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1. Funkce a pouziti pristroje UROMIC QuickStep

Piistroj UROMIC QuickStep je Zdravotnicky prostiedek pro kompletni urodynamické
vysetieni provadéné na urologickych vySetfovnach. Je mozno jej vyuzit pro diagnostiku
mocovych cest pomoci standardnich metod méteni stanovenych ICS. Implementovany jsou
méfici metody:

uroflowmetrie, cystometrie, mik¢ni cystometrie, profilometrie, VLPP, EMG.

Meéfici metoda urodynamika umoziuje postupné méteni jednotlivych metod do jednoho
zdznamu.

Meéteni tlakil zajist'uji tlakové snimace, plnéni moc¢ového méchyie cystometricka
(peristalticka) pumpa, méteni pratoku a objemu moci uroflowmetr, definovany posuv
méficiho katetru vytahovac katetru, méfeni svalového elektrického potencidlu EMG sonda.

VSechna tato zatizeni ovlada vestavéna méfici jednotka, kterd spolupracuje s vestavénym
pocitacem vybavenym ovladacim programem, vizualizace méteni je realizovano na
vestavéném monitoru.

Piistroj miize byt pouzit k vySetfovani pacientli od véku 5 let.
Pacienti se zanétem mocovych cest by neméli byt vysSetfovani z divodu mozného zkresleni
méfeni podrazdénim mocového méchyte.

Zatizeni mohou obsluhovat pouze pracovnici dokonale seznameni s navodem k obsluze

a splnujici kvalifikaci odpovidajici pozadavkiim podle platnych piedpist. Zaskoleni obsluhy
provedou pfi instalaci aparatury pracovnici dodavatele nebo zastupce zplnomocnény
vyrobcem.

UROMIC QuickStep je obycCejny piistroj bez ochrany proti vniknuti vody.

Je urcen do obycejného prostiedi a pro trvaly provoz. Musi byt pfipojen ke stabilnimu
sitovému rozvodu.

Piistroj neobsahuje ani neprodukuje zadné Skodlivé latky, coz umoziuje jeho bezpe¢nou
likvidaci po ukonceni Zivotniho cyklu piistroje.

Ptistroj UROMIC QuickStep je klasifikovan jako Zdravotnicky elektricky pfistroj, vyzaduje
zvlastni bezpecnostni opatieni tykajici se EMC (elektromagnetické kompatibility) a musi byt

tohoto manualu.

Ptenosna a mobilni vysokofrekvenéni sd€lovaci zatizeni a jiné elektrické ptistroje vyzatujici
vysokofrekvenc¢ni energii mohou mit negativni vliv na ptistroj UROMIC QuickStep.

Ptistroj UROMIC QuickStep by se nemél pouzivat prilehle nebo vrstvené s jinym zatizenim.
Pokud je nezbytné ptilehlé nebo vrstvené pouziti, tento pfistroj by mél byt pozorovan, aby
byla ovéfena jeho normalni funkénost v uspotradani, ve kterém bude pouzit.

Servis pfistroje smi provadét pouze osoba vyskolend vyrobcem.

Odstranovani krytt a jakékoliv manipulace, opravy a upravy uvnitt piistroje jsou
®  sakizany.

Pri odejmutych krytech pristroje hrozi uraz elektrickym proudem!

' Upozornéni!
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1.1. Technické udaje UROMIC QuickStep

Napajeni 100-240 VAC, 50/60 Hz

Ptikon max. 200 VA

Ttida I

Rozméry 60x72x(127-147) cm, vyska klavesnice 74—94cm
Hmotnost 36 kg (max. 45 kg s ptisluSenstvim)

Provozni teplota +15 az +35°C

Skladovaci teplota —25az+45 °C

Prepravni teplota —25az +60 °C

Vlhkost 75% nekondenzujici

Skladovaci a provozni tlak |bez zvlaStnich pozadavkt (700 — 1060 kPa)

Pristroj mé jednu pfiloznou ¢ast typu BF s vice funkcemi — vytahovac katetrti, cystometrickou pumpu a EMG

sondy.

Cystometricka pumpa

Vykon 0-100 ml/min £ 2%

Rozsahy 1,2,5, 10, 20, 50, 75, 100 ml/min

Vytahovac katetru

Rychlost 0-10 mm/s =2 %

Preddefinované rozsahy 1,2, 5 mm/s

Délka posunu 200 mm (standardn¢), max. 5940 mm

Meéieni tlaku

Vstupy rovnocenné vstupy CH1 az CH7

Snimace air-charged (T-Doc), pro pienos tlaku vodnim sloupcem (Medex), jednorazové
microTip (typ Statham, Capto)

Rozsah —Saz+25kPat 1%

max. dovoleny pretlak +40 kPa

max. dovoleny podtlak —20 kPa

Meéfeni objemu a prutoku

Vstup vahovy snima¢ MUS5003 pfipojeny do vstupu CHS

Rozsah objemu

1000 ml £ 1% (max. 3000 ml+ 2% dle pouzité sbérné nadoby)

Rozsah prutoku 0-500 ml/s + 2%

EMG
Vstupy EMG snimace nalepovaci, pfipojeni do vstupu CH7 (popi. CH1 — CH6)
Citlivost 50 uV, 500 pv

Bezdratové snimace

Pracovni frekvence pasmo ISM 865,0 MHz — 868,0 MHz (dle nastaveni)

Vystupni vykon pii Tx 10dBm (10mW)
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Typ modulace Sirokopasmova FSK

Komunikaéni rychlost 172,5 kbps

Sitka pasma 480 kHz typ.

Max. délka dat. paketu 3,5 ms

Typ. klicovaci pomér <1 % za lhodinu v rezimu kontinualniho méfeni, pfi typ. pouziti (do 4 méteni po
5 minutach za hodinu véetné) <0,1 % za hodinu
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1.2. Pristrojovy Stitek a vyznam pouzitych symboll

Piistrojovy $titek je umistén na zadni stran¢ vySkové nastavitelné nohy pfistroje a obsahuje
nazev a typ vyrobku, zdkladni technické udaje pro napdjeni ptistroje, identifikaci vyrobce, rok
vyroby a dalsi symboly, jejichZ vyznam je uveden v nasledujici tabulce:

!

Nézev a adresa vyrobce.

C€...

Oznaceni shody s evropskymi normami a ¢islo Notifikované osoby.

Vyrobek je urcen pro separovany sbér na prisluSném miste.

Nevhazujte do komunalniho odpadu.

Ptistroj obsahuje ptiloZznou ¢ast typu BF.

Zatizeni II. tiidy elektrické bezpecnosti.

Informace jsou v nadvodu k pouziti.

3= [B] B 1=

Jednorazové pouziti.

_
—
[ ]
-

~—

Ptistroj je RF vysilacem a piijimacem.

Pozor — nebezpedi. Rid'te se pokyny v navodu k obsluze.

Netlacte pfistroj.

Touto stranou nahoru.

Pozor, kiehké!

Chrarite pted vodou!

Rozsah prepravnich, resp. skladovacich teplot.

Rozsah ptepravni, resp. skladovaci vzdusné vlhkosti.

Rok vyroby.

gL Rs~)ra= @[>

Sériové ¢islo.
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1.3. Pripojeni dalSich zafizeni

Pii pfipojovani pfistroje k jinym zafizenim postupujte podle pokynt v normé IEC 60601-1
(Pozadavky na bezpecnost zdravotnickych elektrickych systémit).

Ptistroj UROMIC QuickStep neobsahuje odd€lovaci bezpecnostni transformator.
Ridici PC je galvanicky oddé€leno od pacienta pomoci piidavného DC/DC ménice s
®  izo0lacni pevnosti 3200 VDC.

' Upozornéni!

Upozornéni!

K pfistroji mohou byt pfipojena pouze takova zafizeni, ktera jsou schvélena dle normy
IEC 60601-1, nebo ktera jsou napajena pies bezpecnostni oddélovaci transformator
nebo z baterii ¢i akumulétord, a to vyhradné po schvéleni vyrobcem pfistroje UROMIC
QuickStep.

¢ —uD

Upozornéni!
Obsluha se nesmi soucasné dotykat pacienta a zafizeni pripojenych podle této kapitoly.

¢ —ullD

Upozornéni!

Veskera zatizeni, ptipojovand do USB konektort fidiciho PC, musi vyhovovat
specifikaci USB rozhrani verze 2.0/1.1 (http://www.usb.org/) a normé IEC 60950-1
(Vseobecné pozadavky na bezpecnost zarizeni informacni technologie).

¢ —uD

1.4. Pripojeni k elektrické instalaci

Piistroj UROMIC QuickStep je urcen k provozu v pacientské oblasti, obsahuje pfiloznou ¢ést
typu BF a lze jej provozovat jen v urologickych vysSetfovnach, které svymi bezpecnostnimi
opatfenimi odpovidaji platnym predpisim. Umisténi zdsuvky musi umoziiovat napajeni
pristroje bez pouziti prodluzovacich sitir a rozboc¢ek, vyzaduje se pouziti rozvodnych soustav
TN-S, TT nebo IT.

Po vypnuti Ize ptistroj odpojit od elektrické sit€ ruénim vytazenim pfivodni $iiiry ze sitové

zasuvky.

Pro zamezeni rizika razu el. proudem musi byt tento piistroj pfipojen k napajeci siti s
ochrannym uzemnénim!

' Upozornéni!
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1.5. Vyména pojistek
Ptistroj ma jeden par uzivatelem vymeénitelnych sitovych pojistek.

Pojistkové pouzdro je umisténo na sitové piivodce na spodni ¢asti "nohy" pfistroje a je
sdruzeno v jeden celek se sitovou ptivodkou.
Pojistky jsou typu T2AL 250V.

Pii vyméné pojistek musi byt pfistroj vypnut a sitova $niira odpojena.
Pojistky smi byt zaménény pouze za stejnou hodnou a typ.

' Upozornéni!

ptivodni kabel

‘ pojistkové pouzdro

1.6. Vyména privodniho napajeciho kabelu

V piipad¢ poskozeni mize byt ptivodni napajeci kabel vyménén, po vymeéné je nutné provést
oveéteni elektrické bezpecnosti pristroje podle normy IEC 60601-1.

Vymeénu je nutné provést za shodny nebo vykonove 1épe dimenzovany typ, tzn. s parametry
nejméné 250 VAC, 10 A, 50 Hz, tfida ochrany I, neoddélitelna piistrojova koncovka typu

IEC C13/70 °C.

Vyrobce k piistroji standardné dodava napajeci kabel Schurter, typ 6003.0215.

Néhradou ptivodniho napéjeciho kabelu za nevhodny typ mize dojit ke snizeni
elektrické bezpec€nosti ptistroje a zvyseni rizika trazu elektrickym proudem pro

®  obsluhu i pacienta!

' Upozornéni!

45010017 - Uzivatelsky manual UROMIC QuickStep 09-2017.o0dt Strana 9 z 33



MEDKONSULT UROMIC QuickStep Platny od: 11. 7.2017
medical technology s. r. o. Uzivatelsky manual Revize: 09/2017

2. Popis pristroje

fidici PC
s dotykovym monitorem
gl -

drzak snimaci

\/ vodovzdorna klavesnice
- a touch-pad

P

| cystometricka pumpa}:fj/

5[ pedal pro nastaveni vysky

cystometricka pumpa;

Na pravé strané piistroje jsou konektory pfipojeni snimaci a pfidavnych zafizeni. Jsou
oznaceny CH1 az CH8 a PULLER.

Do konektorti s oznacenim CH1 az CH7 se ptipojuji mistkové tenzometrické snimace
Statham, Capto, atd.

Do libovolného z téchto konektorti (nejcasteji CH7) je také mozno piipojit jednu ¢i vice sond
pro méteni kiivky EMG.

Konektor s oznacenim CHS slouZi k pfipojeni vahového uroflowmetru.

Do konektoru oznaceného PULLER se piipojuje externi vytahovac katetri.
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2.1. PrisluSenstvi

Pouziti jiného ptisluSenstvi nebo jinych kabeli, nez téch, které jsou dodavany
vyrobcem a specifikovany jako nahradni dily, anebo neautorizované zmény a

®  odifikace tohoto piistroje mohou mit vliv na zhor§eni parametra pistroje véetnd
poruseni shody s bezdratovymi a EMC standardy.

' Upozornéni!

Snimace pro méteni biometrickych tdajt jsou piipojeny do pacientské jednotky kabely.
I kdyz jsou méftici kanaly univerzalni, z vyroby jsou pfipraveny pro uzivatelem zvolené
snimace (s pomoci servisniho technika je 1ze dodatecné zménit).

2.1.1. Mastkové tenzometrické snimace

Slouzi k méteni tlakti v té€lesnych dutinach.

Mohou pracovat na principu pienosu tlaku vodnim sloupcem, ptenosu tlaku katetrem se
vzduchovym balonkem, ptipadné piimym snimanim tlaku v misté méteni.

Maximalni délka stinéného ptipojovaciho kabelu je 2,5m.

Tlakové snimace s hydraulickym pfenosem tlaku mohou byt ve dvojim provedeni — pro
opakované a jednorazové pouZiti.

Snimace s hydraulickym pifenosem pro opakované pouziti — snimac tlaku neni sterilni, tlak
je prenaSen kontaktem membran na snimaci a na sterilni komirce pro jednordzové pouZiti.

Tlakové snimace s prenosem tlaku vodnim
sloupcem, opakovanée pouZitelné
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Snimace s hydraulickym pfenosem pro jednorazové pouziti — zde je senzor soucasti sterilni
komurky.

Tlakové snimace s prenosem tlaku vodnim sloupcem, jednordazové

Tato technologie vyzaduje propojeni snimace s katetrem nepierusenym vodnim sloupcem bez
bublinek, nebot’ i jedina bublinka miize méteni vyrazn€ ovlivnit ¢i znemoznit. Protoze jde o
relativni méteni tlaku, kdy jako nula se pouziva atmostéricky tlak v misté horniho okraje
symfyzy, musi byt snimace umistény na vyskovée nastavitelném drzaku.

Nulovéani (definice nulového tlaku) se provadi tak, ze se snima¢ umisti do vySe horniho kraje
symfyzy pacienta v té poloze, ve které bude provadéno méteni. Balancovani v méticim
software se provadi po otevieni horniho kohoutu snimace do polohy pro spojeni s atmosférou,
poté musi byt paka kohoutu oto¢ena tak, aby byl snima¢ znovu spojen s katetrem a cesta do
atmosféry uzaviena.

Protoze existuje vice typil kohoutti je doporuceno ovéfit si pfedem spravnou polohu
pacek na kohoutu. Zpravidla kohout s jednim kiidélkem je tficestny a poloha kiidélka

® e v mist& blokovéni cesty, kohout se dvéma kiidélky ukazuje cestu podle kiidélek, a se
ttemi kiidélky kohout je uzavieny v misté, kde kiidélko chybi.

' Upozornéni!
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2.1.2. Cystometricka pumpa MU5004

Peristaltickd pumpa je ur¢ena k volumetrickému plnéni moc¢ového méchyfe sterilni tekutinou
(nejcastéji fyziologicky roztok) definovanou rychlosti (0,5-100 ml/min). PouZziva se pokojova
teplota tekutiny, jen pro specialni aplikace nizsi (chladovy test).

Cystometrick4a pumpa je ovladana z vestavéného tidiciho PC a jeji ¢innost je semiautonomni.
Otevfeni vicka pumpy, které je detekovano mikrospinac¢em, zptisobi okamzité zastaveni

pumpy.

Pumpa je pevné umisténa na zadni stran¢ vySkové€ nastavitelné nohy pfistroje a je pfistupna z
pravé strany. Na vyzadani mize byt dodano provedeni piistroje s opacné orientovanou
pumpou a vstupnimi konektory.

Pted vloZenim hadicového setu oteviete dvitka pumpy, z origindlniho baleni vyjméte sterilni
set a vloZzte jej tak, aby v pumpé byla uloZena pruzné c¢ast hadicky. Dbejte také na spravny
smér uloZeni, tok tekutiny musi byt od vaku smérem k pacientovi. Spravnou orientaci setu
usnadiuji Sipky na cele pumpy a ve stfedu unasece.

Ridici obvody cystometrické pumpy nepietrzité sleduji provozni podminky (napéjeci

napéti, proudovy odbér) a v ptipadé odchylky od predpokladané hodnoty ihned zastavi
®  chod pumpy (bezpednostni vypnuti).

Elektrostatické vyboje popf. ruseni v napéjeci siti mohou zpusobit aktivaci této

ochrany.

' Upozornéni!

Upozornéni!

Vicko pumpy zavirejte opatrné za lehkého pfibrzd’ovani pohybu vicka rukou, aby
nedoslo k prudkému nérazu do télesa pumpy. Narazem se muze uvolnit piidrzny
magnet ve vicku nebo dojit k prasknuti vicka samotného.

¢ —uD
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2.1.3. Uroflowmetr MU5013

Uroflowmetr se sklada z plastového vylisku (t€lo uroflowmetru), obsahujiciho véhovy
snimac. Na méfici ploSe je postavena nadoba na sbér moci. K télu je upevnén nerezovy drzak

trychtyfe.

Nadoba a trychtyt jsou z plastickych hmot, a jsou urceny k jednorazovému pouziti.
Uroflowmetr miiZze byt upevnén na vyskovée plynule nastavitelném stojanu.

Uroflowmetr se ptipojuje k ptistroji do vstupu ozna¢eného CHI nebo CH2. Maximalni délka
stinéného piipojovaciho kabelu je 2,5m.

Uroflowmetr nesmi byt namahéan tahem za méfici plochu, nebot’ mize dojit k trvalému

' Upozornéni!

poskozeni senzoru! Na tento druh poskozeni se nevztahuje zaruka!

Stojan uroflowmetru MU9010

Stojan uroflowmetru MU9013
(ekonomicky)

2.1.4. VysSetiovaci kieslo pro uroflowmetrii zen a déti MU9009

Pro vySetteni Zen a déti 1ze na prani dodat specialni vySetfovaci kieslo s nosnosti az 150 kg.
Pod kieslo 1ze zasunout uroflowmetr na ekonomickém nebo trubkovém stojanu. Kteslo 1ze
dezinfikovat dezinfekénim roztokem.
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2.1.5. Vytahovac katetru MU5005

Pouziva se k vytahovani méficiho katetru z urethry definovanou rychlosti (0,5-5mm/s).
Jezdec je magneticky uchycen v undsecich rolnickéch, katetr je na jezdci zachycen v klesting.
Jezdec je mozné snadno sejmout z vytahovace za ucelem dezinfekce, také samotny
mechanismus vytahovace je vodotésny a je mozné jej dezinfikovat tekutymi dezinfekénimi
prostiedky.

Vytahovac je upevnén v kloubovém spojeni na samostatném stojanu. K fidici jednotce je
pfipojen kabelem do konektoru ozna¢eného PULLER. Maximalni délka stinéné¢ho
pfipojovaciho kabelu je 2,5m.

2.1.6. Infizni vaha MU7102

InfGzni véha je volitelné ptislusenstvi, které se vyuziva pouze ve specialnich aplikacich a
slouzi ke zpétné vazbé a ovéteni presného mnozstvi tekutiny, ddvkovaného peristaltickou
pumpou. Samotna vysoce piesnd peristaltickd pumpa tuto zp€tnou vazbu nepotiebuje, mize
byt ale z ekonomickych diivodl nahrazena infizni vahou a tlakovym vakem.

Infizni véha se dodava v provedeni pro montdz na stojan, a ptipojuje se do jednoho z
univerzalnich vstupnich konektort (CH1 — CH4).

Maximalni délka stinéného ptipojovaciho kabelu je 2,5m.

Infizni vak s tekutinou se zavésuje na hék infizni véhy.
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2.1.7. EMG predzesilova¢ PEMG

EMG priedzesilovac slouZzi k zesileni svalového napéti (0-500 uV) na tirovent vhodnou pro
univerzalni vstupy CH1 az CH4 (zesileni pfiblizn€ 1000x%).
Maximalni délka stinéného ptipojovaciho kabelu je 2,5 m.

Dva postranni kontakty na ptredzesilovaci jsou ur€eny k pfipojeni aktivnich elektrod, stiedni
kontakt pro elektrodu zemnici. Pro dobry pfenos relativné nizkého svalového napéti musi byt
elektrody cerstvé s dobfe vodivym gelem.

Vodic¢e mezi nalepovacimi elektrodami a vstupnimi svorkami ptedzesilovace musi byt co
nejkrat$i, musi byt volné a nesmi je pfidrZovat jina osoba.
Ptedzesilovac je mozné uchytit na télo pacienta pomoci velcro pasu (,,suchy zip*).

Téleso predzesilovace je mozné dezinfikovat otfenim tkaninou napusténou tekutymi
dezinfekénimi prosttedky. Dbejte, aby se tekutina nedostala do svorek pro pfipojeni elektrod.

EMG je urceno pro orientacni hodnoceni funkce svérac¢e pomoci hodnoceni zmén
elektrického potencidlu. Lze také vyuzit cviceni pomoci zpétné vazby (Biofeedback).

Piimé méfeni EMG uretrdlniho sfinkteru je obtizné a prakticky mozné jen interven¢né
jehlovymi snimaci, coz je v rozporu se snahou o piiblizeni fyziologickym podminkam pii
urodynamickém méfeni. Proto se aktivita svéra¢e mefi nepiimo a to elektromyografii
rektalniho svérace, ktery piisobi synergicky s uretralnim.

Béhem méteni EMG nesmi byt byt pacient vodive spojen s ochrannym uzemnénim!
Zabrante kontaktu pacienta s kovovymi ¢astmi vySetfovaciho lizka, je-li toto pfipojeno
®  1a ochranné uzemnéni!

' Upozornéni!

Upozornéni!

Neni doporuc¢eno métit EMG ve vySetfovnach s uzemnénou kovovou podlahou!
Ptipadné ruseni indukované do uzemnéné podlahy (ptechodové jevy s ptivodem v
napajeci siti) miize prekryt uzite¢ny signdl generovany pacientem a znehodnotit nebo
zcela znemoznit méfeni!

¢ —ullD
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3. Priprava a uvedeni pfistroje do chodu
3.1. Priprava pfristroje pred zapnutim

Pied prvnim zapnutim pfistroje, popf. tehdy, byl-li pfistroj prestethovan na jiné pracoviste,
proved’te nasledujici kroky:

Pokud byl pftistroj pfesunut z mista s vyrazné¢ nizsi okolni teplotou, ponechte stat vypnuty
pfistroj pii pokojové teploté dostatecné dlouhou dobu (nejméné 20 minut), aby doslo k
vyrovnani teplot a odpateni ptipadné zkondenzované vlhkosti z vnéjSich 1 vnitinich ¢asti
pfistroje.

Zkontrolujte, zda je hlavni vypina¢ ptistroje UROMIC QuickStep vypnut.
Ptipojte k pfistroji kabel vytahovace do konektoru PULLER.
Do vyhrazeného konektoru CHS pfipojte uroflowmetr.

Tlakové snimace pfipojte do konektort CH1 az CH3.
Sondu EMG piipojte do vyhrazeného konektoru CH4 (popt. dalsich dle konfigurace).

3.2. Zapnuti pristroje

Zapnéte hlavni vypinac na levé strané podstavce stojanu pfistroje. Zapnuti pfistroje je
indikovano zelenym podsvicenim tlaCitka hlavniho vypinace.

Dojde k automatickému startu vestavéného pocitace a inicializaci méfici jednotky a cely
proces je dokon¢en automatickym spusténim méticiho software Uromic.

Vyckejte 10 minut na stabilizovani teploty a parametrt pfistroje. Po této dobé¢ je aparatura
pripravena k provozu.
3.3. Vypnuti pristroje

Pii vypindni pfistroje nejprve ukoncete méfici software Uromic, poté korektné vypnéte
operacni systém vestavéného pocitace a nakonec vypnéte hlavni vypina¢ ptistroje.

Vypnuti pfistroje bez ukonceni operac¢niho systému vestavéného pocitace (,,za ziva“)
muze zpisobit poskozeni souborového systému a znefunkénéni ptistroje.

' Upozornéni!
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4. Nastaveni a kalibrace pfristroje

Piistroj je nastaven z vyroby v testovaci laboratofi vyrobce. Pravidelna kontrola nastaveni se
provadi 1x rocné v ramci ro¢ni servisni prohlidky. Pouze v piipadé opakovaného zjevného
nesouhlasu udajii, vymény modulii nebo snimacii 1ze provést nové nastaveni (kalibraci) podle
nasledujiciho popisu.

Pted zacatkem nastavovani (kalibrace) pfipojte pocita¢ a vSechny nastavované vstupy.
Zapnéte pristroj a spust’te program Uromic. Program kalibrace je pod kombinaci z menu
Systém — Configuration — Calibration.

4.1. Nastaveni uroflowmetrie
V nabidce zvolte UFM1.

« vyzva ""Nastaveni 0" — ponechte métici plochu uroflowmetru prazdnou a potvrd’te
OK.

« vyzva "Nalijte 100 ml do nadoby" — z odmérného vélce nalijte do nadoby pfedem
odméienych 100 ml vody. Potvrd’te OK.

- dotaz "Kolik vody bylo nalito do nadoby?" — zadejte skutecné nalité mnozstvi
(100 ml). Potvrd'te OK.

« vyzva "Nalijte 200 ml do ndadoby' — z odmérného valce nalijte do nddoby piedem
odméienych 200 ml vody. Potvrd’te OK.

« dotaz "Kolik vody bylo nalito do nadoby?' — zadejte skute¢n¢ nalit¢ mnoZzstvi
(200 ml). Potvrdte OK.

.« zobrazi se vypocitana hodnota konstanty. Potvrd’te OK.
+ dotaz, zda se ma nova konstanta zapsat do .INI souboru. Potvrd'te ANO.

Nastaveni kontrolujte zkusebnim métenim pomoci odmérného vélce.

4.2. Nastaveni tlakovych kanalu CH1 az CH7

Zvolte ptislusny kanal a spust’te nastavovaci program pro jednotlivy tlakovy snimac.

« vyzva ""Nastavte nulu" — na manometru pomoci injek¢ni sttikacky nastavte tlak
0 cmH,0. Potvrd'te OK.

« vyzva "Nastavte tlak 50 cmH20'" — na manometru nastavte tlak 50 cmH,O.
« dotaz "Jaky tlak byl nastaven?''- zadejte tlak na manometru a potvrd’te OK.

« vyzva "Nastavte 200 cmH20'" — na manometru nastavte tlak 200 cmH,O.
dotaz "Jaky tlak byl nastaven?''- zadejte tlak na manometru a potvrd’te OK

« zobrazi se vypocitana hodnota konstanty. Potvrd'te OK.
+ dotaz, zda se ma nova konstanta zapsat do .INI souboru. Potvrd'te ANO.

Nastaveni kontrolujte zkusebnim méfenim za pomoci manometru.
Uvedenym zptisobem postupné zkalibrujte vSechny tlakové kanaly.
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4.3. Nastaveni EMG

Na vstup pfipojte NF generator.

Zvolte EMGI a spust'te nastavovaci program pro jednotlivé vstupy.

« vyzva "Zkratujte vstupy EMG'"'. Zkratujte vstupy a potvrd’te OK.

« vyzva ""Nastavte 100uV'" — na generatoru nastavte trovei signalu 100 pV. Potvrdte

OK.

« dotaz "Jaky signdl byl nastaven?" — zadejte skute¢n¢ nastavenou silu signalu (100) a

potvrd’te OK.

- vyzva ""Nastavte 500uV" — na generatoru nastavte Urovei signdlu 500 pV. Potvrd’te

OK.

- dotaz "Jaky signdl byl nastaven?" — zadejte skute¢né nastavenou silu signalu (500) a

potvrd’te OK.

« zobrazi se vypocitana hodnota konstanty . Potvrd’te OK.

- dotaz, zda se maji nové konstanty zapsat do .INI souboru. Potvrd’te ANO.

Na zéavér zkontrolujte nastaveni pomoci zkusebniho méfenti.

4.4. Nastaveni cystometrické pumpy

Vlozte do pumpy infuzni set s infizni lahvi s roztokem a pripojenym katetrem. Celou cestu

zavodnéte otevienim dvifek nebo spusténim motoru pumpy.

Zvolte PUMP a spust'te testovaci program. Nastaveni se vykonava pro kazdou pozadovanou

rychlost davkovani zvIast.

« vybér "Rychlost pumpy" — vyberte jednu z rychlosti 1, 2, 5, 10, 20, 50, 75 nebo

100 ml/min. Potvrd’te OK.

« vyzva ""Zadejte poZadované mnoZstvi"” — zadejte objem, ktery si pfejete nacerpat, a

potvrd’te OK.

« dotaz "Zadejte skutecné mnoZstvi" — zadejte objem skute¢né nacerpany do
odmérného valce. Potvrd’te OK.

« dotaz, zda se ma nova konstanta zapsat do .INI souboru. Potvrd'te ANO.

Po ukonceni nastaveni kontrolujte skute¢né nac¢erpané mnozstvi s udaji na obrazovce.

V piipadé€ nesouhlasu nastavovaci postup pro danou rychlost opakujte.
Uvedenym zptisobem postupné zkalibrujte v§echny cCerpaci rychlosti.
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4.5. Nastaveni vytahovace

Zvolte PULLER a spust’te testovaci program. Nastaveni se vykonava pro kazdou

poZadovanou rychlost zvIast'.

« dotaz "Nastaveni do vychozi polohy?' - pokud pouzivate vytahovac katetru s
koncovymi spinaci a jezdec je mimo vychozi polohu, potvrdte ANO, v ostatnich

ptipadech NE.

«  vybér "Rychlost vytahovace" — vyberte jednu z rychlosti 1, 2, 5 mm/s. Potvrd’te OK.

+ dotaz "Zadejte poZadovanou délku pojezdu' — zadejte délku pojezdu v milimetrech
(obvykle 100) a potvrd’te OK.

- dotaz "Zadejte skutecnou délku pojezdu" — zadejte odmétenou délku pojezdu v

milimetrech a potvrd’te OK.

+ dotaz, zda se ma nova konstanta zapsat do .INI souboru. Potvrd'te ANO.

Po ukonceni nastaveni kontrolujte zkusebnim métenim skutecnou délku vytazeni pomoci
posuvného méfitka s idajem na obrazovce. V ptipad€ nesouhlasu nastaveni zopakujte.

Uvedenym zptisobem postupné zkalibrujte vSechny posuvné rychlosti.
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5. Mérici software Uromic

S ptistrojem UROMIC QuickStep je dodavan méfici software Uromic verze 2.8 nebo vyssi.

Software Uromic je popsan v samostatném dokumentu, ktery je dodavan jako ptiloha tohoto
Uzivatelského manualu, popt. na vyzadani.

Elektronicka verze tohoto a dalSich dokumentt je volné ke stazeni na webovych strankach
vyrobce piistroje UROMIC QuickStep (kap. 13).
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6. Odstranéni jednoduchych chyb

Chyba

Mozna pric¢ina

ReSeni

Indikace na
hlavnim vypinaci
po zapnuti nesviti

Ptistroj je odpojen od sité

Zapojte pristroj do napajeci sit¢.

Vadné sitové pojistky T2A

Vyméiite sitové pojistky T2A.

Program V programu je chybné¢ zvolen Zkontrolujte a opravte udaje v
signalizuje chybu | komunikacni port pocitace souboru Uromic.cfg.
komunikace Vadné méfici jednotka Kontaktujte servisni stiedisko.
Nefunguje Vadnd méfici jednotka Kontaktujte servisni stfedisko.
cystometricka (napajeci obvody pacientské

pumpa ani sekce)

vytahovac katetrti

Nefunguje Spatny kontakt vicka N¢ékolikrat oteviete a zaviete vicko
cystometricka pumpu a spust’te znovu ovladaci
pumpa program. Pokud se zavada opakuje,
kontaktujte servisni stredisko.
Vadna elektronika pumpy Kontaktujte servisni stedisko.
Vadny motor pumpy
Nefunguje Spatné pfipojeny kabel Vypnéte ptistroj, poté odpojte a
vytahovac vytahovace k métici jednotce znovu piipojte konektor kabelu
vytahovace.
Pokud se zdvada opakuje,
kontaktujte servisni stfedisko.
Vadny vytahovac Kontaktujte servisni stedisko.
Vadna méfici jednotka (obvody
fizeni vytahovace)
Uroflowmetr Chybné pfipojeni uroflowmetru | Ovéite, zda je uroflowmetr pfipojen
nemeti k méfici jednotce (nespravny do spravného vstupu.

vstup nebo Spatny kontakt)

Odpojte a znovu ptipojte konektor
kabelu uroflowmetru.

Pokud se zdvada opakuje,
kontaktujte servisni stfedisko.

Vadny snimac

Vadna méfici jednotka (obvody
analogovych vstupl)

Kontaktujte servisni stfedisko.

Tlakové snimace
neméeri

Chybné ptipojeni snimaca k
méfici jednotce (nespravny
vstup nebo Spatny kontakt)

Oveéite, zda je snimac ptipojen do
spravného vstupu.

Odpojte a znovu ptipojte konektor
snimace.

PouZijte novy snimac.

Pokud se zédvada opakuje,
kontaktujte servisni stfedisko.

Vadny snimac¢

PouZijte novy snimac.

45010017 - Uzivatelsky manual UROMIC QuickStep 09-2017.o0dt

Strana 22 z 33




MEDKONSULT UROMIC QuickStep Platny od: 11. 7. 2017

medical technology s. r. o. Uzivatelsky manual Revize: 09/2017
Vadna méfici jednotka Kontaktujte servisni stiedisko.

EMG neméii Chybné ptipojeni EMG Ovéite, zda je EMG piedzesilovac
piedzesilovace k métici pripojen do spravného vstupu.
jednotce (nespravny vstup nebo | Odpojte a znovu pripojte konektor
Spatny kontakt) kabelu predzesilovace.

Pokud se zédvada opakuje,
kontaktujte servisni stfedisko.

Vadné elektrody Pouzijte nové elektrody.

Vadny piedzesilova¢ sondy Kontaktujte servisni stfedisko.

Vadna méfici jednotka (obvody
analogovych vstupl)

Vysledky méfeni | Chybny postup pii nulovani Proved'te nulovani podle postupu
jsou neuspokojivé | méfenych kanalt uvedeném v tomto manuélu u
pfisluSné metody.
Metodicka chyba v méticim Postupujte dle Lékatského navodu.
postupu

7. Soucasti dodavky

Soucasti dodavky aparatury UROMIC QuickStep je stojan uroflowmetru, uroflowmetr s
nekolika kusy zachytné nadoby, jeden plastovy trychtyft, stojan vytahovace s vytahovacem a
EMG ptedzesilovac.

Voliteln¢ kovova zidle pro vySetfeni Zen.

Dale dodavka obsahuje navod k obsluze, Iékatrsky ndvod a instalaéni médium (USB flash

disk) s méticim programem Uromic.
Servisni manudl bude dodan na vyzadani.
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8. Opravy a zaruka

Na aparaturu UROMIC QuickStep je podle zaru¢niho listu poskytovana zaruka 12 mésicti ode
dne instalace.

Opravy a kalibraci provadi servisni stfedisko, jehoz adresu dostava zdkaznik pii instalaci.
Odstranovani kryt zdkaznikem a jakékoliv opravy a manipulace uvnitt ptistroje jsou
zakdzany. Piistroj smi opravovat pouze vyrobcem a dodavatelem stanovena opravna.

Porusenim zarucni peceti zanika zaruka!

' Upozornéni!

Upozornéni!

V pfistroji jsou pouZité bezolovnaté technologie dle DIRECTIVY 2011/65/EU -
Restriction of the use of Hazardeous Substances (RoHS).

Pouzité materialy jsou z tohoto ditvodu mnohem citlivéjsi na okolni vlivy a i pfi
spravném zachdzeni mize dojit k poruse zpiisoben¢ kiehkosti bezolovnaté pajky.
Chrante piistroj pfed mechanickymi razy, zejména za provozu, pred zvysenou vlhkosti
a tepelnym ptetizenim.

¢ —ulD

9. Preventivni prohlidky a periodicka udrzba

Vyrobce piistroje UROMIC QuickStep doporucuje provedeni kazdoro¢ni preventivni
prohlidky pfistroje.

Preventivni prohlidku pfistroje smi provadéet pouze vyrobcee piistroje, resp. osoba
povétena a zaskolend vyrobcem.

' Upozornéni!

Soucasti preventivni prohlidky jsou nésledujici ¢innosti:
« ovefeni elektrické bezpecnosti piistroje podle IEC 60601-1
+ kontrola kalibrace a ptipadna rekalibrace vstupii
- celkové vycisténi pfistroje
+ vylepeni stitku s datem pfisti preventivni prohlidky

Vystupem preventivni prohlidky je Protokol o provedent preventivni prohlidky pristroje a
navazujici Protokol o provedeni testu elektrické bezpecnosti dle IEC 60601-1.

Vyrobce doporucuje kontrolovat v pravidelnych intervalech kalibraci pfistroje a v ptipadé
potteby provést rekalibraci postupem, uvedenym v tomto Uzivatelském manualu, kap. 4.
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10. Dezinfekce a udrzba

10.1. Jednorazové prostredky

Ptistroj obsahuje soucasti (ptislusenstvi), které neni uréeno pro opakované pouziti. Jedna se o:
+  trychtyf uroflowmetru
+ plastova naddoba pro sbér moci
+ katetry vSech typi
 urodynamické sety
«  EMG elektrody
+ snimace tlaku

10.2. Desinfekce soucasti prichazejicich do mozného styku s pacientem

Sedatko pro Zeny dezinfikujte po kazdém pouziti tak, Ze jej otfete hadiikem navlh¢enym do
dezinfekéniho prostiredku.

Jezdec vytahovace katetrti dezinfikujte po kazdém pouziti libovolnymi desinfekénimi
prostfedky v¢. ponofeni a pouziti autoklavu.

T¢leso uroflowmetru dezinfikujte otfenim hadiikem navlh¢enym do dezinfekéniho
prostiedku.

T¢leso vytahovace katetrti dezinfikujte otfenim hadfikem navlhéenym do dezinfek¢niho
prostiedku.

10.3. Udrzba pristroje

Samotna aparatura viibec nepiichazi do styku s pacientem, ptesto je tfeba udrzovat
uzkostlivou Cistotu.

Udrzbu provadéjte zasadné pii vypnuté aparatufe!

' Upozornéni!

Lakované¢ ¢asti a kryt samotné aparatury jsou odolné béznym chemickym ¢inidltim, a proto je
doporucujeme pravidelné po vySetieni otirat hadiikem lehce navlhéenym do dezinfekéniho
prostiedku. Vénujte prosim pozornost tomu, aby hadiik byl skutecné pouze vlhky, a aby
tekutina nevnikla sparami ¢i vétracimi otvory do pristroje.

Pouze v ptipad¢ znecisténi piistrojové skiin€ biologickym materidlem, zejména krvi,
doporucujeme dezinfikovat piistroj otienim ptipravkem s virucidnim uc¢inkem. Druhy téchto
prostiedkli ponechdva vyrobce lokalnim zvyklostem a natizenim tstavniho hygienika.

Jako dezinfekéni prostiedek lze vyuzit napt. pfipravek na bazi 2% glutaraldehydu (piipravek
nema Cistici u¢inky!). Glutaraldehyd je dodavan riznymi vyrobci pod chranénymi nazvy jako
napt. ,,Cidex* (vyrobce Johnson and Johnson).

PouZivejte viak pouze ptipravky schvalené hlavnim hygienikem CR.

Opakované Cisténi pristroje a jeho soucasti desinfek¢nimi prostiedky obsahujicimi barviva
miliZe zpusobit zménu zbarveni desinfikovanych povrchii. Nepouzivejte Cistici prostredky
obsahujici abraziva, zejména pak pro €isténi zobrazovaci plochy monitoru, nebot’ by mohlo
dojit k trvalému poskozeni funkénich ¢asti ¢i povrchové Gpravy pfistroje.
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11. Spotiebni material

Soucasti tohoto manualu je ptiloha — seznam doporuceného spotifebniho materialu potfebného
k vykonavani vSech vysetfeni , které umoziuje aparatura UROMIC QuickStep. Tato piiloha
je aktudlni k okamziku podpisu smlouvy, aktualizovany seznam lze nalézt na webovych
strankach dodavatele (kap. 13) V ptipad¢ pouziti jiného spotfebniho materidlu nez
doporuceného neruci vyrobce za technické a bezpecnostni parametry aparatury.

11.1. Zasady pro pouzivani spotiebniho materialu

K urodynamickym aparaturdm firmy Medkonsult 1ze ptipojit Siroké spektrum senzort i
méficich katetrii. Pii jejich uziti je tfeba striktné dodrZet doporuceni vyrobce pouzité
pomiicky, nékteré zasady vSak plati obecné.

K urodynamickym syst¢émiim UROMIC jsou dodavany méfici katetry, propojovaci hadicky,
hadicové sety pro cystometrické pumpy a tlakové snimace od kvalitnich vyrobcti.

Tyto pomiicky mohou byt dodédvany ve sterilnim baleni. Vzdy pied pouzitim je tieba
zkontrolovat neporusenost tohoto baleni a datum expirace, pomucky s poruSenym obalem
nebo proslym datem expirace se nesmi pouzit, protoze hrozi kontaminace a infekce
nemocného.

Naprosta vétsina pomticek je urcena k jednorazovému pouziti, nelze je tedy resterilizovat.
Dtivodem jsou:
o obtizna piiprava pro sterilizaci a z toho vyplyvajici nedokonalé sterilizace, ktera
ohrozuje nemocného infekei
o moznost degradace umélé hmoty zejména pfi sterilizaci autokldvem a nefunkcni ¢i
zkreslené méteni
oz principu nelze sterilizaci odstranit priony, které piinaseji riziko pienosu Kreuzfeld-
Jakobovy nemoci (nemoc $ilenych krav)

Sniméni tlaku hydraulickou metodou vyzaduje naprosto precizni piipravu méticiho systému,
zejména odstranéni vSech bublinek ze systému hadicek, protoze tyto mohou zkreslit i
znemoznit prenos tlakovych zmén a tim i méteni. PInéni hadic¢ek se provadi zdsadné za
sterilnich podminek sterilni vodou pro injekce nebo sterilnim fyziologickym roztokem.

Elektrody pro elektromyografii musi byt ¢erstvé (datum expirace je uvedeno na kazdé
dodavce), protoze pii vyschnuti gelu na aktivni ¢asti elektrody je ovlivnéno méteni.

U hadicovych setl pro cystometrické Cerpadlo je tieba zkontrolovat neporuSenost obalu a
datum, do kterého je zaruCena sterilizace, sety s proslym datem nelze pouzit, nebot’ hrozi
nejen riziko infekce, ale i prasknuti hadic¢ky pti degradaci umélé hmoty. Pfi zaloZeni
hadicového setu do cystometrické pumpy pro plnéni je tieba pohledem kontrolovat
vodotésnost kazdého nového hadicového setu.
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11.2. Rizika opakovaného pouziti jednorazovych prostredkt

Druh jednorazového prostiedku | MozZné riziko

Logical set - sterilni jednordzova |pfenos infekce mezi pacienty
komtirka pro snimac¢e MEDEX

Katetr Tdoc Air charged prenos infekce mezi pacienty
ovlivnéni validity vySetfeni (naruSeni materialu)
Katetr profilocystometricky ptrenos infekce mezi pacienty
Katetr cystometricky ovlivnéni validity vySetfeni (ucpani katetru)
Katetr rektalni
EMG elektrody — pfedgelované prenos infekce mezi pacienty, nepifizniva kozni reakce
EMG elektrody - dutinkové ovlivnéni validity vySetfeni (vyschnuti gelu, Spatny
kontakt)

Plastovy trychtyt pro uroflowmetr |infekce obsluhy
Plastovy kelimek pro uroflowmetr

Urodynamicky set ptfenos infekce mezi pacienty

Perfusni set ovlivnéni validity vySetfeni (nespravné davkovani)
ovlivnéni funkce pftistroje (moznost vniknuti kapalin do
pristroje)

Trojcestny kohout prenos infekce mezi pacienty

Y-spojka pro uroflowmetrii ovlivnéni funkce pfistroje (inik kapaliny)

Spojovaci hadicka

Nastavec s tlumici hadi¢kou

11.3. Rizika pfi manipulaci s infekénim materialem

VysSetteni uroflowmetrie spo¢ivd v méfeni pritoku a objemu moci nemocného, kterd dopada
na trychtyf, jimzZ je sméfovana do nadobky. I kdyz vétSina pacientl ma moc sterilni a z logiky
vySetieni by nemocni se zanétem mocovych cest neméli byt vySetfovani (vySetieni je
zkresleno podrazdénim méchyte), mize se stat, ze mo¢ nékterych pacientil bakterie obsahuje.

Personal se musi chovat k moci v nddobce 1 k potfisnénym soucastem uroflowmetru
jako k infekénimu materialu, aby nevzniklo riziko nakazeni infekci!

' Upozornéni!

Podle typu infekce (v naprosté vétSiné gramnegativni escherichia coli), mize dojit k
ascendentni infekci mocovych cest, pfi poranéni kiize k hnisavym afekcim. Ve vyjimecnych
situacich maze dojit 1 k infekei tuberkulozou €1 infekéni Zloutenkou typu A.

Doporucené postupy:
VyuZivat osobni ochranné pomiicky pri manipulaci s mo¢i (gumové rukavice, rousku).
« DodrZovat pravidla osobni hygieny (myti rukou, zékaz jidla a piti ve vySetfovng).
Mo¢ vylévat z nadoby pouze v rukavicich.
« Doporucuje se personal o¢kovat proti Zloutence typu A a B.
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12. Pokyny k nakladani s odpadem

Pokyny k nakladéni s odpadem vznikajicim v pribéhu Zivotniho cyklu zdravotnického
prostiedku (ve smyslu §10 odst. 3 zakona ¢. 185/2001 Sb, o odpadech).

Druh odpadu Kéd" |Kategorie? | Zpisob nakladani

Papirovy a lepenkovy |1501 01 O Ostatni odpad — vyuzitelny odpad —

obal prostfednictvim tfidéného sbéru v obcich nutno
predat osob¢ opravnéné nakladat s odpadem.

Dievény obal 150103 o Ostatni odpad — nutno shromazdit a predat ke

Plastovy obal — folie PE | 15 01 02 0 zneskodnéni ve spalovné odpadu.

Vytazené elektrické a |20 01 35 N Nebezpecny odpad — obsahuje baterie a

elektronické zatizeni akumulatory.
Kompletni opotiebené zafizeni nutno odevzdat
(bezplatn€) na sbérném misteé k tomu uréeném
nebo vratit vyrobei. Nesmi skoncit v komunalnim
odpadu.?*

Odpad z elektrického a |16 02 14 0] Ostatni odpad — vyuZitelny odpad — po vytiidéni

elektronického zatizeni nutno predat opravnéné osob¢ provadéjici vykup

— vyfazena zafizeni odpadti nebo druhotnych surovin.

Ostatni vyfazena 17 04 07 o

zafizeni — kovové dily

(bez zbytku oleje)

Ostatni vyfazena 16 02 16 O Ostatni odpad — nutno shromazdit a predat

zafizeni — nekovové provozovateli skladky odpadu.”

dily

Ostatni vyfazena 16 02 16 0] Ostatni odpad — nutno shromazdit a ptedat ke

zatizeni — pryzové dily znesSkodnéni ve spalovné odpadu.

Drobné plastové dily? |16 02 16 o)

Jiné baterie a 16 06 05 N Nebezpecny odpad — nutno shromazdit a predat k

akumulatory — lithiové zneskodnéni k tomu opravnéné osobg.

baterie

Spottebni material 18 01 03 N Pouzity spotiebni material odlozte do kontejneru s

ptichazejici do pfimého infekénim materidlem a zlikvidujte predepsanym

styku s pacientem — zplisobem.

potencialné infekéni

material

D vyhlaska ¢. 381/2001 Sb., kterou se vydava Katalog odpad.

? O — znamena odpad ostatni, N — znamena odpad nebezpecny

3 POZOR - Polytetrafluorethylen (PTFE, teflon) nesmi byt vzhledem k toxicité spalin
spalovan jinde nez ve spalovné odpadu.

» Ekologicka likvidace tohoto zafizeni je zajisténa v ramci kolektivniho systému ASEKOL

ve smyslu pozadavku zakona ¢. 185/2001 Sb., o odpadech, v platném znéni.
Sbérna mista elektroodpadu jsou zvefejnéna na internetové strance www.asekol.cz
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13. Kontaktni adresy

Vyrobce:

MEDKONSULT medical technology s. r. o.
Pasteurova 67/15, Klasterni Hradisko
779 00 Olomouc

telefon: +420 581 113 030
e-mail: info@mmtsystems.com, support@mmtsystems.com

web: http://www.mmtsystems.com/

Obchodni zastupce a servisni organizace pro CR a SR:

MEDKONSULT, s.r. 0.
Balcarkova 8
779 00 Olomouc

telefon: +420 585414 511

fax: +420 585 416 045

e-mail: medkonsult@medkonsult.cz
web: http://www.medkonsult.cz/

Notifikovana osoba:

3EC International a.s.

Hrani¢na 18 c €
Bratislava 82105 2265
Slovenské Republika

telefon: +421 258 318 343

fax: +421 258 318 345

e-mail:  katarina.srdosova@?3ec.sk
web: http://www.3ec.sk/
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Priloha A - Informace o EMC

Upozornéni!

Tento ptistroj vykdzal shodu se standardy EMC za podminek, které zahrnovaly pouziti
kompatibilniho ptislusenstvi dodavaného spolu s ptistrojem a stinénych kabeli mezi
systémovymi komponenty.

Pouziti jiného ptislusenstvi a kabeld, nez téch, které jsou dodavany vyrobcem a
specifikovany jako néhradni dily, anebo neautorizované zmény a modifikace tohoto
pfistroje mohou anulovat shodu s EMC a bezdratovymi standardy.

Upozornéni!

Me¢tici metody s EMG (uroflowmetrie s EMG, Biofeedback apod.) mohou byt z
divodu svého principidlniho charakteru negativné ovlivnény ruSenim v napéjeci siti
(ptechodové jevy).

Béhem méteni s EMG nesmi byt byt pacient vodivé spojen s ochrannym uzemnénim,
napf. ptes kontakt s kovovymi ¢astmi vySetfovaciho lizka.

Neni doporuc¢eno métit EMG ve vySetfovnach s uzemnénou kovovou podlahou, ktera
milZe svou znacnou parazitni kapacitou indukovat ruseni pfimo do téla pacienta.

Upozornéni!

Ridici obvody cystometrické pumpy nepietrzité sleduji provozni podminky (napéjeci
napéti, proudovy odbér) a v piipadé odchylky od predpokladané hodnoty ihned zastavi
chod pumpy (bezpec¢nostni vypnuti).

Elektrostatické vyboje popf. ruseni v napéjeci siti mohou zpusobit aktivaci této
ochrany.

Upozornéni!

Ptistroj UROMIC QuickStep je radiovym vysilacem a pfijimacem v pasmu ISM
865,0 — 868,0 MHz.

Mize vyvolat ruseni radiového signalu nebo blizkych elektronickych zatizeni
pracujicich ve stejném frekvencnim pasmu, resp. miize byt takovym zafizenim ruSen.

Navod a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka vyzafovani

Pristroj UROMIC QuickStep je urcen pro pouziti v elektromagnetickém prostiedi specifikovaném nize.
Zakaznik nebo uzivatel pfistroje UROMIC QuickStep by mél zajistit, Ze je pouzivan v takovém prostiedi.

Zkouska vyzarovani Shoda Elektromagnetické prostiedi — navod
Vysokofrekvenéni Skupina 1 | UROMIC QuickStep pouziva vysokofrekvencni energii pouze pro
vyzatovani svoji vnitini funkci. Proto jsou jeho vysokofrekvenéni vyzatrovani
CISPR 11 velmi nizk4 a neni pravdépodobné, Ze zptisobi jakékoliv ruseni

blizkych elektronickych zafizeni.
Vysokofrekven¢ni Ttida A UROMIC QuickStep je vhodny pro pouziti ve vSech institucich,
vyzatrovani jinych nez domacnostech a téch objekti, jez jsou pfimo pfipojeny k
CISPR 11 vetejné nizkonapét'ové napajeci siti, kterd zasobuje budovy pouzivané
Harmonicka Nevztahuje se pro Gi¢ely bydleni.
vyzatovani

IEC 61000-3-2

Kolisava napéti / Nevztahuje se
blikavé vyzarovani
IEC 61000-3-3
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Navod a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka odolnost

Pristroj UROMIC QuickStep je urcen pro pouziti v elektromagnetickém prostiedi specifikovaném nize.
Zakaznik nebo uzivatel pfistroje UROMIC QuickStep by mél zajistit, Ze je pouzivan v takovém prostiedi.

Zkouska odolnosti ZkusSebni troven Vyhovujici Elektromagnetické prostiedi —
podle IEC 60601 uroven navod
Elektrostaticky vyboj |£6 kV pro kontakt +2,4a6kV Podlahy by mély byt dievéné,
(ESD) betonové nebo z keramickych
IEC 61000-4-2 +8 kV pro vzduch +2,4a8kV dlazdic. Jsou-li podlahy pokryty
vzduchem syntetickym materidlem, ma byt

relativni vlhkost nejmén¢ 30 %.

Rychly elektricky
prechodovy jev /
skupina impulst
IEC 61000-4-4

+2 kV u napéjecich vedeni

+1 kV u vstupniho /
vystupniho vedeni

+2 kV pro sitové
napdjeci vedeni

+1 kV pro
vstupni / vystupni
vedeni

Jakost napajeci sité ma byt takova,
jez je typicka pro komercni nebo
nemocni¢ni prostiedi.

Pii méfeni s EMG muze byt nutné
napéajet piistroj UROMIC
QuickStep z bateriového
napajeciho zdroje anebo zménit
misto vySetfeni mimo vySetfovnu
s kovovou uzemnénou podlahou.

Rézovy impuls
IEC 61000-4-5

+1 kV mezi vedenimi

+0,5a 1 kV
diferencialni rezim

Jakost napajeci sit¢ ma byt takova,
jez je typicka pro komercni nebo
nemocniéni prostiedi.

napéti, kratka preruSeni
a pomalé zmény napéti
na napajecim vstupnim
vedeni

IEC 61000-4-11

(>95% kratkodoby pokles Ur)
za 0,5 cyklu

40 % Uz
(60% kratkodoby pokles Ur)
za 5 cykla

70 % Uz
(30% kratkodoby pokles Ur)
za 25 cykla

<5% Ur
(>95% kratkodoby pokles Ur)
zals

za 0,5 cyklu

92 VAC
za 5 cyklu

161 VAC
za 25 cykla

<11,5VAC
zass

+2 kV mezi vedenim +0,5,1a2kV
(vedenimi) a zemi souctovy rezim
Kratkodoby pokles <5% Ur <11,5 VAC Jakost napajeci sit¢ ma byt takova,

jez je typicka pro komercni nebo
nemocnicni prostredi.
Vyzaduje-li uzivatel pfistroje
UROMIC QuickStep béhem
vypadku napajeci sité trvaly
provoz, doporucuje se, aby byl
ptistroj UROMIC QuickStep
napajen z napdjeciho zdroje s
nepietrzitym provozem nebo z
baterie.

Magnetické pole
sitového kmitoctu
(50/60Hz)

IEC 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

Magneticka pole sitového
kmitoctu maji byt na trovnich
charakteristického typického
mista v typickém komer¢nim
nebo nemocni¢nim prostiedi.

POZNAMKA U je AC SITOVE NAPETI pred aplikaci zkusebni trovné.
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Navod a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka odolnost

Pristroj UROMIC QuickStep je urcen pro pouziti v elektromagnetickém prostiedi specifikovaném nize.
Zakaznik nebo uzivatel pfistroje UROMIC QuickStep by mél zajistit, Ze je pouzivan v takovém prostiedi.

Zkouska odolnosti | ZkuSebni Grovenn | Vyhovujici Elektromagnetické prostiredi — navod
podle IEC 60601 uroven

Pfenosné a mobilni vysokofrekvenéni sdélovaci
zafizeni se nemaji pouzivat blize jakékoliv Casti
ptistroje UROMIC QuickStep vcetné kabeld, nez je
doporucena oddélovaci vzdalenost vypoctena z
rovnice vhodné pro kmitocet vysilace.
Doporucena oddélovaci vzdalenost

Vedeny vysoky 3 Vims 3 Vi d=12P

kmitocet 150 kHz az 80 MHz

IEC 61000-4-6

Vyzatovany vysoky |3 V/m 3 V/m _ 80 MHz a2 800 MHz

kmitocet 80 MHz az 2,5 GHz d=1.2 \/F

IEC 61000-4-3

d =23y P 800MHzaz2,5GHz

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

Intenzity pole ze stalych vysokofrekvenénich
vysilact, uréené prehledem elektromagnetické

charakteristiky daného mista ?, maji byt v kazdém
kmito¢tovém rozsahu nizsi nez vyhovujici troven b

V okoli pfistroje ozna¢eného nasledujici znackou
mize dojit k ruseni:

<((i)))

Poznamka 1

P#i 80 MHz a 800 MHz plati vyssi kmitoctovy rozsah.

Poznamka 2 Tento ndvod nemusi platit ve vSech situacich. Elektromagnetické $ifeni je ovlivnéno
pohlcovanim a odrazem od staveb, pfedmétt a lidi.

a  Intenzity pole ze stalych vysilaci, jako jsou zakladnové stanice u radiovych (buiikovych /
bezsntirovych) telefonti a pozemnich mobilnich i amatérskych radiostanic, u AM a FM radiového a
televizniho vysilani, nemohou byt pfesné teoreticky predpovidany. K posouzeni
elektromagnetického prostiedi pro stalé vysokofrekvencni vysilace by mél byt bran v tivahu piehled
o elektromagnetické charakteristice v misté. Je-li zméfena intenzita pole v misté, na némz je piistroj
UROMIC QuickStep pouzit, vyssi nez ptislusna vysokofrekvenéni vyhovujici Giroven uvedena vyse,
ma byt pfistroj UROMIC QuickStep pozorovan k ovéfeni jeho normélniho provozu. Pokud jsou
pozorovany abnormalni vlastnosti, mohou byt nutné dodatecna opatfeni, jako je pieorientovani nebo
premisténi pfistroje UROMIC QuickStep.

bV celém kmitoctovém rozsahu od 150 kHz do 80 MHz ma byt intenzita pole niz§i nez 3 V/m.
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Doporucené oddélovaci vzdalenosti mezi pirenosnymi a mobilnimi
vysokofrekven¢nimi sdélovacimi zarizenimi a p¥istrojem UROMIC QuickStep

Pristroj UROMIC QuickStep je urcen pro pouziti v elektromagnetickém prostiedi, ve kterém jsou vyzafovana
vysokofrekven¢ni ruseni kontrolovana. Zakaznik nebo uzivatel ptistroje UROMIC QuickStep mtlize napomoci
elektromagnetickému ruSeni pfedchazet udrzovanim minimalni vzdalenosti mezi pfenosnymi a mobilnimi
vysokofrekven¢nimi sdé€lovacimi zafizenimi (vysila¢i) a pfistrojem UROMIC QuickStep, jak je podle

maximalniho vystupniho vykonu sdélovacich zatizeni doporuceno nize.

Stanoveny maximalni Oddélovaci vzdalenost podle kmito¢tu vysilace
vystupni vykon vysilace m
W 150 kHz az 80 MHz 80 MHz az 800 MHz 800 MHz az 2,5 GHz
d=12P d=12VP d=23VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

U vysilacu, jejichz stanoveny maximalni vystupni vykon neni uveden vyse, mize byt doporucena oddélovaci
vzdalenost d v metrech (m) odhadnuta pouzitim rovnice vhodné pro kmitocet vysilace, kde P je jmenovity

maximalni vystupni vykon vysilace ve wattech (W) podle vyrobce vysilace.
Poznamka 1 Pfi 80 MHz a 800 MHz plati vy$s§i kmitoc¢tovy rozsah.

Poznamka 2 Tento navod nemusi platit ve vSech situacich. Elektromagnetické $ifeni je ovlivnéno

pohlcovanim a odrazem od staveb, pfedmétt a lidi.
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