1 Bezpecnostni informace

1.1 Pfehled

Tato kapitola obsahuje bezpecnostni
informace tykajici se nastaveni

a provozu ventilatoru a pojizdného
stojanu, jakoz i poskytovani servisu.

Nez zacnete pouzivat ventilator a jakékoliv
prislusenstvi, prectéte si tuto uzivatelskou
prirucku.

Pred pouzitim si prectéte navod k pouziti
dodavany s kterymkoliv zafizenim

a prisluSenstvim pouzivanym

s ventilatorem.

Peclivé si prectéte vSechny ¢asti této
kapitoly o bezpecnosti pred tim, nez
budete nastavovat ventilator

a prislusenstvi a ventilovat pacienta.
Mate-li dotazy tykajici se jakékoliv
informace uvedené v této pfirucce,
obratte se na svého zastupce
spole¢nosti Hamilton Medical nebo na
technicky servis.

1.2 Elektromagneticka citlivost

/\ VAROVANi

» Spravna funkce pfistroje muze byt
naru$ena provozem
vysokofrekvenénich chirurgickych
zafizeni, mikrovin, kratkych vin nebo
silnych magnetickych poli
nachazejicich se v tésné blizkosti.
Dodrzujte bezpec€nostni opatfeni
tykajici se elektrostatického vyboje
(ESD) a elektromagnetické
interference (EMI) do ventilatoru

a z ventilatoru a vSech pfipojenych
zafizeni a prislusenstvi.

Pouziti pfislusenstvi, prevodnikl

a kabelu jinych, nez které jsou
specifikovany spole¢nosti Hamilton
Medical, muze vést ke zvySeni
elektromagnetickych emisi
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nebo snizeni elektromagnetické
odolnosti tohoto zafizeni a mize mit
za nasledek nespravny provoz.

Pfenosna zafizeni pro bezdratovou
(RF) komunikaci v&etné periferii, jako
jsou anténni kabely a externi antény,
by mély byt umistény dale nez 30 cm
(12 palct) od kterékoliv ¢asti
ventilatoru, v€etné jakéhokoliv kabelu
specifikovaného vyrobcem.

V opacéném ptipadé maze dojit

k zhor$eni vykonu tohoto zafizeni.
Emisni charakteristiky tohoto zafizeni
jej €ini vhodnym pro pouziti

v primyslovych oblastech

a nemocnicich (CISPR 11, tfida A).
Pouziva-li se v obytném prostredi
(pro které je obvykle pozadovano
CISPR 11, tfida B), toto zafizeni
nemusi poskytovat odpovidajici
ochranu radiofrekvenénich
komunikac¢nich sluzeb. Uzivatel muze
potfebovat pfijmout opatfeni

k zmirnéni dopadu, napfiklad
premisténim zafizeni nebo zménou
jeho orientace.

.

Ventilator HAMILTON-MR1 spliiuje
normu IEC 60601-1-2 EMC pro
elektromagnetickou kompatibilitu.

Ventilator vyzaduje zvlastni preventivni
opatreni tykajici se elektromagnetické
kompatibility (EMC). Musi byt instalovan
a uveden do provozu podle informaci
EMC uvedenych v Prohlaseni

o elektromagnetické kompatibilité (PN
627050) pro ventilator.

Pfenosna a mobilni bezdratova
komunikacni zafizeni mohou ovlivnit
ventilator a vSechna zdravotnicka
elektricka zafizeni.
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1.3 Nebezpeli pozaru a dalsi
rizika
/\ VAROVANI

Pouzivejte systém pfFivodu
Iékafského plynu, ktery je bezpecny
nebo podminéné bezpecny pro MRI.
Neni povoleno pouzivat zadné ze
zafizeni s hoflavymi plyny &i
anestetiky nebo v nedostate¢né
vétranych prostorach. Nebezpedi
pozaru!

Neni dovoleno pouzivat ventilator

s héliem nebo se smésmi hélia.
NepouZivejte ventilator s jakymkoliv
zafizenim nebo s vysokotlakymi
plynovymi hadicemi, které jsou
opotfebované nebo znecisténé
olejem &i mastnotou.

Stlaceny kyslik mlZze spolu

s hoflavymi latkami vyvolat spontanni
vybuch.

V pFipadé pozaru okamzité zajistéte
potfebné ventilacni potfeby pacienta,
vypnéte ventilator a odpojte ho od
zdrojli plyna a elektfiny.
NepouZzivejte ventilator

s poskozenym pfivodnim napajecim
kabelem.

Ventilator HAMILTON-MR1 Ize
pouzivat v prostfedi obohaceném
kyslikem. Aby se snizilo riziko
pozaru, pouzivejte pouze dychaci
okruhy ur€ené pro pouziti

v prostfedich obohacenych kyslikem.
NepouZzivejte antistatické ani
elektricky vodivé spojovaci hadice.
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1.4 Obecny provoz
a nastaveni

Tato ¢ast obsahuje nasledujici
bezpecénostni informace:

» Obecny provoz a nastaveni

« Elektrické Casti: napajeni a baterie
 Pfivod plynu

» Porty USB

1.4.1 Obecny provoz a nastaveni

/\ VAROVANI

» Pred umisténim ventilatoru do
prostfedi MRI si projdéte dulezité
bezpecnostni informace v ¢asti 3.2!

* Nejsou povoleny zmény na zarizeni

nebo zmény jakéhokoliv

prisluSenstvi.

Musi byt nainstalovan snimac O,.

V pfipadé selhani ventilatoru maze

nemoznost okamzité nahrady

vhodnym alternativnim zptsobem
ventilace zpUsobit smrt pacienta.

P¥i pouziti tohoto ventilatoru je tfeba
vzdy mit k dispozici nahradni
prostfedek na ventilaci. Pokud je
zjiSténa zavada ventilatoru nebo jsou
pochybnosti o jeho funkcich na
podporu Zivota, odpojte ventilator od
pacienta a okamzité spustte ventilaci
pomoci alternativniho prostfedku
(napf¥. resuscitacniho vaku)

s pouzitim PEEP a/nebo zvySené
koncentrace kysliku tam, kde je to
vhodné.

Ventilator se pak nesmi pouzivat

v klinické praxi a musi byt
zkontrolovan kvalifikovanym
servisnim technikem spole¢nosti
Hamilton Medical.
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1 Bezpecnostni informace
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Pouzivejte pouze dily a pfislusenstvi
specifikované v kapitole 14

a v produktovém e-katalogu, nebo ty,
které maji ve specifikacich uvedeno,
Ze jsou kompatibilni s timto
ventilatorem. Tim se zajisti spravny
provoz ventilace, zabrani se zhorSeni
vykonu a zachova se platnost zaruky.
Pfistroj Ize sou€asné pouZivat jen

u jednoho pacienta.

Pouzivejte pouze ventilator a jeho
soucasti a pfislusenstvi podle
zamysleného pouziti tak, jak jsou
popsany v pfislusnych navodech

k pouZiti.

Nepripojujte zadné soucasti ani
zafizeni k vydechovému portu
exspiracniho ventilu, pokud to neni
autorizovano spole¢nosti Hamilton
Medical.

Ventilator se nesmi pouzivat
v hyperbarické komore.

Pokud dojde k poskozeni nékteré
Casti ventilatoru, zafizeni prestarite
pouzivat. Je nutny technicky servis.

Nedotykejte se sou€asné pacienta

a vodivych soucasti (napf. USB port)
nebo vodivych &asti skiiné
ventilatoru.

Dalsi zafizeni, ktera jsou pfipojena

k zdravotnickym elektrickym
zafizenim, musi splfovat pfislusné
normy IEC nebo ISO. VSechny
konfigurace musi splfhovat pozadavky
na zdravotnické elektrické systémy,
IEC 60601-1, ¢lanek 16.

Kdokoli pfipoji néjaké pfidavné
zafizeni k zdravotnickému
elektrickému pfistroji, vytvari tim
zdravotnicky systém, a je tedy
zodpovédny za to, Ze tento systém
splfiuje vSechny pozadavky na
zdravotnické elektrické systéemy.
Mistni zakony maji pfednost pfed
vySe uvedenymi pozadavky.

/\ UPOZORNENi

« NEZAKRYVEJTE ventilator ani jej
neumistujte tak, aby byl negativné
ovlivnén jeho provoz a vykonnost.
Aby nedo$lo k pripadnému poranéni
pacienta, NEBLOKUJTE otvory na
boku a na zadni strané ventilatoru.
Tyto otvory slouZi pro chladici vétrak
a jako sani cerstvého vzduchu do
ventilatoru.

.

Jakékoli udalosti tykajici se pfistroje,
které vedly k vaznému zranéni
pacienta, jeho umrti nebo

k potencialnimu ohrozeni vefejného
zdravi, je nutné hlasit vyrobci

a pfislusnym dfaddm.

Ventilator provadi automatickou
kompenzaci barometrického tlaku.

Vzhledem k zakladnimu pratoku
ventilatoru je vystup vydechovaného
plynu vétsi nez skutecny
vydechovany objem pacienta.

1.4.2 Elektrické ¢asti: napajeni
a baterie

/\ VAROVANi

» Ventilace se zastavi, jestlize se vybiji
baterie a neni pfipojen zadny externi
zdroj napajeni.

 Baterie mohou kontrolovat
a vymérovat pouze opravnéné
osoby.

» Zkontrolujte stav nabiti baterie pfed
ventilaci pacienta a pred odpojenim
ventilatoru kvdli transportu nebo
jinym ucelim.

« Je-li okolni teplota nad 43 °C, baterie
se nedobiji.

Cesky | 10101887/00



/\ UPOZORNENI

Chcete-li sou¢asné elektricky izolovat
elektrické okruhy ventilatoru od vSech
kontaktt primarniho zdroje napajeni,
odpojte napajeci kabel.

» Umistéte ventilator do mista, kde je
pfistupny sitovy zdroj napajeni.

» Pouze autorizovany servisni technik

smi vyménit napajeci kabel.

Indikace kapacity baterie je pouze

informativni. Aktualni Zivotnost

baterie zavisi na nastaveni
ventilatoru, stari baterie a na urovni
nabiti baterie. Pro zajisténi maximalni

Zivotnosti baterie ji udrzujte plné

nabitou a minimalizujte pocet upinych

vybiti.

* Pfi pferuSeni napdjeni pfistroj ulozi
posledni nastaveni, v€etné vSech
specifikovanych mezi alarmd. Po
opétovném pfipojeni ke zdroji
napajeni zac¢ne zafizeni znovu
ventilovat podle téchto ulozenych
nastaveni.

1.4.3 P¥ivod plynu

/\ UPOZORNENI

Pred pouZitim ventilatoru béhem
prepravy vzdy zkontrolujte stav
kyslikovych a vzduchovych tlakovych
lahvi nebo jinych zdrojd.

» Aby nedoSlo k poskozeni ventilatoru,
pfipojujte ho pouze ke zdroji Cistého,
suchého lékarského kysliku.

» Pokud se ventilator nepouziva,
odpojte vSechny plyny.
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1.4.4 Porty USB

/\ VAROVANI

» Aby se zabranilo vniknuti vody
béhem transportu ventilovaného
pacienta, musi byt port USB
ventilatoru zakryty.

Nepouzivejte port USB

k bezdratovému pfipojeni jakéhokoli
druhu.

Pred pouzitim portu USB se dotknéte
ventilatoru, aby se vybila pfipadna
staticka elektfina.

V jednom okamziku muze byt k portu
USB pfipojena pouze jedna polozka.
* Pamétoveé zafizeni musi byt
kompatibilni s verzi USB 1.1.
Jestlize odeberete disk USB pred
Uplnym pfenosem soubort, musite
vypnout a znovu zapnout ventilator,
aby se port USB resetoval.

K portu USB mohou byt pfipojeny
pouze nasledujici soucasti:

— Pasivni pamétova jednotka USB

- Informace o pfisluSenstvi
schvaleném spole¢nosti Hamilton
Medical vam sdéli autorizovany
zastupce
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1 Bezpecnostni informace

1.5 Nastaveni pro ventilaci
Tato ¢ast obsahuje nasledujici
bezpec€nostni informace:

» Dychaci okruhy pacienta, soucasti
a pfisluSenstvi

» Provedeni pfedprovoznich kontrol
a testovani

« Zvlhéovad
Nebulizace
¢ Mluvici ventil

1.5.1 Dychaci okruhy pacienta,
soucasti a pfislusenstvi

Kromé informaci uvedenych v této ¢asti
si peclivé prectéte informace
v Castech 1.3 a 1.4.

/\ VAROVANI

* Abyste zabranili kontaminaci pacienta
nebo ventilatoru, vzdy pouzivejte
antibakterialni filtr nebo filtr HMEF mezi
pacientem a inspiraénim portem.
Pokud neni pouzit zadny antibakterialni
filtr, vydechovany plyn muze
kontaminovat ventilator.

V prostfedi MRI s ventilatorem
pouzivejte pouze soucasti

a prislusenstvi bezpecné nebo
podminéné bezpecné pro MRI.
Zajistéte, aby vSechny ¢asti sady
dychaciho okruhu, véetné snimace
prutoku, zvihéovace a dalSiho
pfisluSenstvi a vdech ostatnich,
odpovidaly zamyslenému pouziti pro
cilovou kategorii pacient(.

Pfidani nastavcl nebo jinych
komponent/sestav do dychaciho
systému muze vést ke zméné
gradientu tlaku ve ventilatoru, coz
muZe negativné ovlivnit jeho vykon.
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« Ujistéte se, Ze je na vstupu vzduchu
instalovan filtr HEPA. Viz obr. 12-1.

U kazdého nového pacienta vzdy
pouzivejte novy nebo na dalSi pouziti
pfipraveny dychaci obvod, abyste
zabranili pfenosu kontaminace.

PFi ventilaci pravidelné kontrolujte filtr
dychaciho okruhu, zda nedoslo ke
zvySeni odporu a zablokovani.

.

.

Jakékoli antibakterialni filtry, filtry
HMEF nebo jiné pfisluSenstvi

v exspiracni vétvi dychaciho okruhu
mohou podstatné zvysit pritocny
odpor a zhorsit ventilaci.

PFi pridavani soucasti do sestav
dychacich okruhi Hamilton Medical
nepfekracujte hodnoty inspiracniho
a exspira¢niho odporu pro dychaci
systém ventilatoru, jak je
specifikovano v ¢asti 15.11 podle
pozadavkl normy ISO 80601-2-12.

Pfesnost méfeni tlaku a objemu
muZe byt ovlivnéna pouZitim
dychaciho okruhu s vysokym
odporem. Pfesnost byla testovana
pfistroji Hamilton Medical s dychacim
okruhem pro dospélé kat. ¢. 260144,
pro déti kat. ¢. 260189 a pro
novorozence kat. €. 151969.

» Hadicky snimace pritoku musi byt
pfichyceny pomoci dodanych
prichytek.
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1.5.2 Predprovozni kontrola a testy

/\ UPOZORNENI

* Abyste pfedesli pripadnému zranéni
pacienta, odpojte jej pred zahajenim
predprovoznich testu od ventilatoru
a pouZijte jiny zdroj ventilacni
podpory.

Abyste zajistili bezpecény provoz
ventilatoru, vZdy pred pouZitim
ventilatoru u pacienta provedte
predoperacni kontrolu.

Ventilator znovu pouZijte az po
provedeni potfebnych oprav a po
uspesném spinéni vsech testu.

Aby byla zajiSténa tésnost vSech
spoj dychaciho okruhu, provedte
test tésnosti vzdy, kdyz instalujete
obvod nebo zménite nékterou jeho
soucast.

Pokud neni shoda mezi vybranou
kategorii pacientl a pfipojenym
typem snimace pratoku, dojde

k selhani kalibrace. Ujistéte se, ze
pouzivate pro daného pacienta
spravny snimac pratoku.

1.5.3 Zvlhéovad

/\ VAROVANI

» Nez zaCnete pouzivat zvih¢ovac,
prectéte si jak Navod k pouziti, tak
i Navod k pouZiti pro dana
prisluSenstvi.

» Aby se zabranilo moznému zranéni
pacienta a poskozeni zafizeni,
nezapinejte zvihovac, dokud neni
spustén a sefizen pratok plynu.
Zvihcovac vypnéte pfed zastavenim
prutoku plynu.
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 Pridani nastavcu nebo jinych
komponent/sestav k pfipojenému
zvlh¢ovaci mlize vést ke zméné
gradientu tlaku ve ventilatoru, coz
muZe negativné ovlivnit jeho vykon.

 Pravidelné kontrolujte odlu¢ovace
vody a vétve dychaciho okruhu, zda
se v nich nehromadi voda. Podle
potfeby vyprazdnéte.

1.5.4 Nebulizace

/\ VAROVANI

» Nebulizace 1€kl maze vést k okluzi

a zvysit odpor pfipojeného
exspiracniho filtru nebo vymeéniku
vlhkosti a tepla (HMEF). U filtru proto
Casto kontrolujte, zda nedoSlo ke
zvySeni odporu nebo ucpani.
Nebulizator zapojte do inspirani
vétve dychaciho okruhu podle zasad
a postupu vasi instituce. Pfipojeni
nebulizatoru mezi snimac pratoku

a endotrachealni kanylu zvySuje
mrtvy prostor a zpGsobuje nespravné
méreni objemu.

* Pneumaticka nebulizace ovliviiuje
podavanou koncentraci kysliku.

/\ UPOZORNENi

Aby nedoslo k zalepeni exspiracniho
ventilu nebulizacnimi léky, pravidelné
kontrolujte a Cistéte nebo vymériujte
membranu exspiracniho ventilu a/nebo
exspiracni filtr.
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1 Bezpecnostni informace

» Pneumaticka nebulizace a nebulizace
pomoci systému Aerogen neni
v prostfedi MRI podporovana.

Pneumaticka nebulizace je zakazana:

— Béhem ventilace novorozencl
(v pfipadé potfeby pouzijte
nebulizator Aerogen')

- P¥i pouziti vysokopratokového
kysliku (HiFlowO,)

S pfistrojem HAMILTON-MR1
pouzivejte pouze schvélené
piezonebulizatory.

1.5.5 Mluvici ventil

/\ UPOZORNENI

Nenechavejte pacienta bez dozoru,
kdyz je aktivovana funkce mluviciho
ventilu (SpeakValve) a je k pacientovi
pfipojen miuvici ventil.

Je-li aktivovana kompatibilita:

— Ventilace s apnoickou zalohou je
deaktivovana. Jakmile se
kompatibilita vypne, ventilace

s apnoickou zalohou se vrati

k plvodnimu nastaveni.

— Nékteré meze alarmu se zméni

a nékteré alarmy jsou deaktivovany.
Podrobnosti jsou v ¢asti 11.7.4.

— Aplikuji se nékteré zmény na
monitorované parametry. Podrobnosti
jsou v casti 11.7.3.

"Neni k dispozici na viech trzich.
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1.6 Ventilace pacienta

Tato ¢ast obsahuje nasledujici
bezpecénostni informace:

 Specifikace pro nastaveni pacienta

* Ventilace novorozenct

» Apnoicka zaloha

» Neinvazivni ventilace

 Pouziti vysokopritokové kyslikové
lécby

1.6.1 Specifikace pro nastaveni
pacienta

/\ VAROVANI

» Je odpovédnosti Iékare zajistit, aby
byl ventilator vhodné nastaveny, a to
i kdyZ jsou pouzivany ,automatické”
funkce, jako je ASV nebo vychozi
nastaveni.

Aby se predeslo moznému zranéni
pacienta:

- Ujistéte se, Ze ventilator je
nastaven pro pfislu§nou kategorii
pacientl se spravnymi
komponentami dychaciho okruhu.

- U kazdé kategorie pacientl se
ujistéte, ze jste pro daného pacienta
zvolili spravné pohlavi a vySku
(Dospely/dité) nebo hmotnost
(Novorozenec). Spravné zadané
udaje pomahaji pfedejit hyper- nebo
hypoventilaci.

Ventilator je zafizeni s vysokym
pritokem, které muze pracovat

s pratoky nad 100 I/min a s vysokou
koncentraci kysliku.

Cesky | 10101887/00



1.6.2 Ventilace novorozencl

Kromé informaci uvedenych v této ¢asti
si peclivé prectéte informace v ¢astech
1.5a1.6.

/\ VAROVANI

U nedono$enych novorozenct muze
delSi aplikace vysoké koncentrace
kysliku zpUsobit trvalou slepotu nebo
plicni fibrézu. Pfi obohacovani
kyslikem budte obzvlasté obezretni.

/\ UPOZORNENI

* Ujistéte se, Ze na ventilatoru je
spravny typ exspiraéniho ventilu:
— Pokud pouZivéate novorozenecky
exspiracni ventil, ujistéte se, Ze je na
ventilatoru zvolena novorozenecka
kategorie pacientt. Nelze pouZivat
pro kategorii Dospély/dité.
— Pro novorozence musite pouZit
novorozenecky exspiracni ventil.

Pri stanoveni vhodného dechového
a minutového objemu musite
zohlednit mrtvy ventilacni prostor.
Umélé dychaci cesty (napf. Y spojka,
snimac pratoku, endotrachealni
kanyla) zvétsuji mrtvy prostor.
Pokud pouZivate aktivni zvlhéovani,
zabrante akumulaci vody ve snimaci
prutoku tim, Ze zajistite, aby byl
snimac pratoku umistén pod thlem
> 45° vuci podlaze. Prebyte¢na voda
mduZe ovlivnit méfeni snimace
pratoku

Hamilton Medical | HAMILTON-MR1 Uzivatelska pfirucka

Ventilace novorozencii 1
a vést k nepresnostem v dodavani

objemu, coz muze mit za nasledek
hypoventilaci.

L\&!

Pfi pfepinani mezi kategoriemi
pacientt Dospély/dité a Novorozenec
musite zkalibrovat snimac¢ pratoku

a provést test tésnosti.

1.6.2.1 Prace s rezimy nCPAP

» Vrezimech nCPAP a nCPAP-PC se
pfi zméné nastaveni kysliku nebo pfi
spusténi funkce obohaceni kyslikem
nastavi na dobu 60 s prutok na
hodnotu 10 I/min. Pak se pritok vrati
na své puvodni nastaveni.

Pfi pfechodu do reZzimd nCPAP

a zpétné z nich do jinych rezim( se
muZe objevit alarm Potfeba kalibrace
snimace pritoku.

V rezimu nCPAP neni k dispozici
apnoicka zaloha, detekce triggeru,
detekce rozpojeni dychaciho okruhu
ani méfeni objemu.
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1.6.3 Apnoicka zaloha

/\ UPOZORNENI

Doporucujeme aktivovat ventilaci

s apnoickou zéalohou, kdykoli zvolite
rezim, ktery umoZriuje spontanni
dychani. Apnoicka zaloha je ve
vychozim nastaveni aktivovana.

1.6.4 Neinvazivni ventilace

» Kdykoli pouzivate neinvazivni
ventilaci, z bezpe¢nostnich divodul
musite byt pfipraveni pacienta
intubovat a prejit na invazivni
ventilaci.

Pouzitim masky se mlze zvétsit
mrtvy prostor. Pfi neinvazivni
ventilaci vzdy dbejte pokyn( vyrobce
masky.

» Alarm Omezeni inspirovaného
objemu je v rezimech neinvazivni
ventilace vypnuty.

1.6.5 Pouziti vysokoprutokové
kyslikové lecby

/\ VAROVANI

» Pouzivejte pouze rozhrani uréena pro

vysokopruatokovou kyslikovou 1é€bu,
ktera pacientovi umozni vydechovat,
jako je napfiklad neokluzivni
vysokoprutokova nazalni kanyla,
trachealni adaptér nebo trachealni
maska. To je dllezité, protoZe pfi
vysokoprutokové kyslikové 1é¢bé
neni vydech pres exspiraéni ventil
mozny.
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 Zajistéte, aby systém ventilatoru pro
vedeni plynu nepfekrocil svou
pritokovou kapacitu. Pokud systém
prekro¢i svou pritokovou kapacitu,
muze to vést k ovlivnéni chodu jiného
zafizeni, které pouziva stejny zdroj
plynu.

Béhem vysokopritokové kyslikové
|éCby vZdy pouZivejte aktivni
zvih€ovani.

ZvihCovace nejsou kompatibilni

s MRI. V prostfedi MRI nepouzivejte
zvih€ovace, misto nich je tfeba pouzit
HMEF.

/\ UPOZORNENI

K dosaZzeni vysoké koncentrace Kysliku
v kratkém ¢asovém obdobi jsou na
zacatku terapie zapotrebi pritoky vy3si
nez 4 l/min.

1.7 Monitorovani a alarmy

/\ UPOZORNENI

* Aby nedo$lo k pripadnému poskozeni
pacienta, zkontrolujte pred pripojenim
pacienta k ventilatoru vhodné
nastaveni mezi alarma.

U ventilatoru HAMILTON-MR1 je
mozné funkci monitorovani kysliku
vypnout. V takovém pripadé se
ujistéte, Ze méate k dispozici

a aktivovany alternativni zpisob
monitorovani kysliku.

» Aby bylo zajisténo, Ze monitorovani
kysliku je vzdy plné funkcni, co
nejdrive nahradte opotfebovany nebo
chybéjici snimac¢ O, nebo pouZzijte
externi monitor, ktery odpovida
normé ISO 80601-2-55.
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* Ventilator HAMILTON-MR1 nema
slouzit jako komplexni monitor
vitalnich funkci pacienta u zafizeni na
podporu Zivota.

Pacienti pfipojeni k zafizeni na
podporu Zivota by méli byt
odpovidajicim zpusobem sledovani
kvalifikovanym zdravotnickym
personalem a vhodnym
monitorovacim zafizenim.

Ani pouziti monitorovaciho systému
s alarmy zcela nezaruéuje, ze
upozorni na vSechny pfipadné
poruchy, které mohou u ventilatoru
nastat.

Zpravy alarm( nemusi presné
stanovit dany problém; proto je nutné
klinické posouzeni situace.

V pribéhu mechanické ventilace se
doporuc€uje pouzivat pfidavné
nezavislé monitorovaci zafizeni.
Obsluha ventilatoru ma pinou
odpovédnost za spravnou ventilaci
pacienta a jeho bezpecnost ve vSech
situacich.

NepreruSujte zvukovy alarm, kdyz
nechavate pacienta bez dozoru.
Funkce Auto pro meze alarmu neni

dostupna béhem ventilace
novorozenc(.

1.8 Pouziti pojizdného stojanu

/\ VAROVANI

» Aby se zabranilo moznému zranéni
osob a poSkozeni zafizeni (v€etné
pfevraceni):

— Zabrzdéte kolecka pojizdného
stojanu s ventilatorem, kdyz stoji na
miste.

— Dbejte opatrnosti pfi prejizdéni
praht.

Aby se zabranilo nahodné nechténé
extubaci, zkontrolujte spoje
podpurného ramena s drzakem hadic
a v pfipadé potreby je zajistéte.
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1.9 Udrzba

Tato ¢ast obsahuje nasledujici
bezpecénostni informace:

« Udrzba, gisténi a dezinfekce
* Preventivni udrzba
* Snimac O,

1.9.1 Obecna udrzba, ¢isténi
a dezinfekce

/\ VAROVANI

* Pfiprava na dalSi pouziti
jednorazovych produktt Hamilton
Medical mize ovlivnit jejich vlastnosti
a vést ke zranéni pacienta. Napfiklad
zmény ve struktufe povrchu, ke
kterym mUze dojit pfi pfipravé na
dalsi pouziti, mohou vést ke zméné
odolnosti proti roztrzeni nebo pfimo
k prasknuti.

Zmeénéna struktura povrchu maze
navic vést napriklad k mikrobialni
agregaci spor, alergenu

a pyrogennich latek nebo k zvyseni
poctu uvolfovanych ¢astic v disledku
chemickych zmén ve vlastnostech
materialu.

Abyste snizili riziko vzajemné
kontaminace, pravidelné Cistéte

a vyménujte filtr vétraku. Podrobnosti
jsou v tabulce 12-4 a ¢asti 12.4.1.

Abyste zabranili vystaveni pacienta
sterilizacnim &inidlim a zabranili
predéasnému poskozeni dil,
sterilizujte tyto dily pouze technikami
doporu€enymi v kapitole 12

a v souvisejici Pfiru¢ce pripravy

k dal$imu pouZziti nebo v Navodu

k poutiti, které jsou dodavany

s kazdou soucasti.
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1 Bezpecnostni informace

» Spole¢nost Hamilton Medical
neprebira zadnou odpovédnost za
spravnost fungovani jednorazovych
produktll, pokud jsou uzivatelem
pouzivany opakované.

PFi manipulaci s bakterialnimi filtry
budte vzdy opatrni, abyste
minimalizovali riziko bakterialni
kontaminace nebo fyzického
poSkozeni. Pouzité filtry okamzité
zlikvidujte. Postupujte podle postupl
pro likvidaci platnych ve vasi
nemocnici.

PFed ¢isténim a dezinfekci vzdy
odpojte z elektrického proudu
zafizeni a veskeré prislusenstvi,
abyste predesli riziku drazu
elektrickym proudem.

/\ UPOZORNENI

« NEPOKOUSEJTE se sterilizovat
vnitini soucasti ventilatoru.

« NEPOKOUSEJTE se sterilizovat cely
pfistroj v ethylenoxidu (ETO).

» Nespravné koncentrace nebo doby
pusobeni sterilizacnich ¢inidel mohou
vést k bakterialni rezistenci.

» Abyste nezplsobili pfed¢asné

znehodnoceni nékterych soucasti,

ujistéte se, Ze se pfislusna chemicka
dezinfekce smi na dany dil pouzit. Po
kazdém pouZiti s pacientem pouZijte
pouze registrované/schvalené Cistici

a dezinfekcni roztoky, jak je uvedeno

v protokolu ve vasem zdravotnickém

zafizeni a podle doporuceni vyrobce

danych Ccisticich prostredku.

Vniknuti kapalin do ventilatoru miaze

vést k jeho poskozeni, stejné jako

ponoreni nékterych soucasti do
kapaliny.

Povrch ventilétoru NEPOLEVEJTE

Zadnou kapalinou.

Na povrchy pristroje
NEPOUZIVEJTE abrazivni materialy
(napf. ocelovou vinu i stfibrnou
leSténku), tvrdé kartace, Spic¢até
nastroje nebo drsné materialy.
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* Peclivé oplachnéte veskeré
komponenty, které prichazeji do
kontaktu s pacientem nebo dychacimi
cestami, abyste zajistili odstranéni
zbytku Cisticich/dezinfekcnich
prostredku.

Zbytky cisticich a dezinfekénich
prostfedki mohou zanechat skvrny
nebo jemné praskliny na nékterych
dilech, zejména na téch, které jsou
vystaveny vy$§im teplotam pri
sterilizaci v autoklavu.

.

Konkrétni informace o ¢isténi,
dezinfekci a sterilizaci v autoklavu
opakované pouzitelného pfislusenstvi
najdete v pfislusnych navodech
Prirucka pripravy k dalsimu pouziti

a Navod k pouZiti, které doprovazeji
jednotlivé komponenty.

1.9.2 Preventivni udrzba

» VVSechny soucasti vyjmuté ze zafizeni
likvidujte podle protokoll vasi
instituce. Postupuijte v souladu se
vSemi mistnimi i celostatnimi
legislativnimi predpisy tykajicimi se
ochrany zivotniho prostfedi, a to
zejména pii likvidaci elektronickych
zafizeni nebo jejich &asti (napf.
snimac O;).

Doporu¢ujeme dokumentovat
vSechny postupy udrzby.

Z&dna udrzba ani oprava pristroje
nesmi byt provadéna, pokud je na
pristroj napojen pacient.

Pokud nebyl pouzit zadny bakterialni
(inspiracni) filtr, musi byt zafizeni
povazovano za kontaminované

a musi byt pfedano k servisu.
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1.9.3 Snimac O,

/\ UPOZORNENI

Pokud snimac¢ O_ neni nainstalovany,
pouZijte externi monitor Kysliku
splriujici normu ISO 80601-2-55 pro
ovéreni, Ze se nastavena koncentrace
kysliku dostava k pacientovi. Dbejte na
to, aby byl port snimace O, zakryty
dodanym krytem.

* Vymérite snimac O, pouze za
originalni snima¢ O, Hamilton
Medical; Jinak nebude méfeni kysliku
fungovat a mohou se neustale
generovat alarmy souvisejici
s kyslikem.

» Aby se predeslo netésnostem uvnitf
ventilatoru, ujistéte se, Ze je vzdy
nainstalovan snimac¢ O,, a to
i v pfipadé, Ze pouzivate externi
monitor nebo je monitorovani kysliku
deaktivovano.

* V misté vzorkovani O, nesmi byt
pritomny zadné dalsi plyny, které by
ovlivitovaly méfeni plynu.

1.10 Servis a testovani

» Z dlivodu zajisténi radného provadéni
servisu a predejiti moznym uraziim smi
servis ventilatoru provadét pouze
autorizovani odbornici vyskoleni
spole€nosti Hamilton Medical za
pouziti informaci uvedenych v Servisni
pfirucce.
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Kromé toho musi byt veSkeré
pfisluSenstvi a pfistroje servisovany
pouze autorizovanymi odborniky
vyskolenymi spole€nosti Hamilton
Medical.

* \V/yrobce zodpovida za bezpecnost,
spolehlivost a vykonnost ventilatoru,
pouze kdyZ jsou spinény vSechny
nasledujici pozadavky:

— Sestaveni, Upravy, rozsifeni funkci,
sefizeni, modifikace, udrzbu a opravy
ventilatoru provadéji vyskolené osoby.

— Elektricka instalace sitového rozvodu
v mistnosti splfiiuje pfedepsané
poZadavky.

— Systém ventilatoru je pouzivan

v souladu s Uzivatelskou pfiruckou
ventilatoru.

— Nepokousejte se provadét jiné
servisni postupy nez ty, které jsou
uvedeny v Servisni pfirucce.

Pfi jakychkoli upravach hardwaru nebo
softwaru ventilatoru svévolné
provedenych bez vyslovného
pisemného schvaleni od spole¢nosti
Hamilton Medical ztraci uzivatel
automaticky zaruku a pfebira za
pFistroj plnou odpovédnost.
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