Konvence pouzité v této pfirucce

A VAROVAN{

VAROVANI upozorfiuje uzivatele na
moznost vazného ¢i smrtelného poranéni
nebo na jinou zavaZznou situaci vyvolanou
pouzitim ¢i chybnym zafizeni.

A\ UPOZORNENI

UPOZORNENI ddvd uZivateli na védomi
moZnost vzniku problému se zarizenim

v souvislosti s pouZitim nebo chybnym
pouZitim zarizeni, jako je nesprdvnad funkce
zarizeni, zavada na zarizeni, jeho poskozeni
Ci vznik skody na majetku.

POZNAMKA zddraziiuje obzvlasté dilezité
informace.

s Plati pouze v pripadé instalace
i doplriku pro novorozence.

e Nazvy tlacitek a zélozek jsou zobrazeny
tuénym pismem.

e Vtomto dokumentu nemusi schémata
obrazovky presné odpovidat tomu, co
vidite na displeji, v zavislosti na
nainstalovanych doplricich a vasem
pfesném modelu ventildtoru. Nazvy
oken a karet a jejich obecné umisténi
jsou v3ak stejné.

UzZivatelskd dokumentace
HAMILTON-C3

Chcete-li si stahnout nejnovéjsi verzi této
priruc¢ky nebo jinych dokumentd, navstivte
webovou stranku MyHamilton:

https://www.hamilton-medical.com/
MyHamilton

Informace k softwaru
HAMILTON-C3

Verze softwaru pro zafizeni HAMILTON-C3
je uvedena v okné Systém -> Informace.
Verze softwaru by méla souhlasit s verzi na
titulni strané této prirucky. Podrobnosti jsou
v ¢asti3.3.1.

Uréené pouziti

Ventildtor HAMILTON-C3 je urcen pro
ventilacni pretlakovou podporu dospélych
a déti, volitelné i kojenc( a novorozencd.

Hlavni oblasti vyuZiti:

¢ Na oddéleni intenzivni péce, na oddéleni
intermediarni péce, na urgentnim
pfijmu, v nemocnici pro akutni
dlouhodobou péci nebo na
pooperaénim pokoji

e Pri pfevozu ventilovanych pacientt
v ramci nemocnice

Ventildtor HAMILTON-C3 je zdravotnicky
prostiedek, ktery mohou pouzivat pouze
kvalifikované, fadné vyskolené osoby podle
pokynu lékafe a v rdmci omezeni danych
technickymi parametry ventilatoru.

A\ VAROVAN{

o (Pouze USA): INTELLIVENT-ASV neni
dostupny v USA.

* (Pouze USA): Vysokopratokova kyslikova
|é¢ba neni dostupnd v USA.
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A\ UPOZORNENI

(Pouze USA): Podle federdlniho zdkona smi
byt tento pristroj proddvdn pouze na pokyn
nebo na objedndvku lékare.

Obecna upozornéni a poznamky

A\ VAROVANI

Je zakazano provadét modifikace zarizeni.

Obecné poznamky k provozu

e Pristroj Ize soucasné pouZivat jen
u jednoho pacienta.

e Dalsiinformace o instalaci
zdravotnického zafizenf a dalsi technické
informace jsou uvedeny v Servisni
prirucce.

e Jestlize je néktera soucast ventilatoru
viditelné poskozena, nepouzivejte jej. Je
vyzadovan servis technikem.

e Pristroj je uren pro ventilaci osob
v rozsahu od novorozencl s hmotnosti
0,2 az 30 kg, déti od télesné vysky 30 cm
(3 kg idedlni télesné hmotnosti) po
dospélé pacienty aZz do télesné vysky
250 cm (139 kg idealni télesné
hmotnosti). Minimalni dodavany
dechovy objem je 20 ml pro
dospélé/déti a 2 ml pro novorozence.

e Obrazovky uvedené v této pfirucce
nemusi vidy pfesné souhlasit s tim, co
vidite na svém ventildtoru.

e Pred pouzitim ventildtoru u pacienta se
dikladné seznamte s touto pFiruckou.

¢ Nedotykejte se soucasné vodivych
soucasti (napfiklad portu USB) nebo
vodivych ¢asti skiiné ventilatoru
a pacienta.

e Polozky zobrazené jen jako silueta
nejsou aktivni, a nelze je proto zvolit.

Pomlcky zobrazené misto
monitorovanych hodnot znamenaji, ze
dosud nejsou dostupné platné udaje,
nebo se neuplatnuji.

Jestlize néktery ovladaci prvek
ventilatoru nereaguje, i kdyz ho
dotykem nebo oto¢nym knoflikem
zvolite, znamena to, zZe tato funkce neni
v daném okamziku aktivni, nebo ji
ventilator viibec nema zabudovanou.

Monitorovani a alarmy

Ventilator HAMILTON-C3 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 pouZziti
monitorovaciho systému s alarmy zcela
nezarucuje, Ze upozorni na vsechny
pfipadné poruchy, které mohou

u ventilatoru nastat. Alarmové zpravy
nemuseji presné stanovit problém,
proto je nutné klinické posouzeni
situace.

PFi pouziti tohoto ventilatoru je tfeba
vzdy mit k dispozici ndhradni prostfedek
na ventilaci. Pokud je u ventilatoru
zjisténa zavada nebo jsou pochybnosti
o jeho funkcich na podporu zivota,
odpojte ventilator HAMILTON-C3 od
pacienta a okamZité spustte ventilaci
takovym zafizenim (napriklad
resuscitaénim vakem), pomoci PEEP
a/nebo zvy$ené koncentrace kysliku, je-
li to vhodné. Ventilator se pak nesmi
pouzivat v klinické praxi a musi byt
zkontrolovan kvalifikovanym servisnim
technikem spolecnosti Hamilton
Medical.

V pribéhu mechanické ventilace se
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doporucuje pouzivat pfidavné nezavislé
monitorovaci zatizeni. Obsluha
ventildtoru musi i nadale zachovavat
plnou odpovédnost za spravnou
ventilaci a bezpecnost pacienta ve vsech
situacich.

Jestlize ponechate pacienta bez dozoru,
nevypinejte zvukovy alarm.
NepouZivejte vydechovy port
exspiracniho ventilu pro ucely
spirometrie. Vlivem kontinudlniho
zakladniho pritoku pristroje
HAMILTON-C3 je objem vystupnich
plyn( vétsi, nez je vydechovany objem
pacienta.

Nestavte na ventilator Zadné nadoby

s kapalinami. Jestlize zatece do
ventilatoru néjaka kapalina, hrozi riziko
urazu elektrickym proudem nebo
pozaru.

Pozar a dalsi nebezpeci

Abyste snizili riziko poZzaru nebo
vybuchu, neumistujte ventilator do
hoflavého nebo vybusného prostredi
(napfiklad do okoli hoflavych anestetik
nebo jinych zdrojl zapaleni) nebo do
nedostatecné vétranych prostor.
Nepouzivejte u ventilatoru Zadné
predméty zneciSténé olejem nebo
vazelinou. Stlaceny kyslik mizZe spolu
s hotlavymi latkami vyvolat spontanni
vybuch.

Abyste minimalizovali riziko pozaru,
nepouzivejte tlakové plynové hadice,
které jsou poskozené nebo znecisténé
hoflavou latkou, jako jsou mazaci tuky
a oleje.

Ventildtor HAMILTON-C3 Ize pouzivat
v prostfedi obohaceném kyslikem. Pro
sniZeni rizika poZaru pouZivejte pouze
dychaci okruhy urcené pro pouziti

v prostfedi obohaceném kyslikem.
NepouZivejte antistatické ani elektricky
vodivé spojovaci hadice.

V pfipadé pozaru neprodlené zajistéte
nahradni ventilaci pacienta, ventilator
vypnéte a odpojte jej od pfivoda plyn(
a elektrického napajeni.

Nepoutzivejte ventildtor s poskozenym
pfivodnim kabelem primarniho
napajeni.

Abyste vyloucili unaseni toxickych latek
do pacientského dychaciho okruhu,
pouzivejte k ventilaci pacienta 100%
kyslik.

Servis a testovani

Aby byl zajistén fadny servis a aby se
zabranilo moznému fyzickému zranéni,
mél by udrzbu ventilatoru provadét
pouze autorizovany servisni personal
spolecnosti Hamilton Medical.

Kvali snizeni rizika drazu elektrickym
proudem odpojte pred udrzbou nejprve
ventilator od elektrické napajeci sité.
Uvédomte si, Ze napajeni z baterie trva
i po odpojeni sité. Uvédomte si, Ze i po
vypnuti hlavniho vypinace zlstanou
nékteré ¢asti ventilatoru pod napétim.
Nepokousejte se provadét jiné servisni
postupy, nez jaké jsou uvedeny

v servisni pfirucce.

Pouzivejte pouze nahradni dily
dodavané spolecnosti Hamilton
Medical.

Pfi jakychkoli upravach hardwaru nebo
softwaru ventildtoru svévolné
provedenych bez vyslovného pisemného
schvdéleni od spolec¢nosti Hamilton
Medical ztraci uzivatel automaticky
zaruku a prebird za pfistroj plnou
odpovédnost.

Program preventivnich prohlidek
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pozaduje celkovy servis po 5 000
provoznich hodinach nebo jednou
ro¢né, podle toho, co nastane dfive.

e Abyste zajistili bezpecny provoz
ventildtoru, vidy pred pouzitim
ventilatoru u pacienta provedte
predprovozni kontrolu. Jestlize
ventildtor nékterym testem neprojde,

odstavte ho ihned z klinického vyuZivani.

Ventildtor znovu poufZijte aZz po
provedeni potrebnych oprav a po
Uspésném splnéni vsech testd.

e Vyrobce zodpovida za bezpecnost,
spolehlivost a vykonnost ventilatoru,
pouze kdyz jsou spInény vSechny
nasledujici pozadavky:

— Sestaveni, Upravy, rozsireni funkci,
udrzbu a opravy ventilatoru provadéji
vyskolené osoby.

— Elektrickd instalace sitového rozvodu
v mistnosti spliiuje pfedepsané
pozadavky.

— Ventilator je provozovén v souladu
s touto uZivatelskou pfiruckou.

Elektromagneticka susceptibilita

624895). Pfenosné a mobilni

vysokofrekvencni komunikacni zafizeni
muze ovlivnit ventilator HAMILTON-C3
a veskeré |ékarské elektrické vybaveni.

Obecné normy a certifikace

Tam, kde jsou uvedeny normy, ventilator
HAMILTON-C3 vyhovuje verzim uvedenym
v tabulce 1.

A VAROVAN{

NEBEZPECi PRO MR. Uchovavejte mimo
dosah zafizeni pro zobrazovani
magnetickou rezonanci (MRI). HAMILTON-
C3 predstavuje pro pacienta, zdravotnicky
personal nebo jiné osoby v MRI prostredi
nepfijatelné riziko.

Tabulka 1 Normy a certifikace, platné verze
IEC 60601-1:2005/A1:2012

ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R)2012
CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:14

IEC 60601-1-2:2007

1SO 80601-2-12:2011 + opr.:2011

1SO 80601-2-55:2011

IEC 61000-3-2:2005

IEC 61000-3-3:2008

IEC 61000-4-2:2008

IEC 61000-4-3:2006 +
A1:2007+A2:2010

IEC 61000-4-4:2004

IEC 61000-4-5:2005

IEC 61000-4-
6:2003+A1:2004+A2:2006

IEC 61000-4-8:2009

IEC 61000-4-11:2004

Ventildtor HAMILTON-C3 splfiuje normu IEC
60601-1-2 EMC pro elektromagnetickou
kompatibilitu. Ventilator HAMILTON-C3
vyZaduje zvlastni opatfeni tykajici se EMC

a musi byt nainstalovan a uveden do
provozu podle pokynd o EMC uvedenych

v prohlasenich EMC HAMILTON-C3 (kat. €.

ENI1SO 5359:2008 + A1: 2011

EN ISO 13485:2012/AC:2012

IEC 60950-1:2005 + AMD1:2009 +
AMD2:20013
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Tabulka 1 Normy a certifikace, platné verze Rok V\'/roby
ISO 15883-1:2006+A1:2014

Rok vyroby ventilatoru HAMILTON-C3 je

ISO 15883-2:2006 uveden na vyrobnim 3titku ventilagni

ISO 15883-3: 2006 jednotky.
ISO 15883-4:2008

ISO 11607-1: 2006 + AMD1:2014

EN 1SO 9001:2008

EN ISO 5356-1:2004

ISO 4135:2001

Dalsi informace jsou uvedeny v ¢asti A.11.

Mérné jednotky

Tato pfirucka udava tlak v cmH,0 a délku
vecm.

Na ventilatoru HAMILTON-C3 jsou tlaky
uvedeny v cmH,0, mbarech nebo hPa.
nékteré instituce pouzivaji hektopascaly
(hPa). Jelikoz 1 mbar odpovida 1 hPa, coZ se
rovna 1,016 cmH,0, Ize tyto jednotky
zaménovat. Délka je uvddéna v cm nebo
palcich.

Likvidace

VSechny dily vyjmuté ze zafizeni musi byt
povaZovany za kontaminované a predstavuji
riziko infekce. VSechny soucasti vyjmuté ze
zarizeni likvidujte podle protokolu vasi
instituce. DodrzZujte vSechny mistni, statni

a federalni predpisy tykajici se ochrany
Zivotniho prostiedi, zejména pfi likvidaci
elektronického zafizeni nebo jeho ¢asti
(napfiklad kyslikovy ¢lanek, baterii).
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