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1 Bezpecnostni informace

1.1 Prehled

Tato &ast obsahuje bezpecnostni infor-
mace souvisejici s nastavenim, provo-
zem a servisem systému HAMILTON-
HF90. Je navrzen k pouziti v kombinaci
s podrobnymi informacemi o pouZzitf
uvedenymi v dalsi &asti pfirucky.

Peclivé si prostudujte celou tuto ¢ast
vénovanou bezpecnosti, neZ prostfedek
nastavite a nez jej uvedete do provozu.

Pfed pouzitim prostfedku si tento navod
k pouziti prostuduijte.

PFed pouZitim si rovnéz prostudujte
navod k pouziti dodavany se vSemi
prostfedky a pfislusenstvim pouZivanymi
s timto terapeutickym prostfedkem.

Pokud mate jakékoli otazky tykajici se
informaci v této pfirucce, kontaktujte
zastupce spolec¢nosti Hamilton Medical
nebo technicky servisni personal.

/N\ UPOZORNENT
(Pouze pro Spojené stdty americké):
Federdini zdkon vyhrazuje prdvo na

prodej nebo objedndvku zafizeni pouze
lékarim.
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Zamyslené pouziti, indikace a kontraindikace pouziti

1.2 Zamyslené pouziti, indikace
a kontraindikace pouziti

Tabulka 1-1. Informace o zamysleném pouZiti vysokopratokového terapeutického
prostfedku HAMILTON-HF90

Kategorie Popis

Zamysleny UCel / zamy3lené  Systém HAMILTON-HF90 je urcen k zajistovani konti-
pouzitf nualniho prisunu zahtatych a zvihéenych dychacich plynG
spontanné dychajicim pacientdim.

Zamysleny pacient / cilova Systém HAMILTON-HF90 je urcen k pouZziti u novorozenych,
skupina pediatrickych a dospélych pacient.

Zamysleny uzivatel / skupina  Systém HAMILTON-HF90 je zdravotnicky prostredek urceny

uzivatel( k pouziti kvalifikovanymi a prislusné vyskolenymi
zdravotnickymi pracovniky dle pokynt Iékare a v ramci limitQ
uvedenych technickych specifikaci.

Zamyslené prostredi pouziti e Zdravotnicka pracovisté

o Béhem prevozu a mobilizace pacientl v rdmci
zdravotnickych pracovist

Indikace Podpora respiracni insuficience a uspokojenf potfeby
kysliku.
Kontraindikace VysokoprUtokové kyslikovéa terapie (HFOT) nesmi oddalit

nutna okamzita endotrachedlni intubace. To mlze
zahrnovat pacienty s potfebou ochrany dychacich cest.

Terapie HFOT rovnéz neni vhodna v nasledujicich pripa-
dech:

o Atrézie choan

o Centralni spankova apnoe

Omezenf Z4dné

Hamilton Medical | Navod k obsluze systému HAMILTON-HF90
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1 Bezpecnostni informace

Tabulka 1-2. Informace o zamy3leném pouziti voziku HAMILTON-HF90

Kategorie Popis

Zamysleny Ucel / zamyslené  Vozik HAMILTON-HF90 ma zajistit mobilitu systému
pouzitf HAMILTON-HF90 ve zdravotnickych zafizenich.

Zamysleny pacient / cilova Stejné jako HAMILTON-HF90.
skupina

Zamysleny uzivatel / skupina  Stejné jako HAMILTON-HF90.
uzivatell

Zamyslené prostredi pouziti  Stejné jako HAMILTON-HF90.

Indikace Nerelevantni.
Kontraindikace Nerelevantni.
Omezeni Nerelevantni.
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1.3 Bezpecnostni informace
o elektromagnetické citlivosti

/\ VAROVANI

o NEDEFIBRILUJTE pacienta, ktery je
pripojen k systému HAMILTON-HF90.
VZdy odpojte pacienta od zafizeni,
sejméte kyslikovou masku nebo
nosnf kanylu a umistéte zafizenf
a vsechny soucasti nejméné jeden
(1) metr od defibrilacnich elektrod.
Pouzitf prilnavych defibrilacnich
elektrod (namfsto ru¢né drzenych)
mUZe pomoci snizit riziko jiskFent.

o NEBEZPECNE V PROSTREDI MR.
Udrzujte v dostatecné vzdalenosti
od zobrazovaciho systému magne-
tické rezonance (MR). Systém
HAMILTON-HF90 predstavuje v pro-
stredi MR neprijatelné riziko pro
pacienta, zdravotniky i dalsi osoby.

o Funkce terapeutického prostredku
mUze byt narusena provozem vyso-
kofrekvencniho chirurgického vyba-
veni, mikrovinami, kratkymi vinami
nebo silnymi magnetickymi poli
v tésné blizkosti.

o Abyste zabranili zvySeni emisi,
snizeni odolnosti nebo preruseni
provozu systému HAMILTON-HF90
Ci jeho pfislusenstvi, pouzivejte
vyhradné pfislusenstvi a kabely
vyslovné uvedené v této prirucce
nebo e-katalogu Hamilton Medical.

o Pouzitl prislusenstvi, vodicd
a kabell jinych nez specifikovanych
spole¢nosti Hamilton Medical m&ze
vést ke zvySeni elektromagnetickych
emisi nebo snizeni elektromagne-
tické odolnosti tohoto vybaveni
a mdze mit za nasledek nespravny
provoz.

o Dodrzujte bezpelnostni opatreni
pro elektrostaticky vyboj (ESD)
a elektromagnetické ruseni (EMI),
a to jak z hlediska plsobeni
smérem z terapeutického
prostfedku a jakychkoli pfipojenych
prostredkl a pfislusenstvi, tak
smérem k nim.

e Prenosné vysokofrekvencni (VF)
komunikacni vybaveni, v€etné peri-
fernich zafizeni, jako jsou napr.
anténové kabely a externi antény, je
treba umistit do vzdalenosti nej-
méné 30 cm od jakékoli Casti
prostredku v€etné vyrobcem spe-
cifikovanych kabeld. V opa¢ném pii-
padé maze dojit ke snizeni vykonu
tohoto zafizen.

o Dle emisnich charakteristik je toto
zarizeni vhodné k pouZiti v pramys-
lovych oblastech a nemocnicich
(norma CISPR 11, tfida A). Pri
pouziti v obytném prostredi (pro
které je za normalnich okolnosti
vyzadovana norma CISPR 11,
trida B) toto zarizeni nemusi
zajistovat adekvatni ochranu vici
vysokofrekvencnim komunikacnim
sluzbam. Ze strany uzivatele mohou
byt nutna napravna opatfeni jako
napr. pfemisténi zafizeni nebo
zména jeho orientace.

Hamilton Medical | Navod k obsluze systému HAMILTON-HF90
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1 Bezpecnostni informace

POZNAMKA

o Systém HAMILTON-HF90 vyzaduje
zvlastni bezpecnostni opatfenti
tykajici se elektromagnetické
kompatibility (EMC) a je nutné jej
instalovat a uvadét do provozu dle
informaci EMC uvedenych v Pro-
hldsenich o EMC pro systém HAMIL-
TON-HF90.

e Pfenosné a mobilni VF komunikacni
vybaveni mlze ovlivnit systém
HAMILTON-HF90 i veskeré
zdravotnické vybaven.

1.4 Bezpelnostniinformace
o elektrickém napdjeni a bateriich

Podrobné informace o napajenti
a pouZiti baterie naleznete v ¢astech 3.2
a3’

/\ VAROVANT{

e Terapeuticky prostfedek neni chra-
nén proti vlivu vyboje srde¢niho
defibrilatoru.

o Systém HAMILTON-HF90 nevyZaduje
ochranné uzemnéni, protoze se na
zakladé klasifikace dle normy
IEC 60601-1 jedna o prostfedek
tridy IL

o Napdjeci kabel prostfedku pfipo-
jujte pouze k primarnim zdrojim
napajeni. Nepfipojujte napajeci
kabel k prodluzovacimu kabelu ani
k napdjecimu panelu s vice zasuv-
kami.

o NepouZivejte, pokud je napajeci
kabel poskozen.

L[]

K pfipojeni systému HAMILTON-
HF90 k primarnimu zdroji napajenf
pouzivejte pouze origindlni napajeci
kabel dodany s timto prostredkem.
Zabrante kontaktu napajeciho
kabelu s topnou deskou.

Pokud dojde k vypadku napajeni
nebo odpojeni od primarniho
zdroje napdjeni v momenté, kdy
neni pfipojena baterie, terapie se
zastavl a prostredek vyda piskavy
zvuk. Thned jej vypnéte a zkont-
rolujte, zdali je napéti spravné.
Pokud se baterie vybije nebo ji
vyjmete a neni pfipojen externi
zdroj napajent, terapie se zastavi.

Pouzivejte sponu slouZici k upnuti
napajeciho kabelu k prostredku, aby
se napajeci kabel nemohl odpoijit.

Provadéjte pravidelnou kontrolu
nebo vyménu baterie.

Pred zahajenim terapie a pred
odpojenim prostfedku z dlvodu
prepravy zkontrolujte nabiti bate-
rie.”

Baterie se nebude nabijet, pokud je
okolni teplota vy3si nez 40 °C.

o Nepripojujte pristroj k baterii aku-

muldtorového invalidniho voziku,
pokud takové spojeni neni uvedeno
v ndvodu k pouZiti pFistroje ¢i voziku,
jelikoz by mohlo dojit k narusent
funkce pfistroje a naslednému
ohroZeni zdravi pacienta.

' Jak uvadf zamyslené pouZiti, preprava pacienta pripojeného k systému HAMILTON-HF90 je povolena pouze v rdmci
nemocnice. Pfeprava pacienttl mezi zdravotnickymi pracovisti NENI podporovana.

22
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Bezpecnostni informace pro pfipad poZaru a jinych nebezpeci 1

1.5 Bezpecnostni informace pro
pfipad pozaru a jinych nebezpeci

POZNAMKA

e Postavte prostredek na misto, kde
je dostupny primarni zdroj napajent.
o Napdjeci kabel smi vyménovat

Pokyny k pouZiti prostfedku naleznete
v kapitole 3 a dalSich ¢astech této

pouze autorizovany servisni per- prirucky.
sonal.
o Indikace Zivotnosti baterie jsou & VAROVANT

priblizné. Skutecna Zivotnost baterie
zavisi na nastaven| terapie, véku
baterie a Urovni nabiti baterie.
Maximalni Zivotnost baterie zajistite
udrzovanim plné drovné nabiti

a minimalizaci poctu kompletnich
vybitl.

Po preruseni napajeni uloZi zafizen{
posledni nastaveni, v€etné specifi-
kovanych limitd alarm@. Po opé-
tovném pripojeni ke zdroji napajenf
bude prostredek pokracovat

v terapii s témito uloZzenymi nasta-
venimi.

Nevystavujte baterie mechanickym
razdm.

Nevystavujte baterie teplu ani ohni.
Neskladujte je v dosahu pfimého
slune¢niho zaren.

Kdyz je prostfedek provozovan bez
baterie, musi byt pfipojen k pri-
marnimu zdroji napajeni (AC).

o Jakékoli zminéné zafizeni je zakd-
zdno pouzivat s hoFlavymi plyny
nebo anestetickymi pfipravky ci
v nedostatecné vétranych
oblastech. Nebezpeli pozaru!

o NepouZivejte v blizkosti otevieného
ohné. Nebezpedi pozarul!

o Kdyz prostfedek nepouZivate,
vypnéte jej. SniZite tim riziko
pozaru.

e Priobohacovani kyslikem v ramci
kyslikové terapie existuje riziko
pozaru. PFistroj ani jeho
pfislusenstvi nepouzivejte v blizkosti
jisker ¢i otevieného ohné.

e Pripouzivani prostredku je zakd-
zdno koufit.

Pokud pacient hodla koufit, musi

tak init v jiné mistnosti nebo
prostifedek alespon 10 minut pred

koufenim vypnout.

o Prostfedek nesmi byt pouzivan
s heliem nebo smésmi helia.

o NepouZivejte prostredek s jakymkoli
vybavenim nebo vysokotlakymi ply-
novymi hadicemi vykazujicimi opo-
tfebeni nebo kontaminaci olejem ¢i
mazivem.

o Z4dné ¢asti pristroje nepromaza-

vejte, aby se nezvysilo riziko pozaru.

o Vysokotlaky kyslik spolu s horlavymi
zdroji by mohl zpdsobit spontanni
vybuchy.

Hamilton Medical | Navod k obsluze systému HAMILTON-HF90
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Bezpecnostni informace

o V pfipadé pozaru okamzité zajistéte

nahradnfi terapii a prostfedek
vypnéte a odpojte od zdroje plynu
a elektrického napdjent.

o NepouZivejte v pfipadé poskozeni
primérnich napéjecich kabell.

1.6 Bezpelnostniinformace
0 nastaveni a provozu

Tato &ast obsahuje bezpecnostni infor-
mace tykajici se nasledujicich témat:

e nastaveni a provoz,

e privod plynu,

e porty USB.

Informace o nastaveni prostredku
naleznete v kapitole 3. Informace

o provozu prostredku uvadi kapitoly
4a5.

1.6.1 Bezpecnostni informace
0 nastaveni a provozu

Podrobnosti o nastaveni a provozu
prostfedku naleznete v kapitolach
3-4.3.

24

/\ VAROVAN(

e Domaci pouziti systému HAMILTON-
HF90 NENI podporovéno. Je povo-
leno jej pouzivat pouze dle spe-
cifikaci v Zamysleném pouZiti (Cast
1.2).

o Jakékoli dalsi vybaveni pFipojované
ke zdravotnickému elektrickému
pfistroji musi splfovat prislusné
normy IEC nebo ISO. VeSkeré
konfigurace musi splfovat poza-
davky na zdravotnické elektrické
systémy, IEC 60601-1, dolozka 16.

Osoby pripojujici dalsi vybaveni ke
zdravotnickému elektrickému
pfistroji konfiguruji zdravotnicky
systém a nesou zodpovédnost za
zajisténi shody tohoto systému

s pozadavky, které se na
zdravotnické elektrické systémy
vztahuji. Mistni zakony jsou nadra-
zené vyse specifikovanym poza-
davklm.

Pouzitf tohoto vybaveni je v jakykoli
moment omezeno na jednoho
pacienta.

Viysokoprdtokovy rezim tohoto
pfistroje je vhodny pouze pro
spontanné dychajici pacienty.
Modifikace zafizenf a veskerého
prislusenstvi nejsou povoleny.

Prostredek musi byt umistén na
vodorovném a hladkém povrchu,
aby nehrozilo, Ze se prevrhne a pos-
kod.

Pokud jej uloZite do voziku,
ddkladné jej upevnéte pomoci upi-
nacfho drzaku.

Pred pouzitim prostredku

u pacienta zkontrolujte, Ze je
souprava dychaciho okruhu
spravné pripojena.

NepouZivejte prostifedek v nad-
mofrské vysce nad 4000 m nebo
mimo teplotni rozmezi 18 °C az

30 °C. Pouziti terapeutického
prostredku ve vyssi nadmorské
vysce nebo mimo dané teplotni roz-
mezi mdze ovlivnit kvalitu terapie
nebo zplsobit pacientovi Gjmu na
zdravi.

Nespravné nastaveni mze pacien-
tovi zpUsobit Ujmu na zdravi.

o V pfipadé alergickych reakci pfi-

jmeéte dalsi bezpecnostni opatfent.

Ceétina | 10108396/00



Pravidelné kontrolujte, zda

v dychacim okruhu nedochazi ke
kondenzaci, a v pfipadé potreby jej
vypustte.

Zvih¢ovaci vykon zafizeni mlze byt
snizen, je-li soucasné pouzivan

i nebulizator.

Bezpecnostni informace o nastaveni a provozu 1

o Pokud prostrfedek pouzijete se

zdrojem plynu, ktery plyn ohfiva na
teplotu vyssi nez 30 °C, zvlih¢ovani
nemusf byt dostatecné ucinné

a hrozf zavazné zhorseni
zdravotniho stavu pacienta.

Nedotykejte se horké desky ani
spodni asti zvlhcovaci komory. Tyto
povrchy mohou dosahnout teploty

/N\ UPOZORNENI

o Prostredek okamZité po zapnuti zacne

az 90 °C a vyzaruji teplo.

Pouzivejte pouze dily a pfislusenstvi
specifikované v kapitole 8 a v e-
katalogu vyrobk{ nebo dily

a prislusenstvi specifikované jako
kompatibilni s timto prostfedkem.
Timto zpUsobem zajistite adekvatni
terapii, zabranite problémdm

s vykonem a neohrozite platnost
zaruky.

Pokud byste k prostredku pripojili
nasadce nebo jiné dily ¢i sestavy,
které nejsou uvedeny v tomto
ndvodu k pouZiti, mohlo by dojit

k narusenf funkéni zpdsobilosti
prostifedku a k poranénf pacienta.

Prostredek, jeho soucasti

a prislusenstvi pouzivejte vyhradné
v souladu se zamyslenym pouzitim
a popisem v pfislusném ndvodu

k pouZiti.

Prostredek nesmi byt pouzivan

v hyperbarické komore.

Nedotykejte se soucasné vodivych
soudasti (napf. portu USB) nebo
vodivych dild krytu prostiedku

a pacienta.

Prostredek pravidelné kontrolujte.
Pokud se néktera ¢ast prostredku
poskodi, nepouZivejte jej. V takovém
pfipadé je nutny technicky servis.
Ujistéte se, Ze pFipojené soucasti
jsou také neposkozené.

Hamilton Medical | Navod k obsluze systému HAMILTON-HF90

poskytovat vysokoprutokovou kysli-
kovou terapii. Kategorii pacienta
nastavi podle pripojené soupravy
dychaciho okruhu.

- Pokud je kategorie pacienta stejnd
jako pri predchozi terapeutické relaci,
zlstanou v prostredku nastaveny
stejné hodnoty parametr Pritok

a Teplota.

- Pokud se kategorie pacienta zmé-
nila, prostfedek pouZije vychozi
nastaveni.

Pred pouZitim zkontrolujte, zda
souprava dychaciho okruhu neni pos-
kozena. Pokud vykazuje zndmky pos-
kozeni, zlikvidujte ji.

Zahrivaci prvek a topné drdty se
automaticky zapinaji, kdyZ jsou
zvih¢ovaci komora a dychaci okruhy
sprdvné nainstalovdny a prostredek
je zapnuty.

Pokud jsou hodnoty okolni teploty Ci
teploty vstupu plynu a/nebo rychlosti
pratoku mimo doporucované roz-
mezi, nemusi byt dosaZeno fyziolo-
gickych hladin vihkosti.
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Bezpecnostni informace

POZNAMKA

e Pred odpojenim od primarniho
napajeni prostredek vypnéte.

o NEBLOKUJTE otvory na boku
prostiedku, aby nedoslo k Ujmé na
zdravi pacienta. Tyto otvory jsou
priduchy pro privod cerstvého
vzduchu a chladici ventilator.

e Je mozné, Ze prostredek je pfipojen

ke zdroji napajenti, i kdyz tlacitko
napajeni nesviti.
e Jemna kondenzace ve spojitosti

s dychanim (zamlzenf) ve vétvi nebo

ohebné hadici znaci, ze dochazi
k zadoucimu zvlihcovani.

o Vymérite produkt v souladu
s nemocni¢nimi postupy pro pre-

venci vzniku infekci nebo v zavislosti

na sekretech pacienta a nebulizaci
[éciva.

e Prostredek zajistuje automatickou
kompenzaci barometrického tlaku.

e Jakykoli incident souvisejici s timto

prostfedkem, ktery povede k zavaz-
nému poranéni pacienta, jeho umrti

nebo potencidlni hrozbé pro
verejné zdravi, je nutné nahlasit
vyrobci a relevantnim dradd@im.

1.6.2 Bezpecnostni informace
o privodu plynu

Informace o pfipojeni naleznete v ¢asti
3.3. Specifikace jsou uvedeny v ¢asti 9.4.

/\ VAROVAN(

o Systém HAMILTON-HF90 pfipojujte
pouze k privoddm kysliku, které
jsou v souladu s normou
ISO 7396-1:2016 a zménou
A1:2017.

e Obsluha musi ovérit, Ze je zdroj
kysliku kompatibilni se jmenovitymi
hodnotami rozmezf tlaku, rychlosti
pritoku a koncentrace kysliku, které
jsou vyznacené na pristroji
a v tomto ndvodu k pouZiti (¢ast 9.4).
NedodrZenf téchto omezeni muze
vést k naruseni funkce pfistroje ¢i
potrubnich rozvod(l a naslednému
vaznému zhorseni zdravotniho
stavu pacienta.

o Pouzivan( kyslikovych koncentratord
neni povoleno.

e Ke vstupu ur¢enému pro privod
kysliku nepripojujte zdroj oxidu dus-
natého. Prostfedek nesmi byt pouzi-
van s oxidem dusnatym ani se
smésmi, které jej obsahuij.

Ceétina | 10108396/00



/N\ UPOZORNENI

Pred pouZitim prostredku béhem
prepravy vZdy zkontrolujte stav kysli-
kovych bomb.

POZNAMKA

o K prostredku pripojujte pouze Cisty
suchy kyslik ureny k pouziti ve
zdravotnictvi, aby nedos$lo k posko-
zeni prostredku.

o Kdyz se prostfedek nepouziva,
odpojte od né&j vsechny plyny.

1.6.2.1 Bezpecnostni informace
o pfivodu nizkotlakého kysliku

Informace o praci se zdrojem
nizkotlakého kysliku naleznete
v ¢asti 3.3.1.

/\ VAROVANT{

e Pred pfipojenim zdroje kysliku musf
byt prostfedek zapnuty.

o Nenechavejte konektor LPO pfipo-
jeny k prostredku bez pripojené ply-
nové hadice. Povede to k Uniku
dovnitf vedeni plynu.

o Kdyz se pfistroj nepouZivd, zdroj
nizkotlakého kysliku musi byt odpo-
jeny.

Odpoijte vzdy od zdroje kysliku
konektor i pfivodni hadicku, aby do
prostfedku privodkou na plynny
LPO nevnikal vzduch.

o JelikoZ tento zdravotnicky prostre-

dek pouziva alternativni konstrukci
konektoru s malym prasvitem odlis-
nou od specifikaci v sérii ISO 80369,
hrozi nespravné spojeni mezi timto
zdravotnickym prostredkem

a zdravotnickym prostredkem
pouzivajicim odlisny alternativni
konektor s malym prlsvitem, coz
mUze vést k nebezpecnym situacim
spojenym s poranénim pacienta.
Uzivatel musi zajistit zvlastni
opatfeni s cllem omezit tato
rozumné predvidatelna rizika.

POZNAMKA

o Nepfipojujte zdroj nizkotlakého

kysliku s pritokem vy$$im nez
60 I/min.

o Na koncentraci pfivadéného kysliku

mUze mit vliv sefizeni pritoku
a nastaveni parametru Kyslik.

o Dbejte nasleduijicich opatreni, aby

se v prostifedku nehromadil kyslik:

- KdyZ se terapie zastavi ¢i poza-
stavi nebo kdyZ prostredek vypnete,
vypnéte zdroj kysliku.

- Po dokoncenti terapie zcela
odpoijte konektor pro pfivod LPO
od privodky.

Hamilton Medical | Navod k obsluze systému HAMILTON-HF90
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1 Bezpecnostni informace

1.6.3 Bezpecnostni informace o USB
portech

/\ VAROVANT{

Port USB nepouZivejte k zajisténi bez-
dratového pfipojent.

POZNAMKA

o Kportu USB mUzete pripojit vzdy
pouze jednu polozku.

o Jednotka USB musi byt
naformatovana na souborovy
systém FAT32 a kompatibilni
s protokolem USB 1.1.

e K portu USB je povoleno pfipojovat
pouze nasledujici soucasti:

- jednotka USB,

- prislusenstvi schvalené spolec-
nosti Hamilton Medical véetné
nebulizdtoru Aerogen se samo-
statnym ovladacem. Seznam
dalsiho podporovaného
pfislusenstvi vdm poskytne auto-
rizovany zastupce nasi spolecnosti.

1.7 Bezpeclnostni informace
o pripravé sestavy na terapii

Tato &ast obsahuje bezpecnostni infor-
mace tykajici se nasledujicich témat:

e Souprava dychaciho okruhu,
zvlh¢ovaci komora a rozhrani
pacienta

o Umisténf prostredku a dychaciho
okruhu

o Nastaveni a provoz monitorace SpO2
(viz ndvod k pouZiti pulzni oxymetrie,
HAMILTON-HF90 PN 10116548)

Informace o pfipravé prostfedku
a prislusenstvi k pouziti uvadf kapitola 3.

28

1.7.1 Bezpecnostni informace
o soupravé dychaciho okruhu,
zvlhéovaci komofre a rozhrani pacienta

Rozhrani pacienta jsou soucasti, jako
kanyly a masky, které prFipojuji dychaci
okruh k pacientovi.

Informace o pfipojeni soupravy
dychaciho okruhu naleznete v ¢asti 3.5.

/\ VAROVANI

[ )

Pred pouzitim zkontrolujte, zda
souprava dychaciho okruhu nenf
poskozena. Pokud souprava
dychaciho okruhu vykazuje zndmky
poskozeni, zlikvidujte ji.

Zvlh¢ovaci komoru pliite pouze ste-
rilni demineralizovanou vodou
splfujici hygienické pozadavky
nemocnice.

Pacienty pfipojujte pouze k roz-
hranim (napf. neokluzivni
vysokopridtokova nosnf kanyla)
urcenym k vysokoprdtokové kysli-
kové terapii; tyto typy rozhrani
umoznuji pacientdm vydechovat.

Pfimo do vody ve zvihovaci
komore nepfiddvejte zadna léciva
ani Iéky. PFi pouziti systému HAMIL-
TON-HF90 v kombinaci s jakymikoli
zdravotnickymi plyny nebo nebu-
lizovanymi léky se Fidte jejich ndvody
k pouZiti a ovérte, ze jsou vhodné

k pouziti s aktivnim zvlhCovanim.
Hladina vody ve zvihcovaci komore
nesmi prekrocit maximalni plnici
vysku.

Neprovozujte terapeuticky prostre-
dek, pokud hladina vody prekroci
oznacené maximum.
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Bezpecnostni informace o umisténi prostfedku / dychacim okruhu 1

Ujistéte se, ze vSechny soucasti
soupravy dychacfho okruhu

a daldiho prislusenstvi odpovidajf
zamyslenému pouziti u cilové
kategorie pacientd.

Nespravné pripojeni dychaciho
okruhu k terapeutickému
prostredku mize pacientovi
zpUsobit Ujmu na zdravi.

Terapeuticky prostfedek nenakld-
néjte.

Pripojeni ndsadcd nebo jinych
soucasti ¢i sestav k dychacimu
okruhu mUze zménit tlakovy
gradient v prostredku, coz mlze
nepfriznivé ovlivnit jeho funkci.

Ujistéte se, Ze oba vstupy vzduchu
maji nasazené prislusné filtry.
Podrobnosti uvadi obrazky 6-2 a 6-3
v €asti 6.4.2.

U kazdého nového pacienta
pouZijte novou soupravu dychaciho
okruhu, aby nedoslo ke kFizové
kontaminaci.

POZNAMKA

o Pokud prostredek nedetekuje
dychaci okruh, vymérite soucasti.
Dopliiovana voda nesmi byt teplejsi
nez 37 °C.

Ovérte, ze privod vody do komory
funguje spravné.

Vymérite produkt v souladu

s nemocni¢nimi postupy pro pre-
venci vzniku infekci nebo v zavislosti
na sekretech pacienta a nebulizaci
[éCiva.

1.7.2 Bezpecnostni informace
o umisténi prostfedku / dychacim
okruhu

Informace o pfipojeni soupravy
dychaciho okruhu naleznete v ¢asti 3.5.

Informace o umisténi/polohovani nalez-
nete v ¢asti 3.5.1.

/\ VAROVANI

Terapeuticky prostfedek musi byt
vZdy umistén pod Urovni pacienta.
Neprovozujte prostfedek pod Uhlem
vétsim nez 5° vzhledem k podlaze.

Zajistéte, aby dychaci okruh mezi
prostfedkem a pacientem nebyl
napnuty a neobsahoval zadna zalo-
meni.

Souprava dychaciho okruhu nesmf
byt zakryta Zzadnymi predméty,
napf. lGzkovinami, ru¢niky atd.
Zakryti dychaciho okruhu mize
zhorsit kvalitu terapie a zpUsobit
pacientovi Ujmu na zdravi.

Pokud prostfedek budete pouZivat
vedle jiného zdravotnického elek-
trického pristroje nebo poloZeny na
ném, zkontrolujte, Ze v takovém
usporadani funguje normalné.
Dychacf okruh umistéte tak, aby
kapalny kondenzat stékal zpét do
zvlh&ovaci komory, nikoli k pacien-
tovi.

Dychaci okruhy a svorky hadicek
pripojte tak, aby na vysokoprito-
kové rozhrani nepUsobila
mechanicka sila.

Hamilton Medical | Navod k obsluze systému HAMILTON-HF90
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/N\ UPOZORNENI

e NEBLOKUJTE otvory na boku
prostredku, aby nedoslo k tjmé na
zdravi pacienta. Tyto otvory jsou pra-
duchy pro privod Cerstvého vzduchu
a chladici ventildtor.

e Ohfivané dychaci vétve NEUKLADEJTE
primo na kdZi pacienta.

o Ovérte, Ze jsou vsechny soucasti
pevné pfipojené k prostiedku
a k sobé navzajem.

e Pred pouZitim zkontrolujte stabilitu
vsech pripojent.

e Konektor vétve na prostredku
obsahuje elektricka spojenf a konek-
tor dychacfho okruhu. Zajistéte, aby
spravna orientace elektrickych
kontaktl odpovidala spojovacimu
prvku na prostredku.

e Privod vody umistéte alespon
> 0,5 m nad prostfedek.

1.7.3 Bezpecnostni informace
o nebulizaci

Informace k pouZiti nebulizatoru uvadi
Casti3.9a4.43.

/\ VAROVANT{

o Nebulizace lécivych pFipravkl mize
zpUsobit okluzi a zvyseny odpor
v pacientském rozhrani. Casto kont-
rolujte, zda pacientské rozhrani
nevykazuje zvySeny odpor a zda
nenf ucpané.

o KdyZ nenf pripojeny nebulizator,
port nebulizatoru na zvlihéovaci
komore musi byt spravné uzavreny.
Nedodrzeni tohoto pokynu mdze
mit za nasledek netésnost
a poranéni pacienta.

1.8 Bezpelnostniinformace
k aplikaci terapie

Informace o nastaveni a provozu
prostredku uvadf kapitoly 3-5.

/\ VAROVAN]

o Vyberte pacientovi vhodnou velikost
kanyly a zkontrolujte, ze neucpdvd
nosnf dirky, aby nehrozilo udusent
nebo barotrauma.

e Pred kyslikovou terapii a v jejim
priibénhu pouzivejte pouze pletové
krémy na bazi vody a masti, které
jsou kompatibilni s kyslikem.
Nepouzivejte pletové krémy ani
masti vyrobené na bazi ropy a olejd.
Snizite tak riziko pozaru a popalent.

e Povinnosti IékarFe je ovéfit vhodnost
nastaveni vsech terapii, a to i tehdy,
kdyz se pouzivaji ,automatické”
funkce nebo moznosti, napriklad 02
assist, nebo vychozi nastavent.
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o Aby nedoslo k poranéni pacienta,
oVérte, Ze je prostredek nastaven
na prislusnou kategorii pacienta
s odpovidajicimi soucastmi
dychaciho okruhu.

o Dlouhodobgjsi expozice vysokym
koncentracim kysliku maze
u predc¢asné narozenych novoro-
zencl vést k nevratné slepoté
a plicni fibréze. Zvlasteé opatrne
postupujte pfi obohacovani kysli-
kem.

e Béhem terapie je nutné pouzivat
dal$i nezavislé monitorovaci
prostredky vcetné pulznich oxy-
metr( méricich Sp02. Obsluha
prostifedku je neustale zodpovédna
za spravnou terapii a bezpecnost
pacienta ve vSech situacich.

Bezpecnostni informace k monitoraci a alarmtm

1.9 Bezpecnostni informace
k monitoraci a alarmim

Informace o monitorovani terapie uvadi

kapitola 4.3.

Informace o praci s alarmy naleznete
v Casti 5.

/N\ UPOZORNENI

o Pred spusténim terapie zkontrolujte,
Ze jsou limity alarm{ nastavené
sprdvné, aby nehrozilo poranéni
pacienta.

o Pokud se spusti alarm Kalibrujte
senzor 02, zkalibrujte senzor 02, aby
monitorace kysliku zdstala funkcni.

POZNAMKA

o Kdyz se spusti alarm, zobrazi se na
obrazovce prostredku na listé alar-
movych hlaseni. V pripadé vice
alarmU se alarmova hlasenf na listé
budou stridat.

e Po vypnuti prostfedku se hlasitost
alarm@ vrati na vychozi hodnotu.

o Pouziti systému k monitorovani
alarm0 nezarucuje varovani pro
vsechny typy problém(, ke kterym
muZe v souvislosti s timto

1

prostfedkem dojit. Alarmova hlasent

nemusi pfesné identifikovat
konkrétni problém; je nutné vycha-
zet z klinického Usudku.

e Zvukovy alarm nezastavujte, pokud
pacient bude ponechan bez
dohledu.

o V8echny technickeé alarmy,
podrobné technické informace
a postupy Udrzby jsou popsany

v servisni prirucce zvihcovace HAMIL-

TON-HF90.
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1.10 Bezpecnostni informace
k pouziti voziku

Informace o praci s vozikem naleznete
v Casti 3.8.

Jak uvadi zamyslené pouZiti, pfeprava
pacienta pfipojeného k systému HAMIL-
TON-HF90 je povolena pouze v ramci
nemochnice.

PFeprava pacientl mezi zdravotnickymi
pracovisti NENI podporovana.

Zamyslené pouZiti naleznete v ¢asti 1.2.

/\ VAROVAN({

e V radmci prevence mozného
poranéni osob a poskozeni vyba-
veni, v€etné prevrhnuti:

- Po zaparkovanf prostredku
uzamknéte kolec¢ka voziku.

- Davejte pozor pri pfechodu pres
prahy.

o Kontrolujte klouby opérného
ramene hadicek pacienta a dle
potreby je zajistéte, aby nedoslo
k nezadoucimu odpojeni pacient-
ského rozhrani.

PFed zahajenim terapie a pfed odpo-
jenim prostredku z ddvodu prepravy
zkontrolujte nabiti baterie.

32

1.10.1 Bezpecnostni informace
k pfepravé mezi mistnostmi

/\ VAROVAN]

Béhem pFepravy (s pacientem nebo
mezi mistnostmi) musf byt vozik vzdy
vybaven minimalné jednou kyslikovou
bombou a opérné rameno hadicek
musi byt ulozeno v Uhlu 90° (jak zna-
zornuje obrazek 3-18).

1.10.2 Bezpecnostni informace
k prepravé pacienta

Jak uvadi zamyslené pouziti, pfeprava
pacienta pfipojeného k systému
HAMILTON-HF90 je povolena pouze

v ramci nemocnice.

PFeprava pacientd mezi zdravotnickymi
pracovisti NENI podporovana.

Zamyslené pouZiti naleznete v ¢asti 1.2.
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Bezpecnostni informace tykajici se udrzby

Podrobné informace o praci s vozikem
a prepravé pacienta naleznete v ¢asti
3.8.

1.11 Bezpecnostni informace
tykajici se udrzby

Podrobné informace o udrzbé a cisténf
AVAROVANT uvadi kapitola 6.

e Pred pfepravou pacienta ovérfte, ze

je zajistén adekvatni zdroj kysliku -
zkontrolujte parametr Spotieba 02
a ujistéte se, Ze je adekvatni pro
odhadovanou dobu prepravy

a aktualni kapacitu kysliku. Kdyz je
prostfedek napajeny z baterie, spo-
tfeba 02 se zobrazuje v horn{ Casti
obrazovky.

Béhem prepravy (s pacientem nebo
mezi mistnostmi) musi byt vozik
vzdy vybaven minimalné jednou
kyslikovou bombou a opérné
rameno hadicek musi byt ulozeno

v Uhlu 90° (jak zndzornuje obrazek
3-18).

Pfed zahdjenim terapie a pred
odpojenim prostredku z dlvodu
prepravy zkontrolujte nabiti baterie.

Terapeuticky prostredek musi byt
vZdy umistén pod Urovni pacienta.
Pouzitl dalSich poloZek, napf.
opérného ramene hadicek, mlze
mit za nasledek prevrZzeni voziku.
Pfed pouzitim se ujistéte, Ze je
prostfedek k voziku bezpecné
pfipevnén.

Zajistéte, aby pfisluSenstvi pouzi-
vané béhem pfepravy bylo dosta-
tecné chranéno pred vniknutim
vody.

Béhem prepravy musi byt dostupny
napajeci kabel pro pripad, ze bude
nutné prostredek pripojit k pri-
marnimu zdroji napajent.

/\ VAROVANI

o Pred Cisténim zafizeni zakryjte
adaptér vystupu plynu ochrannym
uzaviracim krytem, aby do néj
nevnikly tekutiny.

e Opakované zpracovani jednora-
zovych produktl spole¢nosti
Hamilton Medical mdze ovlivnit
vlastnosti produktu a mdze vést ke
zranéni pacienta. Napfiklad zména
povrchové struktury pri opa-
kovaném zpracovani mdze vést ke
zZméneé pevnosti v tahu nebo mize

s

zapficinit prasknuti. Zména povr-

chové struktury maze déle zpdsobit
napriklad mikrobialni agregaci spor,

alergent a pyrogend nebo muze
zapficinit zvysené mnozstvi uvolné-
nych ¢astic v disledku chemickych
zmén vlastnosti materialu.

o Pravidelné Cistéte a vymenujte filtr
ventilatoru a filtr vstupu vzduchu,

abyste sniZili riziko kiizové kontami-

nace. Podrobnosti uvadi tabulka 6-3

acast6.4.2.

e Spole¢nost Hamilton Medical nepo-

skytuje zadnou zaruku spravné
funkce jednorézovych produktd,
pokud jsou uZivatelem opakované
zpracovany a pouzivany.

o U kazdé soucasti dodrzujte postupy

Cisténi a dezinfekce uvedené v této
prirucce a v ndvodu k pouZiti Cis-
ticich pripravkd.

Hamilton Medical | Navod k obsluze systému HAMILTON-HF90
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o Pred cisténim a dezinfekcl vzdy
odpoijte zafizenf a jakékoli
pfislusenstvi od elektrickeé sité,
abyste sniZili nebezpedi zasazeni
elektrickym proudem.

« Upravy toho prostiedku jsou
nepripustné.

/N\ UPOZORNENI

e S pouZitymi soupravami dychaciho
okruhu a zvih¢ovacimi komorami
zachdzejte jako s kontaminovanym
materidlem dle mistnich zékonu
a predpist ¢i internich nemocnicnich
postupd.

o NEPOKOUSEJTE se sterilizovat vnitini
soucdsti prostfedku.

o NEPOKOUSEJTE se cely prostredek
sterilizovat plynnym ethylenoxidem
nebo ozonem.

o NELITE tekutiny na povrchy zafizen.
Vniknuti tekutin nebo ponoreni
systému HAMILTON-HF90 do tekutin
povede k poskozeni tohoto
prostredku.

o K CiSténi a dezinfekci pouZivejte pouze

schvdlené cistici pfipravky.

o Sechny soucdsti, které pfichdzeji do
kontaktu s pacientem nebo jeho
dychacimi cestami, peclivé otrete ste-

rilni nebo destilovanou vodou, abyste

odstranili zbytky Cisticich a dezinfekc-
nich pripravka.

e V rdmci prevence predcasného opo-
trebeni dilii se ujistéte, Ze je dez-
infekcni chemicky pripravek kompati-
bilni' s materidlem prislusnych dild.
PouZivejte pouze registrované/

schvdlené cistici a dezinfekcni roztoky

v souladu s protokolem vaseho pra-
covisté, a to po kaZzdém poulZiti

u pacienta. Dodrzujte pritom dopo-
ruceni vyrobce cisticiho pfipravku.

o (Pouze v USA) V rdmci prevence

predcasného opotrebeni dild se ujis-
téte, Ze je dezinfekcni chemicky pri-
pravek kompatibilni s materidlem
prislusnych dild. PouZivejte pouze Cis-
tici a dezinfekcni roztoky regis-
trované/schvdlené americkym ura-
dem EPA v souladu s protokolem
vaseho pracovisteé, a to po kazdém
pouZiti u pacienta. Dodrzujte pritom
doporuceni vyrobce cisticiho pfi-
pravku.

o Aplikace dezinfekcnich prostredki ve

spreji na elektrickd rozhrani snizuje
jejich provozni Zivotnost.

Servis prostredku smi zajistovat
wwhradné autorizovany servisni per-
sondl spolecnosti Hamilton Medical
za pouZiti informaci uvedenych

v servisni prirucce zvihcovace HAMIL-
TON-HF90, aby byl zajiStén sprdvny
servis a nedoslo k poranén.
PouZivejte pouze ndhradni dily dodd-
vané spolecnosti Hamilton Medical.

NEPOKOUSEJTE se vykondvat jiné
servisni postupy, neZ které jsou spe-
cifikovdny v servisni prirucce
zvih¢ovace HAMILTON-HF90.

Na povrchy prostfedku NEPOUZI-
VEJTE abrazivni materidly (napr.
drdténku i lestidlo na stribro), tvrdé
kartdce, ostré ndstroje ani hrubé
materidly.

Zbytky Cisticich a dezinfekcnich
prostredki mohou zplsobovat povr-
chové vady nebo drobné praskliny.
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POZNAMKA

e Informace k ¢isténi a dezinfekci

konkrétnich soucasti a prislusenstvi
naleznete v jejich ndvodu k pouZiti.
VSechny dily vyjmuté ze zafizeni zlik-
vidujte dle protokold vaseho pra-
covisté. Dodrzujte viechny mistni,
statni a federdlni pfedpisy upravujici
ochranu zivotniho prostredi, zej-
ména pfi likvidaci elektronického
zarizeni nebo jeho dild.
Doporucujeme dokumentovat
vSechny postupy udrzby.

Je zakdzdno provadét servis nebo
Udrzbu prostredku, kdyZ je k nému
pfipojen pacient.

Pokud na pfivodu vzduchu nepouzi-
Jete filtr, prostfedek musi byt
povazovan za kontaminovany

a musi u néj byt proveden servis.

Bezpecnostni informace k servisu a testovani

1.12 Bezpecnostni informace
k servisu a testovani

e Vyménu vystupu plynu provadi
servisni technik. Souvisejici informace
naleznete v servisni prirucce
zvlhcovace HAMILTON-HFI0.

e Servis prostfedku smi zajistovat
vyhradné autorizovany servisni per-
sondl spole¢nosti Hamilton Medical
za pouzitl informaci uvedenych
v servisni pfirucce, aby byl zajistén
spravny servis a nedos$lo k Urazu.
Servis veSkerého prislusenstvi
a prostiedkd smfi rovnéz zajistovat
pouze autorizovany servisni personal
spole¢nosti Hamilton Medical.

Hamilton Medical | Navod k obsluze systému HAMILTON-HF90
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e \yrobce nese odpovédnost za bez-
pecnost, spolehlivost a funkéni zpd-
sobilost prostfedku pouze tehdy,
jsou-li splnény vsechny nasledujici
pozadavky:

Sestaveni, rozsireni, Upravy,
modifikace, tdrzbu a opravy
zajiStuje adekvatné zaskoleny per-
sonal.

Elektricka instalace relevantni
mistnosti splfiuje pfislusné poza-
davky.

Tento terapeuticky prostfedek je
pouzivan v souladu s ndvodem

k obsluze prostredku.

Nepokousejte se vykonavat jiné
servisni postupy, nez které jsou
specifikovany v servisni prirucce
prostredku.

Dodrzujte protokoly prevence
infekci a pfedpisy zdravotnického
zafizeni upravujici zpracovani

k opakovanému pouziti, véetné
intervall zpracovani k opa-
kovanému pouZziti.

Dodrzujte narodni protokoly pre-
vence infekcl a predpisy upravujici
zpracovani k opakovanému
pouziti.

Pouzivejte validované postupy
zpracovani k opakovanému
pouziti.

Zpracovani k opakovanému
pouziti provadi specializovany per-
sonal s adekvatnimi znalostmi

v oblasti zpracovani
zdravotnickych prostredkd k opa-
kovanému pouziti, ktery si
dtikladné prostudoval tento doku-
ment.

Dodrzujte pokyny vyrobce ohledné
Cisticich pripravkd, dezinfekénich
pripravkl a prostredky ke zpra-
covani pro opakované pouziti.

o Jakékoli pokusy o modifikaci hard-
waru nebo softwaru prostfedku bez

vyslovného pisemného schvalenf

spole¢nosti Hamilton Medical auto-
maticky povedou ke ztraté veskerych
zaruk.
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