automaticky
promyvani. - Zkontrolujte, zda nic neblokuje podpéru p P
x . spusti odblokovani
Ié€ebného vaku. viakna
- Potvrdte pro restartovani zpracovani. ’
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Varovani

Notifikacni kod Svételny | Zvukovy Pficina PokraCovani programu
indikator signal
- Zkontrolujte stabilitu stroje.
s s . - Zkontrolujte, zda na stroji n C
Upozornéni |éCby: 3 ) Byla zjisténa nahla eisou 4dné poruch Program je pferu$en,
Zjistén Sok. 0x00000000.00000080 | ZLUTA | VS8eobecné zména hmotnosti ) Zko:\trolujte ng na str}gji n dokud neni oznameni
Imobilizujte stroj. |IéEebného vaku. nedochazi k rusent. ovéreno.
- Potvrdte pro restartovani zpracovani.
- Zkontrolujte stabilitu stroje. :;(k)géa:éiﬁ g;ig’:]eer;’i
sy I " - Zkontrolujte, zda na stroji ey
Upozornéni lécby: . ) Byla zjisténa nahla neisou $4dné poruch ovéreno.
Zjistan Sok. 0x00000000.00000100 | ZLUTA | V&eobecné zména hmotnosti ) Zkolmrolu.te : dz . Sti’(‘).i Po uplynuti nastavené
Imobilizujte stroj. |éCebného vaku. ne docrjméz,i k ruseni ) doby se automaticky
i . Lo . spusti odblokovani
Potvrdte pro restartovani zpracovani. vlakna.
. - Zkontrolujte spravné vlozeni
L . Béhem autotestu . . L
Alarm snimani krve. : ; ) snimade vlozeni vedeni Program je prerusen,
Zkontrolujte umisténi | 0x00000000.02000000 | ZLUTA | VSeobecné . . hematokritu byl zjistén problém dokud neni oznameni
P hematokritu byl zjistén . . v
vedeni. roblém - Potvrdte provedeni oveéfeno.
P gisténi snimade.
B&hem autotestu - Zkontrolujte spravné vioZeni
Alarm snimace FiberIN: } . ootického vedeni do optického Program je pferusen,
Zkontrolujte umisténi | 0x00000000.04000000 | ZLUTA | V8eobecné snl'ma("?e FiberIN byl snimace FiberIN byl zjistén problém. dokud neni oznameni
vedeni. P oY - Potvrdte provedeni oveéfeno.
zjistén problém. Ciwex s
Cisténi snimace.
B&hem autotestu - Zkontrolujte spravné vlozeni
Alarm snimace odpadu: ; ) optického vedeni do optického Program je prerusen,
Zkontrolujte umisténi | 0x00000000.08000000 | ZLUTA | VSeobecné o tickZho snimade optického snimace odpadu. dokud neni oznameni
vedeni. P - Potvrdte provedeni oveéreno.
odpadu. Cixax ooy
¢isténi snimace.
Alarm snimace nadoby: . ' Béhem autotestu - Zkontrolujte spravné vlozeni Program je prerusen,
Zkontrolujte umisténi | 0x00000000.10000000 | ZLUTA | VSeobecné optického vedeni do optického dokud neni oznameni
vedeni. snimace nadoby. snimace nadoby. ovéreno.
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Varovani

Pricina

Pokracovani programu

Alarm promyvani:
Zkontrolujte
promyvaci vedeni.

Notifikacni kod Svételny | Zvukovy
| indikétor signa |

Promyvaci roztok neni

0x00080000.00000000

ZLUTA

- Zkontrolujte ruéni svorku
promyvaciho vedeni.
- Zkontrolujte vloZeni uderniku
do promyvaciho sacku.
- Potvrdte pro restart.

Program je prerusen,
dokud neni oznameni
ovéreno.

Alarm odpadniho
vedeni:
Zkontrolujte
odpadni potrubi.

0x00100000.00000000

ZLUTA

- Zkontrolujte otevfeni ruéni svorky
odpadniho vedeni.
- Zkontrolujte zbyvajici kapacitu
sacku na odpad.
- Zkontrolujte ruéni svorku
promyvaciho vedeni.
- Zkontrolujte vlozeni uderniku
do promyvaciho sacku.
- Potvrdte pro restart.

Program je pferu$en,
dokud neni oznameni
ovéfeno.

Alarm instala¢ni sady:
Byla zjisténa
nespravna instalace
promyvaciho vedeni.

0x00000010.00000000

ZLUTA

VSeobecné . dgtekoyan .
optickym snimacem
Fiberln.
Promyvaci roztok neni
“ . detekovan
VSeobecné L. P
optického snimace
odpadu.
Byla zjisténa zavada v
V8eobecné | instalaci promyvaci linky

pfi jeji udrzbé.

- Otevrete ochranny kryt.
- Vyménte promyvaci vedeni
do mycky s elektrosvorkou
i v jeji podpére (viz obrazek vedle).
- Zavfete ochranny kryt.
- Potvrdte pro restart.
- PFi netésosti na vedeni vypnéte stroj,
aby bylo mozné soupravu rozebrat.
Poté restartujte stroj a nainstalujte
novou sadu pro Ié¢bu.

Program je prerusen,
dokud neni oznameni
ovéreno.

AIarnj krevnich vlaken:
Cisténi viaken
do XXs.

0x00000000.00000400

ZLUTA

VSeobecné

Je aktivovan rezim
pozastaveni. DelSi
kontakt mezi krvi
a vldaknem muze vést k
ucpani vlakna.

- Rychle restartujte 1écbu
stisknutim tlacitka spusténi.
- Vlakno bude vyprané,
pokud je doba kontaktu
s krvi pfili§ dlouha.

Program se prerusi,
dokud nestisknete tlacitko
PLAY.

Alarm selhani filtrace :
Doporucuje se
vymeéna soupravy.
Stisk. tla¢. VALIDOVAT
spustite cyklus.

0x00002000.00000000

ZLUTA

V$eobecné

Zjisténa porucha modulu
filtru.
Ztrata krve v odpadu.

- Nedoporucuje se pokracovat v
pouzivani vadné soupravy.
- Vypnéte pfistroj a vyjméte soupravu.
- Restartujte pfistroj a nainstalujte
novou lé¢ebnou soupravu.

Program se prerusi,
dokud nestisknete tlacitko
PLAY.
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Notifikacni kod

Varovani

Pricina

Pokracovani programu

Alarm ochranného krytu

PreruSeni &by
Riziko zranéni. Pfed
pokracovanim
Vv praci zavrete viko.

0x00200000.00000000

ZLUTA | VSeobecné

Svételny | Zvukovy
indikator signal

Kryt je otevieny.
Riziko selhani [éCby,
zranéni a BEA.

- Behandlingen avsluttes.
- Zavfete ochranny kryt
a pokracCujte.

- Prostoje sniZuji moznost
obnovy.

Una volta chiuso il
coperchio protettivo, il
programma puod essere
riavviato normalmente.

Alarm ochranného krytu

Riziko zranéni. Pfed
pokraCovanim
v praci zaviete viko.

0x00200000.00000000

ZLUTA | Vseobecné

Kryt je otevieny.
Riziko selhani [é¢by,
zranéni a BEA.

- Behandlingen avsluttes.
- Zavfete ochranny kryt
a pokracujte.

- Prostoje snizuji moznost
obnovy.

Una volta chiuso il
coperchio protettivo, il
programma puo essere
riavviato normalmente.

Alarm ochranného krytu

Potvrdte pro restart.

0x00400000.
00000000

ZLUTA | VSeobecné

Kryt je otevieny.
Riziko selhani [é¢by,
zranéni a BEA.

- Behandlingen avsluttes.
- Potvrdte pro restart.

Program je prerusen,
dokud neni oznameni
ovéreno.

Aktivovan test. rezim
Nepouzivejte v klin.
podminkach.

0x00800000.00000000

ZLUTA | Vseobecné

NEPOUZIVEJTE V
KLINICKYCH
PODMINKACH.
Vykon a bezpecnost

pfistroje nelze zarudit.

- Pro vyfeSeni problému se

obrat'te na technickou podporu.

Program je prerusen,
dokud neni oznameni
ovéreno.
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5.3. UPOZORNENI

V nasledujici tabulce jsou uvedeny nazvy vystrah a popis zobrazené zpravy. Kazdé upozornéni a souvisejici informace pro pochopeni a vyfesSeni chyby jsou pak popsany
jednotlivé v nasledujicich ¢astech.

Varovani ‘

Notifika¢ni kod Svételny  Zvukovy Pficina Pokracovani programu
indikator signal

- V 1é¢bé pokracujte.

Upozornéni na sacek na - Pfipravte si novy odpadni sacek.
pdpaq:v 0x00000000.00004000 | MODRA | Informace Sacek na odpf\d je plny - Stisknéte tIaC|'tko pro vyménu Program _pok,raCt.JJe bez
Objem sacku ze 75 %. odpadniho sacku nutnosti jakékoli akce.

Odpad >75 %. a/nebo pockejte na vyzvu stroje,
abyste mohli pokracovat

Upozornéni na sbérnou

nadobu: ’ |é€ebnou sadu. Program pokraduje bez
Zkontrolujte nadobu 0x00000000.00000400 | MODRA | Informace - Kontaktujte . - . AR
nebo zahajte technickou podporu nic nepodpird nebo nezveda. nutnosti jakékoli akce.
I1é¢bu, pokud je plna.
Upozornéni na x ,
promyvani: i Sacek s mycim - V 1é€bé pokracluijte Program pokraéuje bez
. iy 0x00000000.00002000 | MODRA | Informace roztokem je témér - e Fong A
Objem sacku . . - Pripravte si sacek s mycim roztokem nutnosti jakékoli akce.
S prazdny.
na odpad je kriticky.
- V lé¢bé pokracujte.
- Zkontrolujte otevfeni ru¢ni svorky
Upozornéni na sacek ] Bylo dosazeno odpadniho vedeni. Proaram pokracuie bez
TTT: 0x00000000.04000000 | MODRA | Informace | maximainiho objemu - Zkontrolujte zbyvajici kapacitu gram poxracuy
. . . oy . oy nutnosti jakékoli akce.
Dosazeny max. objem. IéCebného vaku. sacku na odpad.

- Zkontrolujte, zda neni omezovana
omezovana podpéra IéEebného vaku.
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Notifikani kod

Varovani

Svételny

Pricina

Pokracovani programu

Upoz. detek. sadou:

indikator

Zvukovy ici
signal

Na stroji je detekovana
souprava pro

- Vyjméte l1éCebnou sadu
ze stroje.
- Pokud neni k dispozici zadna sada
pro oSetfeni, oCistéte snimad

Program je prerusen,

Odeberte sadu 0x00000000.00000001 | MODRA | Informace zpracovani, suchym vatovym tamponem nebo dokud neni ozndmeni
pro auto. kontrolu. kterd brani spravnému suchym ovéfeno.
provedeni autotestu. obkladem a ponechte
ochranny kryt otevieny.
- Potvrdte pro restartovani autotestu.
Upozornéni na ochranny
kryt: A . L - Zavrete ochranny kryt Program pokracuje bez
Zaviete prosim 0x00000000.00008000 | MODRA | Informace Kryt je otevieny. a pokradujte. nutnosti jakékoli akee.
ochranny Kkryt.
- Vypnéte stroj a demontujte
IéCebnou sadu.
Odbér krve zacal pred - Vyménte sbérnou nadobu.
Upozornéni na dobu vice nez 5:30. Podle - Restartujte stroj a nainstalujte
pouzivani sady: A obézniku novou sadu pro Ié¢bu. Program pokracuje bez
30 minut pfedem 0x00000000.00010000 | MODRA | Informace DGS/DH/AFS 97-57 jiz - Za pouziti krve pfitomné v nutnosti jakékoli akce.
vydech krve. nelze krev po 6 reinfuznim vaku odpovida
hodinach pouzit. prakticky lékaf.
- Kompatibilita krve jiz nebude zajistovat
i-SEP déle nez 6 hodin.
Upozoméni snimade Test Sni?;]é?l, tlaku V16658 bokrad Program pcr(lgr;élgjekbez
tlaku:: 0x00000000.00040000 | MODRA | Informace | o S903: koot e T e
Tlak nebyl zjistén. fetlak nemusi yt - Zkontrolujte integritu leCebné sady. ziltve- I pochy nosti,
detekovan. vyménte [éCebnou sadu.
e LECBY:
Upozornéni spusténi L o
pfenosu: ) Je nutné ovéit spustsni - Homogenizujte krev Program je pferusen,
) 0x00000000.00400000 | MODRA | Informace ve odbérné nadobé. dokud neni oznameni

Nadobu homogenizujte.
Potvrdte spusténi.

v automatickém rezimu.

- Ovéfte zahajeni |éCby
pFitomné krve

ovéreno.
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Notifikani kod

Varovani

Svételny

Pricina

Pokracovani programu

Upozornéni na sacek na

indikator

Zvukovy
signal

na vyménu odpadniho

Byl zahajen pozadavek

- V lé¢bé pokracujte.

odpad: i sacku - Pockejte, az budete vyzvani Program pokracuje bez
zng:;i:;/ribébgl 0x00000000.00020000 | MODRA | Informace Zpracovani se kvuli k vyméné odpadniho sacku. nutnosti jakékoli akce.
Potkejte na vypﬁuti zméné automaticky - V 1é¢bé pokracujte
' pozastavi.
Upozorn_lé__rll_l'rna sacek Byla zjisténa chyba na - V lé¢bé pokracujte.
: i wv ex R - Zkontrolujte, zda sbé&rnou nadobu Program pokracuje bez
Zkontrolujte polohu 0x00000000.00001000 | MODRA | Informace podpére IEcebneho nebo nezveda podpéru nutnosti jakékoli akce.
lé&ebného vaku. vaxu. léSebného vaku.
Nepfitomnost krve
zjisténa v l1éCebném
Upozornéni na prazdnou ] okruhu, - V 1é€bé pokradujte. Proaram pokraduie bez
nadobu: 0x00000000.00200000 | MODRA | Informace | coz naznatuje prazdnou - Zkontrolujte antikoagulaci nutﬂosti ’; Kool oo
Koncentrace zahgjena. sbérnou nadobku nebo pro budouci l1é¢bu. ! ’
srazeninu branici
prGchodu krve.
- Zavfete svorky na vedeni
sbé&rnou nadobu.
- Pfipojte odbérové téleso.
- Otevrete svorku umisténou pod
Upozornéni na vzorky: ] V ramci klinickych studii nadobou. Program je pferusen,
Odeberte vzorky. 0x00000000.00000008 | MODRA | Informace je odbér - Vezméte vzorky. dokud neni oznameni
Potvrdte spusténi. vzorkl povinny. - Zavrete svorku umisténou pod sklenici. ovéreno.
- Vyjméte télo vzorku.
- Nasadte vicko na luer.
- Otevrete svorky
na odbé&rném vedeni.
Snimac rovinnosti je
.. . vadny: rovinnost stroje - V 1é€bé pokracujte. o
Upozornéni na plochost: 0x00000000.80000000 | MODRA | Informace | nelze zkontrolovat. To - Umistéte stroj na rovny povrch. Program pokracuje bez

Selhani snimace.

muze ovlivnit kvalitu
1éCby.

- Informujte technickou podporu.

nutnosti jakékoli akce.
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Notifikani kod

Varovani

Pricina

Pokracovani programu

Upozornéni na pretlak:
Zkontrolujte
odpadni potrubi.

0x00000000.02000000

Svételny | Zvukovy ici
indikator signal

V okruhu lécby byl
zjistén pretlak.

- V lé¢bé pokracujte.

- Zkontrolujte davkovani antikoagulancia.

- Zkontrolujte otevfeni ruéni svorky
odpadniho vedeni.
- Pfed pfenosem nezapomerite
sbérnou nadobu protiepat.

Program pokracuje bez
nutnosti jakékoli akce.

Upozornéni na pretlak:
Zkontrolujte
antikolagulaci.

0x00000000.01000000

Pretlak zjistény béhem
pfenosu krve
do Ié€ebného vaku.

- V lé¢bé pokracujte.
- Zkontrolujte antikoagulaci
a v pripadé potfeby ji zvyste.
- Pokud problém pretrvava,

aby bylo mozné soupravu rozebrat.

Poté restartujte stroj a nainstalujte
novou sadu pro Ié¢bu.

Program pokracuje bez
nutnosti jakékoli akce.

Upozornéni na
reproduktory:
Bylo zjisténo selhani
reproduktoru.

0x00000000.00000002

Test reproduktoru se
nezdafil.

- V 1é€bé pokradujte.
- PokraCovani v léCbé
bez nutného zasahu.

Program pokracuje bez
nutnosti jakékoli akce.

Upozornéni na dobu
pouzivani sady:
Pouziti krve
se nedoporucuje (>6
hodin).

0x00000000.40000000

Odbér krve zacal pred
vice nez 6 hodinami.
Podle obézniku
DGS/DH/AFS 97-57,
krev jiz neni pouzitelna.

- Vypnéte stroj a demontujte
IéCebnou sadu.

- Vyménte sbérnou nadobu.

- Restartujte stroj a nainstalujte
novou sadu pro lé¢bu.

- Za pouziti krve pfitomné v

reinfuznim vaku odpovida
prakticky lékar.

- Kompatibilita krve jiz neni

neni zajistén I-SEP.

Pokracovani v lé¢bé s
kvalitou krve na
odpovédnost uzivatele je
mozné.
Vymérite sadu, abyste
mohli pFistroj nadale
pouzivat s kvalitou krve
zarucenou i-SEP.

Upozornéni na
shromazdény objem:
Shromazdény objem >32
I
se jiz nepocita.

0x00000000.20000000

MODRA | Informace
MODRA | Informace
MODRA | Informace
MODRA | Informace
MODRA | Informace

Celkovy odebrany objem
je vétSinez 32 1.
Z&dny nové odebrany
objem se v souctu
nezobrazi.

- V l1é¢bé pokracujte.
- PokraCovani v bézné 1écbé.
- Jakykoli nové shromazdény objem
nebude zapocitan do

Program pokracuje bez
nutnosti jakékoli akce.
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Notifikani kod

Svételny

Varovani

Pricina

Pokracovani programu

Upozornéni na
promyvani:

indikator

Zvukovy ici
signal

Na podpéfe myciho

- V 1é¢bé pokracujte.
- Zkontrolujte, zda nic netlaci

Program pokracuje bez

Mozny unik zfedéné krve
nebo léCebné soupravy.

zfedéna krev nebo
vzduchové bubliny.

Zkontrolujte drzak 0x00000000.00000800 | MODRA | Informace roztoku byla zjiSténa ani nezvedne drzak nutnosti jakékoli akce.
PR porucha. L
promyvaciho roztoku. promyvaciho roztoku.
- V 1é¢bé pokracujte.
- I . - Pokracovani v [éEbé mozné,

Upozornéni na baterii i Byla zjiSténa zavada ale riziko ztraty krve v pfipadé Program pokracuje bez
Funkce baterie 0x00000004.00000000 | MODRA | Informace | baterie, provoz baterie " dky q prip tg i p kek I'J k
neni k dispozici. neni mozny. Vypadku proudu. nuINostl jakekoll akce.

- Kontaktujte technickou podporu
a vyreste problém.
Upozornéni na snimani Nesoulad mezi objemem - V 1é€bé pokracujte.
krve. : A krve - Zkontrolujte, zda neni omezovana Program pokracuje bez
Nekonzistence 0x00000008.00000000 | MODRA | Informace a snimacem podpéra léCebného vaku nutnosti jakékoli akce.
hematokritu. hematokritu. S OPATRNOSTI.
Upozornéni na udrzbu: . . - V 1é€bé pokracujte. -
s ; A BliZi se termin povinné ) . . Program pokracuje bez
BI|;| se ’Eerrpm 0x00000040.00000000 | MODRA | Informace adrzby. Kontaktuﬂg tgchmckoy podporu nutnosti jakekoli akce.
povinné udrzby. a vyreste problém.
. Ochranny kryt - V 1é¢bé pokracujte.
Upozorment na kit , l68ebného vaku je - Nedotykejte se Program pokraduje bez
Zaviete kryt 0x00000100.00000000 | MODRA | Informace otevter)-y.. . Ievcebneho vak’u. nutnosti jakekoli akce.
- X Upozornéni: riziko - Zavfete ochranny kryt
IéCebného vaku. . i .
vyteceni krve. Ié€ebného vaku.

Alarm reinfuzniho vaku: .,V 1ecbé pokracujte.

Reinfuzni vak plny i . . . , - Lécba se automaticky zastayl, Program pokraéuje bez

. - o 0x00000000.00800000 | MODRA | Informace Reinfuzni vak je piny. aby bylo mozné vak vymeénit. AP

Pred vyménou pockejte Vvikeit " infuzni vak nutnosti jakékoli akce.

na zastavku. - Vyckejte na upozornéni na reinfuzni vak,
abyste mohli reinfuzni vak vyménit.
- V l1é¢bé pokracujte.
Alarm na zfedénou krev V krevnim fecisti byla - Zkontrolujte, zda je krev v hadicce
nebo vzduchové bubliny: 0x00000000.10000000 | MODRA | Informace zjisténa vysoce vysoce ziedéna. Program pokracuje bez

- Bez otevfeni ochr. krytu zkont.,
zda jsou lé€ebna souprava a jeji
spoje utésnéné a neporusené.

nutnosti jakékoli akce.
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6. UDRZBA

6.1. DEFINICE
Existuji 2 typy udrzby:
® Bézna udrzba: definovana jako vSechny €innosti Udrzby, které musi uZivatel SAT i-SEP pravidelné provadét.

® Preventivni drzba: definovana jako veskera udrzba provadéna techniky autorizovanymi spole¢nosti i-SEP v
intervalech stanovenych vyrobcem.

6.2. BEZNA UDRZBA
Pro provoz SAT i-SEP je dulezita pravidelna péce a udrzba. V podstaté se jedna o:
e  ZvysSuje provozni bezpe€nost a spolehlivost

e  Snizuje riziko poruchy
e  ProdluzZuje Zivotnost vSech soucasti.

Pokyny pro béznou udrzbu uvedené v nasledujicich kapitolach jsou souéasti provoznich podminek SAT. To plati jak pro
béZnou udrzbu provadénou uzivatelem SAT, tak pro preventivni udrzbu provadénou autorizovanymi servisnimi techniky
a jinymi zkuSebnimi subjekty.

6.2.1. Obecné pokyny k udrzbé

6.2.1.1. Bezpednostni pokyny pro béZnou udrzbu

e Prfed provadénim bézné udrzby odpojte SAT zcela od napajeni. Ujistéte se, ze je zafizeni vypnuté.

o Neopomijejte dodrzovat predpisy o bézné udrzbé, jakoz i pfedepsané intervaly udrzby uvedené v navodu k
pouziti.

e U veskerého pfislusenstvi postupujte podle samostatnych pokyn(.

o Pouzivejte doporucené Cistici prostfedky.

e Pfi manipulaci se spotfebnim materidlem kontaminovanym krvi pouzivejte ochranné rukavice.

6.2.1.2. Likvidace spotifebniho materialu

Predpisy v oblasti Zivotniho prostfedi vyZzaduji vhodné zpuUsoby likvidace odpadu rozdéleného podle jeho chemickych
sloZek. Technicky personal nemocnice, ktery se podili na likvidaci spotfebniho materialu, musel byt radné pouden.

6.2.2. BéZna vizualni kontrola

SAT by se mél pravidelné kontrolovat, zda nema problémy, jako jsou ohnuta nebo zlomena tlacitka, narazy, praskliny,
roztfepené nebo zkroucené napajeci kabely a uvolnény nebo chybéjici hardware. Pokud je zjiSténa jedna nebo vice téchto
anomalii, mélo by byt pouzivani SAT pferu$eno, dokud neni problém odstranén a dokud neni zkontrolovano, zda zafizeni
opét funguje spravné.

Zkontrolujte zejména napajeci kabel: zkontrolujte, zda izolace a stinéni napajeciho kabelu nejsou poskozeny po celé délce
kabelu (praskliny, fezy, jasné viditelné zahyby). Pokud je napajeci kabel poskozen, vymérite jej. V kazdém pfipadé
zajistéte, aby technicky servis zkontroloval veSkeré vadné pfisluSenstvi.

Pokud se SAT nepouziva déle nez Sest mésicl, musi se baterie SAT pfed pouzitim nabit. Za timto U¢elem pfipojte SAT
k elektrické siti pomoci napajeciho kabelu a zkontrolujte, zda sviti indikator nabiti baterie (viz Obrazek 137).
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Obrazek 137: Pripojeni SAT k elektrické siti
6.2.3. Cisténi a dezinfekce
Dezinfikujte pouze v pfipadé kontaminace krvi.
Pred cisténim SAT odpojte od napajeni a ujistéte se, Ze je zafizeni vypnuté.

Po skonceni ¢isténi nezapomerite vyménit 4 kryty optickych senzor(i (viz Obrazek 138).

Obrazek 138: Kryty optickych senzor(

6.2.3.1. VnéjSi povrchy
Vycistéte vSechny povrchy zafizeni v€etné zakladny.
o Cisténi: pouzivejte roztoky na bazi vody (nejlépe mydlové)

Upozornéni: Ridte se pozadovanym fedénim a pokyny vyrobce &isticiho prostiedku (peélivé si preététe navod
k pouziti a ozna€eni vyrobku).

o Dezinfekce: pouzivejte pfipravky specialné uréené pro pryzové/plastové nastroje a zdravotnické prostredky.
Oplachnéte vodou a odstrafite dezinfekéni prostfedek, abyste zabranili pfipadnému poskozeni. Ridte se
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pozadovanym fedénim a pokyny vyrobce Cisticiho prostfedku (peclivé si pfectéte navod k pouziti a oznaeni
vyrobku).

Upozornéni: Nepouzivejte dezinfekéni prostiedky obsahujici chlornan sodny, aldehydy nebo rozpoustédia.
e Vycistéte také spodni ¢ast zavazadlového prostoru.
6.2.3.2. Obrazovka
Citéni obrazovky:
o PouzZijte mékky hadfik, ktery nepousti viakna.
o Hadfik Ize pouzit suchy nebo mirné navlhéeny jemnym Cisticim prostfedkem nebo etanolem.

Upozornéni: Nikdy nepouzivejte Cistici prostfredek pfimo na povrch dotykové obrazovky; pokud se Eistici
prostiredek na dotykovou obrazovku vylije, okamzité jej setfete savym hadfikem.

Cistici prostfedek nesmi byt ani kysely, ani zasadity (pH neutraini). Peglivé otfete povrch.

Upozornéni: Nikdy nepouzivejte kyselé nebo zasadité Cistici prostfedky nebo organické chemikalie, jako jsou
fedidla, aceton, toluen, xylen, propylovy nebo isopropylalkohol nebo parafin.

Pouziti nespravnych Cisticich prostfedkd mize zménit optické vliastnosti obrazovky a/nebo poskodit jeji funkénost.

6.2.3.3. Svorky

« Cisténi: Pouzijte rychleschnouci &isti¢ kontaktu.

e  Suchou vatovou ty€inkou vycistéte zakouti.

e Kodstranéni zbytkll pouzijte stlaceny vzduch.

ProtoZe je kazda elektronicka svorka individualng kalibrovana, pfi ¢isténi SVORKY NEODSTRANUJTE.

6.2.3.4. Optické senzory

+ Cisténi: PouzZijte rychleschnouci g&isti¢ kontakttl

e Nepouzivejte abrazivni Cistici prostfedky.

e  Mezi snimace vlozte suchou vatovou ty&inku.

e K odstranéni zbytkl pouzijte stlaceny vzduch.

¢ Nasadte ochranny kryt.
6.2.3.5. Mé&fi¢ hematokritu

« Cisténi: PouZijte rychleschnouci gisti& kontakttl

o Nepouzivejte abrazivni Cistici prostfedky.

e  Stérbinou ve &tedce projdéte suchou vatovou ty&inkou.

e K odstranéni zbytkl pouzijte stlaceny vzduch.

e  Zavrete viko hematokritu.

e Nasadte ochranny kryt.

6.2.3.6. Peristaltické ¢erpadlo

e Odstrarite hlavu ¢erpadla stisknutim vystupku na zakladné a oto€enim hlavy ¢erpadla o 4 otacky.

e Namocte do roztoku ¢isticiho prostiedku zfedéného 0,25 % ve studené vodé po dobu nejméné 1 hodiny,
otfete do sucha a poté dezinfikujte utérkou namocéenou v 70% izopropylalkoholu.

e  Pfi opétovné montazi vyrovnejte osu otaceni.

o Nepouzivejte rozpoustédla.
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6.2.3.7. Tlakomér

Pokud je v bezpec€nostni nadobé pod manometrem kapalina:
e  OdSroubujte nadobu pod manometrem (Obrazek 139)

e  Ocistéte vodou (mydlovou nebo nemydlovou) a poté dezinfikujte utérkou se 70% izopropylalkoholem.
r * R -

A

Obrazek 139: Sklenice pod tlakomérem

e NaSroubujte zpét bezpeénostni nadobku.

6.2.3.8. Tlakovy senzor

« Cisténi: Pouzijte rychleschnouci gisti& kontaktt.

o Dezinfekce: pouzivejte pfipravky specialné ur€ené pro pryZové/plastové nastroje a zdravotnické prostfedky.
Oplachnéte vodou a odstrafite dezinfekéni prostfedek, abyste zabranili pfipadnému poskozeni. Ridte se
pozadovanym Ffedénim a pokyny vyrobce Cisticiho prostfedku (peclivé si pfectéte navod k pouziti a oznaceni
vyrobku).

e  Suchou vatovou ty¢€inkou vycistéte zakouti.
e K odstranéni zbytk( pouzijte stlaceny vzduch.

6.2.4. Seznam uZivatelsky vyménitelnych dili

Nékteré dily SAT i-SEP mUze uZivatel vyménit pfimo a nevyZaduje instalaci technickym servisem.
Ackoli se to nepfedpoklada, uzivatel mize byt nucen vyménit nasledujici dily.

6.2.4.1. Tablet

Vyjmuti police:
- Zvednéte doraz police (viz Obrazek 140)

Obrazek 140: Demontaz police (1/3)

- Pridrzeni zarazky nahore posurite polici dopfedu (viz Obrazek 141)
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Obrazek 141: Demontaz police (2/3)

- VySroubovanim 2 Sroubt (viz Obrazek 142)

1

Obrazek 142: Demontaz police (3/3)

Montaz police (viz Obrazek 143):
- PfiSroubujte pFichytku k nové polici
- Vlozte polici do drazek, pficemz zarazka musi zUstat zvednuta.

Obrazek 143: Montaz police

6.2.4.2. Ulozny ko
Odkladaci pfihradku Ize vymeénit tak, Ze vyjmete pfedchozi pfihradku a nahradite ji novou.

'= N

Obrézek 144: Ulozny kos
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6.3. PREVENTIVNiI UDRZBA

Preventivni Gdrzbu SAT i-SEP musi provadét autorizovany technicky servis v pravidelnych intervalech v souladu se
smlouvou o udrzbé (pokud existuje). Bez ohledu na to, zda je uzaviena smlouva o udrzbé&, musi byt SAT i-SEP pravidelné
servisovan autorizovanym technickym servisem. SAT musi byt kazdych 12 mésicl servisovan v autorizovaném

technickém servisu.

6.4. OPRAVY ZARIZENI
Zameéstnanci nemocnice jsou opravnéni provadét bézné kontroly popsané v tomto oddile. Preventivni a opravnou udrzbu
SAT musi provadét technické sluzby autorizované spole¢nosti i-SEP.

spolecnost i-SEP na pozadani zpfistupni schémata zapojeni, seznamy soucasti, popisy, pokyny ke kalibraci nebo
jakékoli jiné informace uzite€né pro pracovniky udrzby pfi oprave téch ¢asti SAT, které jsou pracovniky udrzby oznaceny
jako opravitelné.
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7. TECHNICKE INFORMACE

7.1. MAXIMALNi DOPORUCENE ZATIZENI

Nasledujici tabulka uvadi maximalni doporucené zatiZeni na podpéru, aby byla zajisténa stabilita stroje pfi bézném

ouzivani.
Lecepny vak Sbérna nadoba | Reinfuzni rameno | Antikoagulaéni Vylgzn|I§
(litry) (litry) (litry) Gginnost (litry) promyvaciho
roztoku (litry)
Staticka konfigurace 1,2 2,6 2,0 1,0 6,0
Konfigurace pohybu 1,2 2,6 2,0 1,0 6,0

7.2. SKLADOVANI

SAT i-SEP by mél byt skladovan na dobfe vétraném misté s mirnymi teplotnimi vykyvy.

Teplotni limity pro skladovani jsou teploty okoli (10 °C—>40 °C) a vlhkost 20 %->85 %Hr.

7.3. DOPRAVA

Pfed stéhovanim snizte riziko poskozeni soucasti:
- Vyjméte spotfebni material ze zafizeni SAT.
- Pouzivejte pouze pfedni a zadni rukojeti (viz odstavec 3.2)

Doporuc¢ujeme nastavit SAT v nasledujici konfiguraci:
e  Sitko slozené dovnitf (viz Obrazek 145).

Obrazek 145: Sklopna obrazovka

e Rameno rezervoaru sloZzené dovnitf (viz Obrazek 146).

Obrazek 146: Sklopné rameno sklenice

e  Spusténé a sloZzené vylozniky Reinfusion (viz Obrazek 147).
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Obrazek 147: Spustény a uloZeny drik
e Antikoagulaéni drzak sklopeny v zadni ¢asti SAT (viz Obréazek 148)

Obrazek 148: Drik sklopeny dolti

7.3.1. Uvnitf budovy

Ctyfti kola SAT jsou vybavena brzdami s mechanickym blokovacim systémem (viz Obrazek 149).

Obrazek 149: Kola SAT

e Uvolnéni brzdy: zvednéte paku na kazdé brzdé.
e Premistéte SAT pomoci pfedni a zadni rukojeti (viz odstavec 3.2).

e  Pomoci rukojeti tlacte nebo tahnéte stroj ve sméru osy (viz Obrazek 150)

Obrazek 150: Spravna manipulace

e  Zapnéte 4 zajisStovaci brzdy: zatahnéte za paku kazdé brzdy.

UPOZORNENI:
e NEPRESOUVEJTE STROJ ZE STRANY S RIZIKEM PREKLOPENI (viz Obrazek 151).
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Obrazek 151: Nespravné zachazeni

7.3.2. Prekonavani malych prekazek

e Aby nedoslo k poskozeni SAT i-SEP, pohybujte se vzdy pomalu a nejprve zadnimi koly (spiSe tahnéte nez tlacte).

7.3.3. Pred budovou

e  SAT i-SEP musi byt pfepravovan venku v originalnim obalu (viz Obrazek 152).

Obrazek 152: Originalni baleni

7.4. POCATECNI POUZITI / UVEDENI DO PROVOZU

e Pfed prvnim uvedenim do provozu zkontrolujte, zda je dodavka kompletni.

e Prvotni uvedeni do provozu a souvisejici funkéni testy musi provadét pouze tymy schvalené i-SEP nebo i-SEP
nebo biomedicinsti inzenyfi zdravotnického zafizeni, ktefi jsou k provadéni téchto Cinnosti opravnéni.

e  Adresy poskytovatelll udrzby a sluzeb jsou uvedeny v kapitole 2.8.

o Napajeci kabel doda pfi instalaci instala¢ni firma.

o  Stitek udrzby nalepi instalatér a uvede na ném datum pfisti adrzby.

‘ NEXT TEST DUE '

e oSG A e S aapt A s on 3AF

Obrézek 153: Stitek pro udrzbu

e Pred instalaci je stroj v reZimu udrzby.
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19/07/2023 U DR 2 BA () 100%

V rezimu udrzby by nemélo byt provadéno zadné zpracovani.
Pro zahajeni procedur musi byt zavieny ochranny kryt.

Objem TTT: 650 mL | StavCaO FBL: NoTube Svorka BCR: Otev. : 1350 Lsb
TIT1: 6509 | TTT2: 650 g Rezim: Multi | Hodnota: 2000 Lsh
- Svorka TTT: Otev. : 1350 Lsb

Gelem BOR: 650.mlL Stav Ca0 BCR: NoTube

Objem CRI: 650 mL ReZim: Multi Hodnata: 2000 Lsb Svorka CRI: Otev. | 1350 Lsb

Objetn satkll na odpad: 650 mL Svorka FBI: Otev. . 1350 Lsb
Rychlost ¢erpadla: 34 rad/s Stav Ca0 WaT. | NoTube -
e Rezim: Multi | Hodnota: 2000 Lsb

Celkovy objem: 0 mL Svorka CNT: Otev. : 1350 Lsb

: ° Hodnota hematokritu: >99991/10% [
Jeplota: 34.5C : | Svorka TRA: Otev. : 1350 Lsb
Uhly StI’OjEZ 2°C Refim: Plazma wvys. LED 810 : 2000 Lsb |

Snimac tlaku: 2 mbar . Stav Krev | Leo1io0 :25001sb | Svorka WST: Otev. : 1350 Lsb

Chyba:

. Stav: a Alarm:
Cekani na

kalibraci {Clibrace Simulace

Obrazek 154: Obrazovka udrzby

e Po dokonceni instalace se pocitac prfepne do uzivatelského rezimu.

7.5. NAROKY

V pfipadé stiznosti je tfeba vyplnit formular a zaslat jej na adresu uvedenou ve formulafi.

V pfipadé poruchy autotransfuzni Ié¢ebné soupravy i-SEP musi byt vadna souprava v kazdém pfipadé uloZena v obalu a
na vyZzadani zaslana spole¢nosti i-SEP.

7.6. TECHNICKE SPECIFIKACE

7.6.1. Rozméry a hmotnost

Rozméry:
Funkce Hloubka (cm) Vyska (cm) Sitka otevieného ramene
nadoby a sita (cm)
Zasunuté sloupy 90 155 85
Prodlouzené tyce 90 183 85
Hmotnost:
Hmotnost SAT: 85 kg

7.6.2. Pouzité materialy

Plasty, kovy a elektronické soucastky.

7.6.3. Uzivatelské produkty

Likvidace pouzitych vyrobku v souladu s platnymi predpisy.
Stroj likviduje spole¢nost i-SEP.

7.6.4. Elektricka bezpecnost

e Urovei ochrany pfed Urazem elektrickym Typ: Tfida |

proudem
Symbol: D
e  Svodové proudy Podle normy IEC 60601-1
e  Ochrana proti vniknuti kapalin a pevnych latek IPX1
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7.6.5. Napdjeni

e Sitové napéti 100-240 V AC
50 Hz 60Hz
Symbol: ~

e Power 250W

7.6.6. Elektromagneticka kompatibilita
Elektromagneticka bezpeénost SAT je zaru€ena spinénim normy EN/IEC 60601-1-2.

7.6.7. Certifikat laserové ctecky

Laserovy skener spliiuje platné poZadavky normy EN60825-1 (a CDRH 21 CFR 1040) ke dni vyroby. Laserové svétlo je
viditelné lidskym okem a vyzafuje se pfes vystupni okénko.
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7.6.8. Symboly

Vysvétleni symboll pouzivanych pro oznacovani SAT i-SEP:

Nize uvedena tabulka popisuje a vysvétluje symboly pouzivané na vSech Stitcich souvisejicich s pfistrojem SAT i -SEP, s

vyjimkou symbold pro sterilni pfistroje na jedno pouZiti (ty naleznete na konkrétnim Stitku).

SYMBOL

| NAZEV

| SYMBOL

| NAZEV

Vyroba

Vyrobce

IPX1

Typ ochrany

£ 3

RRRR-MM-DD

Datum vyroby

Sériové gislo

Katalogové ¢&islo, obchodni odkaz

Carovy kéd nebo 2D
matice s
(01) ... (11)... (21)...

Jedine¢na identifikace zafizeni:
(01) Identifikator zdravotnického
prostfedku

(11) Datum vyroby (RRRR-MM)
(21) Sériové ¢islo

Elektrické pripojeni

8

Stfidavy proud

Ochrana uzemnénim

D

mUze rozbit nebo poskodit

@ "ON/OFF (stisknuti tlacitka) Pojistky
T 2A H 250V
. APLIKOVANY TYP DiLU CF
PFepra\;a, skI;dovéni
PFi neopatrném zachazeni se T Nahoru

J| -

Odolava vihkosti

Udrzujte je mimo dosah vSech zdrojl
svétla

Bezpecné pouziti

Prectéte si navod k pouziti

Veskeré dulezité informace tykajici se
bezpecnosti, jako jsou varovani a
bezpecénostni opatfeni, které z riznych
dlvodd nemohou byt uvedeny na
samotném zdravotnickém prostfedku,
naleznete v navodu k pouziti

Viz navod k pouziti navod /
brozuru

Netlacte na

PO =

Nebezpedi laserového zareni

Nebezpedi

Elminace

_%9

Obecny symbol pro zpétny
odbér/recyklaci (plati pouze pro
kartonové obaly, nikoli pro
samotné zafizeni)

1 @) >

Oddélené sebrany odpad z elektrickych
a elektronickych zafizeni

Tabulka 5: Symboly

7.6.9. Pojistky

Upozornéni: Pojistky smi vyménovat pouze kvalifikovany personal autorizovany vyrobcem.

Strana 153z 156



D-PRO-021CS-V9.1_Rev2024-05-31

7.6.10. Podminky prostredi

7.6.10.1. Pouzijte

e Provozni teplota 19 -25°C

e  Vlhkost 45 -65%Hr

e Stabilita +/- 5 % od vodorovné polohy
e Nadmorska vyska Méné nez 2000 m

e  Atmosféricky tlak 80->105 kPa

Tabulka 6: Podminky pouzivani

7.6.10.2. Skladovani a preprava

Upozornéni: Pred uskladnénim nebo prepravou stroje si prectéte obecna bezpecnostni opatreni pro pouziti a
doporuceni pro prepravu (viz kapitoly 7.2 a 7.3)

e Preprava a skladovani v originalnim obalu stroje je kompatibilni s atmosférickymi podminkami vSech obvyklych
dopravnich prostfedku (letecka, namorni, Zelezni€ni a silni¢ni doprava).
o Teplota: -10°C -> 60°C
o Hygrometrie: 5% -> 80% Hr; bez kondenzace
e Rozbalené, skladovani a vnitfni pfeprava musi byt provadény za okolnich podminek (viz oddil 7.2).

7.6.11. Externi pfipojeni

K autotransfuznimu systému i-SEP neni mozné Zadné externi pfipojeni, s vyjimkou uvedeni do provozu a udrzby, kterou
provadi spole¢nost i-SEP nebo autorizované technické sluzby.

7.6.12. Hladina hluku
Hladina hluku: 60 dB(A)
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8. OMEZENA ZARUKA

Tato omezena zaruka doplfiuje zakonna prava kupujiciho v souladu s platnymi pfedpisy.

spole¢nost i-SEP zaru€uje, Ze pfi vyrobé tohoto zdravotnického prostfedku byla vénovana veskera potiebna péce, jak to
vyzaduje povaha a zamyslené pouziti tohoto prostfedku. i-SEP zarucuje, ze zdravotnicky prostfedek mize fungovat tak,
jak je uvedeno v dodaném navodu k pouziti, pokud je pouzivan v souladu s nim kvalifikovanym uzivatelem a pfed uplynutim
doby pouzitelnosti uvedené na obalu. Spole¢nost i-SEP v§ak nemUze zarucit, Ze uzivatel bude pfistroj pouzivat spravné,
ani Ze nespravna lé¢ba nebo diagndza a/nebo konkrétni fyzické a biologické vlastnosti pacienta neovlivni vykon a ucinnost
pristroje se Skodlivymi dusledky pro pacienta, a to i v pfipadé, Ze byly dodrzeny uvedené pokyny k pouziti. spole¢nost i-
SEP sice zddrazriuje nutnost disledného dodrzovani navodu k pouziti a pfijeti vS8ech nezbytnych opatfeni pro spravné
pouziti pfistroje, ale nemize nést odpovédnost za jakékoli ztraty, $kody, naklady, udalosti nebo nasledky, které pfimo
nebo nepfimo vzniknou v dlsledku nespravného pouziti tohoto pfistroje. i-SEP se zavazuje vyménit vadny zdravotnicky
prostfedek v okamziku jeho uvedeni na trh nebo béhem pfepravy spole¢nosti i-SEP az do okamziku dodani kone€nému
uzivateli, pokud zavada neni zpUsobena nespravnym zachazenim ze strany kupujiciho. VySe uvedena zaruka nahrazuje
vSechny ostatni zaruky, vyslovné nebo predpokladané, pisemné nebo Ustni, v€etné zaruk prodejnosti a vhodnosti pro
urcity ucel. Zadna osoba, véetné jakéhokoli zastupce, agenta, prodejce, distributora nebo zprostfedkovatele spole¢nosti i-
SEP nebo jakékoli jiné primyslové nebo obchodni organizace, neni opravnéna cinit jakékoli prohlaseni nebo poskytovat
jakékoli zaruky tykajici se tohoto zdravotnického prostredku, kromé téch, které jsou vyslovné uvedeny v tomto dokumentu.
i-SEP odmita jakoukoli zaruku prodejnosti a jakoukoli zaruku vhodnosti pro ur€ity ucel ve vztahu k tomuto vyrobku, kromé
téch, které jsou vyslovné uvedeny v tomto dokumentu. Kupujici se zavazuje dodrzovat podminky této omezené zaruky a
zejména se zavazuje, Ze v pripadé jakéhokoli sporu nebo soudniho sporu se spole¢nosti i-SEP nebude uplatfiovat zadné
naroky na zakladé udajnych nebo prokazanych tprav nebo zmén této omezené zaruky provedenych jakymkoli zastupcem,
agentem, prodejcem, distributorem nebo jinym zprostfedkovatelem. Existujici vztah mezi smluvnimi stranami (i kdyz neni
stanoven pisemné), na ktery se vztahuje tato Zaruka, jakoz i vSechny spory z ni vyplyvajici nebo s ni souvisejici, a vse,
co s ni souvisi, nebo jakykoli spor tykajici se této Zaruky, jejiho vykladu a pInéni, se bez vyjimky nebo vyhrady fidi vyhradné
francouzskym pravem a jurisdikci. Vybranym soudem je soud v Nantes (Francie).
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