Vakuovy systém pro odbér krve “Haiim”

Uzivatelska prirucka

Pfed pouzitim tohoto vyrobku si peclivé prectéte tento ndvod k pouziti.

A. Popis vyrobku

Tento vyrobek, vakuovy systém pro odbér krve "Haiim" (WH-001), se sklada ze dvou
Casti: 1) hlavniho pfistroje (HD-001) a 2) jednorazové kazety (HC-001). Hlavni
pristroj obsahuje systém rizeni tlaku, ktery vytvari podtlak pro vytvoreni vakuového
efektu pro odbér krve. Uréeni vyrobku je omezeno pouze na pouziti v IVD. P¥i
provozovani tohoto vyrobku je nutné pouZit lancetu pro odbér krve s jehlou
(primér > 0,8 mm, Cislo tloustky < 21G) nebo cepeli (Sitka = 1,5 mm) a
mikrozkumavku (informace o kompatibilnich mikrozkumavkach jsou uvedeny v
casti E, Zakladni technické udaje kazety (HC-001)).

B. Urcené pouziti

Vakuovy systém pro odbér krve "Haiim" je urcen pro odbér kapilarni krve z mista
vpichu pomoci vakua. Vyrobek se sklada z kazety, kterou lze pfripojit k
mikrozkumavce na jedno poufZiti, a hlavniho pfistroje zajistujiciho funkci kontroly
tlaku. Po sestaveni a aktivaci vyrobek odebira krev z mista vpichu do
mikrozkumavky. Tento vyrobek je uréen pouze pro profesionalni pouZiti.

C. Kontraindikace

1. Onemocnéni, ktera jsou spojena s poruchami srazlivosti krve, nebo nutnosti
uzivat jakékoli léky/IéCbu proti srazlivosti krve mohou zpUsobit abnormalni
ztratu krve.



2. Je tfeba se vyhnout mistim s kozni infekci nebo koZnim onemocnénim, jako je

celulitida nebo absces, z divodu rizika inokulace krve bakteriemi, viry a jakoukoli

latkou, ktera zpUsobila infekci.

D. Upozornéni a bezpecnostni opatieni

1.

Bezpelnost vyrobku
1.1 Pfed zahdjenim pouzivani tohoto vyrobku se ujistéte, zda standardni napéti v
zemi nebo regionu, kde budete vyrobek pouZivat, odpovida technickym

specifikacim napajeciho adaptéru uvedenym v ¢asti E této uzivatelské prirucky.

1.2 Pfed zahajenim pouZzivani tohoto vyrobku zkontrolujte, zda je vyrobek kompletni
dle kompletace uvedené v ¢asti F. Pokud chybi néjaka ¢ast, vratte cely vyrobek tam,
kde jste jej zakoupili, aby vdm byl vyménén.

1.3 Na hlavnim pfistroji nepouzivejte Zadné fyzické Gdery a zabranite jeho padu.
1.4 Tento vyrobek Ize pouZivat v profesionalnim zdravotnickém prostredi.

1.5 Tento vyrobek neni uréen pro pouZiti v domacim prostfedi a nemusi v takovém
prostiedi poskytovat dostatecnou ochranu radiového ptijmu.

1.6 Vyrobek by nemél byt pouzivdn v sousedstvi jinych zafizeni nebo na nich.

1.7 Nevkladejte nic do otvord konektorl ani do mezer vnéjsiho krytu hlavniho
pfistroje.

1.8 Neumistujte vyrobek na mista pfistupnd détem nebo neopravnénym
uzivatelm.

Elektricka bezpecnost

2.1 Pouizivejte pouze napajeci adaptér, jehoZ model je uveden v casti E této
uzivatelské prirucky. Jakykoli napajeci adaptér jiného nez vySe uvedeného modelu
je zakazan.

2.2 Nepouzivejte zadné jiné kabely nebo pftisluSenstvi, které nejsou schvéleny
vyrobcem v této uZivatelské priruéce, aby se zabrdnilo negativnimu vlivu na
elektromagnetickou kompatibilitu.

2.3 Nepfipojujte tento vyrobek do elektrickych zasuvek mokryma rukama.

2.4 Pokud se v dusledku elektromagnetického ruseni objevi abnormalni chovani,
premistéte hlavni pfistroj.



2.5 V dusledku elektromagnetického zareni mize dojit k interakci mezi vyrobkem a
elektrickym zafizenim. Doporucuje se dodrZovat bezpecnostni vzdalenost mezi
vyrobkem a elektrickym zafizenim, zejména citlivym, nejméné 30 cm.

2.6 Tento vyrobek je zdravotnické elektrické zafizeni, které vyzaduje zvlastni
bezpecnostni opatfeni tykajici se elektromagnetické kompatibility a musi byt
instalovdno v souladu s poskytnutymi informacemi o elektromagnetické
kompatibilité.

Pokyny pro bezpecny odbér krve

3.1 Pted zahdjenim pouzivani tohoto vyrobku si peclivé prectéte tento navod k

pouziti a dalSi dokumenty dodané spolu s vyrobkem.

3.2 Tento vyrobek byl navrien pro odbér krve z prstu. NepouZivejte jej k jinym

ucelam.

3.3 Tento vyrobek mohou pouZivat pouze Iékafi nebo zdravotnici v souladu s

mistnimi predpisy.

3.4 Hlavni pfistroj Ize pouZivat pouze s kazetami. NepouZivejte prosim Zadné jiné

véci podobné kazetam.

3.5 Kazeta je spotfebni material na jedno pouZiti. Nepouzivejte ji opakované.

3.6 Nepouzivejte kazety, jejichz individualni obal je poskozeny nebo perforovany,

abyste predesli riziku kontaminace.

3.7 Nezacinejte s timto vyrobkem pracovat, dokud neni kazeta spravné

nainstalovana.

3.8 Pokud objem odebrané krve dosahne 0,5 ml, doporucuje se zastavit pfistroj

stisknutim tlacitka Start na jednu sekundu.

3.9 V pfipadé nouzovych situaci nebo nehod béhem odbéru krve se fidte

nastavenim provozu systému uvedenym v ¢asti E této uzivatelské prirucky.

3.10 Uzivatelé by si méli pripravit dalsi predméty, které mohou byt potrebné pro

odbér krve, podle ¢asti H (napt. rukavice, alkoholové polStarky atd.).

3.11 Vzhledem k tomu, Ze krev je vysoce rizikovy biologicky vzorek, je dllezité pfi

kazdém odbéru krve dodrzovat pfislusna bezpecnostni opatfeni. UZivatelé se musi

vyvarovat pfimého dotyku ran nebo jakychkoli mist s krvi.

3.12 Odebrany vzorek krve nevstfikujte zpét do ni¢iho téla, abyste zabranili infekci

nebo dalsim rizik(im.

3.13 Je tfeba se vyvarovat pouzivani tohoto vyrobku provadéného osobou, kterd

neni schopna vyrobek spravné ovladat z d

Gvodu barvosleposti, Serosleposti nebo rozmazaného vidéni.

3.14 Pfi likvidaci pouzitych kazet a dalSiho spotfebniho materidlu, ktery byl pouzit

nebo pfisel do styku se vzorky krve, dodrZujte predpisy mistnich Gradi a pouzivejte
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pfislusné protokoly o likvidaci biologického odpadu. Pokud jde o likvidaci hlavniho
pfistroje, postupujte podle narodnich pozadavka.

4. Cisténia udriba
4.1 Zabrante, aby se do kazetového konektoru hlavniho pfistroje (viz ¢ast G, 1.4)
dostal prach, necistoty nebo jiné kontaminujici latky nebo aby se nahromadily na

povrchu hlavniho pfistroje.

4.2 Hlavni pfistroj je tfeba pravidelné Cistit, zejména pokud byl v kontaktu se vzorky
krve, aby se zabranilo riziku kfizové kontaminace. Podrobnéjsi informace naleznete
v Casti J této uZivatelské prirucky.

4.3 Je zakdzano rozebirat nebo zcela ¢i ¢aste€né ménit hlavni pfistroj a kazetu. V
takovém pfripadé neni zajisténa funkénost a bezpecnost tohoto vyrobku.

4.4 Pokud vyrobek vyZzaduje udrzbu, obratte se na zakaznicky servis poskytovany
spole¢nosti Winnoz Technology, Inc.

E. Polozky a specifikace

Nazev polozky Model Poznamky
Vakuovy sys::cenlpr’? odbér krve WH-001
Haiim
UZivatelska pfirucka HU-001
Hlavni pFistroj HD-001
Kazeta HC-001 Prislusenstvi
Napadjeci adaptér GEM12112-P1) | Prislusenstvi

Vakuovy systém pro odbér krve “Haiim”
Zakladni technické udaje hlavniho pfistroje (HD-001)
Rozméry Sitka: 62 mm
Délka: 123 mm
Vyska: 62 mm

Hmotnost 219 g (Cista)

Nastaveni - Pro spusténi pristroje stisknéte tlacitko Start (¢ast G,
operacniho 1.3).

systému




sekundu tlacitko Start.
- Doba automatického cyklu: 2 minuty

Specifikace Model: GEM12112-P1)
napajeciho Vstup: 100-240 VAC, 50-60 Hz, 0,4-0,2A
adaptéru Vystup: 12 VDC/1A

Délka kabelu: 1,8 m

Hmotnost: 118 g
Kompatibilni Vakuovy systém pro odbér krve “Haiim”
kazeta Kazeta (HC-001)

Pracovni podminky

Rozsah teplot: 0~ 40 °C
Rozsah vlhkosti: 30 ~ 75% relativni vlihkosti

Podminky
skladovani

Rozsah teplot: 0~ 40 °C

Rozsah vlhkosti: 30 ~ 75% relativni vlihkosti
Nevystavovat primému slune¢nimu zareni

Normy EMC

Emise Sifené vedenim (IEC 60601-1-2:2014)
Vyzarované emise (IEC 60601-1-2:2014)
Harmonickeé zkresleni (IEC 60601-1-2:2014)
Kolisani napéti a blikani (IEC 60601-1-2:2014)
Elektrostatické vyboje (IEC 60601-1-2:2014)

RS vyzarovana vysokofrekvencni elektromagneticka
pole (IEC 60601-1-2:2014)

RS Blizka pole z bezdratovych vysokofrekvencnich
komunikacnich zafizeni (IEC 60601-1-2:2014)

EFT (IEC 60601-1-2:2014)
Razy (IEC 60601-1-2:2014)
CS (IEC 60601-1-2:2014)

PEMF (IEC 60601-1-2:2014)
Poklesy a preruseni napéti (IEC 60601-1-2:2014)

Vakuovy systém pro odbér krve “Haiim”

Zakladni technické udaje kazety (HC-001)
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¢innost hlavniho pfistroje, stisknéte na jednu




Rozméry Sitka: 18 mm

Délka: 32,5 mm

Vyska: 42 mm (bez vysky sestavené odbérové
mikrozkumavky)

Hmotnost 4 g (Cista)

1. Zkumavka BD Microtainer® s uzavérem BD Microgard™
0,5 ml (bez gelu)

Doporucenad , "y y o .
p. , 2. EV nadobky na jedno poutziti pro odbér vzorku lidskeé
specifikace -
. kapilarni
odbérové

krve 0,5 ml (bez gelu)

ikrozk k
mikrozikumavky Nedoporucuje se pouzivat mikrozkumavku pro odbér s

gelem.
Kompatibilni Vakuovy systém pro odbér krve “Haiim”
pristroj Hlavni ptistroj (HD-001)
Baleni Jednotlivé baleni (nesterilni)
Prac0\’/n|’ Rozsah teplot: 0~ 40 °C
podminky Rozsah vlhkosti: 30 ~ 75 % relativni vlhkosti
Podminky Rozsah teplot: 0~ 40 °C

skladovani Rozsah vlhkosti: 30 ~ 75% relativni vihkosti

Nevystavovat primému slune¢nimu zareni

Doba skladovani | 3 roky

F. Obrazky vyrobku

Kompletni baleni vakuového systému pro odbér krve "Haiim“ je ukazano
nize:

1. Hlavni pfistroj (HD-001)




Napajeci adaptér (GEM12112-P1))

2. Kazeta (HC-001)




G. Popis hlavnich polozek

Funkce jednotlivych hlavnich polozek vyrobku, jak jsou oznaceny a stru¢né

popsany nize:

1.

Hlavni ptistroj (HD-001)
1.3 Tlacitko start

= > 1.5 Kontrolky o)

1.4
1.2 Vypinac Konektor

1.1 Konektor kazety

napajeciho
adantéru

A(//onz

121 ON

0

OFF

1.2.2 ON

1.1. Konektor napajeciho adaptéru: pred odbérem krve se do konektoru pfipoji
napajeci adaptér (GEM12112-P1J), aby bylo zajisténo napajeni.
1.2. Vypinac: vypinac hlavniho pfistroje. Presunutim vypinace Ize hlavni pristroj
zapnout nebo vypnout.

1.2.1. Poloha ZAPNUTO (ON).

1.2.2. Poloha VYPNUTO (OFF).
1.3. Tlacitko Start: tladitko pro spusténi procesu odbéru krve jemnym
stisknutim. V pfipadé nouze nebo nehody opétovnym stisknutim tlacitka Start
na 1 sekundu zastavite proces odbéru krve.
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1.4. Konektor kazety: konektor pro pripojeni ke konektoru hlavniho pfistroje.

1.5 Kontrolky: kontrolky se skladaji ze tfi LED diod, které ukazuji rizné barvy
odpovidajici rGznym staviim, jak je popsano nize:
Barvy kontrolek

Popisy

Kontrolky za¢nou svitit bile ihned
po zapnuti hlavniho pfistroje. Poté
zméni barvu na zelenou a prejdou
do pohotovostniho rezimu.

Pohotovostni rezim.

Kdyz je hlavni pfistroj v normalnim
stavu a neodebird krev, kontrolky
jsou zelené.

Zelend

- Zluta barva znamens, Ze podtlak
nedosahuje prednastavené
hodnoty.

- Zluta barva se na kontrolkach
poprvé objevi po stisknuti tlacitka
Start. Pokud tlak nedosahne
pfednastavené hodnoty do 10

Zluta

sekund, zméni se barva kontrolek

na zelenou a hlavni pfistroj se
vrati do pohotovostniho rezimu.
Redeni problém( naleznete ve
scénari 1 v ¢asti L.




- Rezim odbéru krve. Jakmile
podtlak dosdhne pfednastavené
hodnoty, kontrolky se zméni ze
Zluté barvy na modrou a modrou
barvu udrZi po dobu 2 minut, aby

Modra se dokoncil proces odbéru krve.

- Pokud se béhem procesu odbéru
krve zméni barva indikator( z

modré na Zlutou, vyhledejte
informace o feseni problému ve
scénafi 2 v ¢asti L.

2. Kazeta (HC-001)

2.1 Vstup pro odbér krve

2.5 Otvor pro
odbér krve

2.3 Konektor
zkumavky

2.2 Konektor
hlavniho
pristroje

2.4 O-krouzek

Specificky konstrukéni
Uhel konektoru
zkumavky

2.1 Vstup pro odbér krve: otevieny konec kazety, na ktery je tfeba umistit
Spicku prstu.

2.2 Konektor hlavniho pfristroje: konektor pro pfipojeni ke konektoru kazety.
2.3 Konektor zkumavky: konektor se specifickym konstrukénim uhlem pro
pripojeni ke komercni mikrozkumavce doporucené v této uzivatelské prirucce.
2.4 O-krouzek.

2.5 Otvor pro odbér krve: horni vstup do kapilarni struktury kazety pro odbér
vzork( krve z konecku prstu.

H. Pred pouzitim
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Pfed zahajenim zkontrolujte, zda jsou k dispozici nasledujici polozky:

o

H
<ol
~28¢

(1) Hlavni pfistroj (2) Kazeta (3) Odbérova (5) Podlozka
mikrozkumavka nod 73Anésti
\y ly
pee b
‘ pbp; 4 o mi :
/ J J B
(7) Alkoholovy (9) Vatové kulicky
(6) Rukavice polstarek nebo jiny (8) Vatovy tampon nebo jiny spotiebni
spotfebni materidl materidl pro
pro dezinfekci hemostazu

I. Prace se systémem

Abyste mohli tento vyrobek spravné provozovat, prectéte si pozorné nasledujici
pokyny a prohlédnéte si pfislusné obrazky:

1. Zapnuti hlavniho pfristroje
1.1 Pfipojeni hlavniho pfistroje k napdjecimu adaptéru (GEM12I12-P1)) prostfednictvim
konektoru napajeciho adaptéru.
1.2 Ptipojeni napdjeciho adaptéru k zasuvce s vhodnym rozsahem vstupniho napéti uvedenym v
Casti E.
1.3 Pfesunuti vypinace do polohy ON.

2. Montazni kroky

2.1 Pripojeni kazety ke komercni odbérové mikrozkumavce doporucené v této uZivatelské
pfirucce. Viz nize uvedené obrazky:
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3.

- o

¥

|

Pro zajisténi vzduchotésnosti béhem procesu odbéru krve se ujistéte, ze uhel otevieného
konce mikrozkumavky je spravné zarovnan se specifickym konstrukénim uhlem konektoru
zkumavky kazety. Upozoriiujeme, Zze O-krouzek by nemél byt pti sestavovani deformovan.

2.2 Pfipojeni kazety k hlavnimu pfistroji. Viz nize uvedeny obrazek:

(1) Vlozte kazetu do hlavniho pfistroje a pfi vkladani kazetu nenaklanéjte.
(2) Abyste zajistili pevnou instalaci kazety, zatlacte kazetu do hlavniho pfistroje.

Kontrola vzduchotésnosti systému

Pred provedenim odbéru krve musi uzivatel zkontrolovat vzduchotésnost

systému kontrolou, zda je mikrozkumavka spolu s kazetou spravné

nainstalovdna na hlavnim pfistroji podle néasledujicich pokyn:

(1) Umyijte si a osuste si ruce.

(2) Zvolte prst, ktery ma byt pichnut, a pfilozte jej na vstup pro odbér krve (¢ast
G, 2.1). Prst nadmérné nepfitlacujte, aby nedochazelo ke zbyte¢nému tlaku
na kazetu, a oprete si zapésti a ruku o stil nebo opérny predmét. V tomto
kroku se do prstu uzivatele nepicha. Vybér prstu, ktery ma byt pichnut, viz
krok 4 této casti.
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(3) Stisknéte tlacitko Start a uslysite zvuk pfistroje, ucitite sdni na Spicce prstu
a zpozorujete, Ze se kontrolka béhem 3-10 sekund zméni ze zelené na zlutou
a poté na modrou, coz znamenad, Ze systém Uspésné vstoupil do rezimu
odbéru krve. Pokud se to podafi, stisknéte znovu tladitko Start na 1
sekundu, abyste proces zastavili, a pokracujte v krocich 4 aZz 6 této casti pro
odbér krve. V opacném pripadé si pro feSeni problém( prectéte scénar 1v
casti L.

Priorita vybéru prstu

Doporucené priority prstll pro odbér krve jsou ndsledujici: prstenicek >
prostrednicek > ukazovacek. Vezméte na védomi, Ze velikost a pruznost
konecku prstu ovliviiuje ucinnost odbéru krve. Pokud je velikost Spicky prstu
vetsSi a Spicka prstu je poddajnéjsi, ucinnost odbéru krve se zlepsSi. Obecné
poradi velikosti koneckl prstl je nasledujici: prostfednicek > ukazovacek =
prstenicek. Nedoporucuje se pouzivat konecky prstd, které maji mozoly.
UZivatelé si mohou vybrat prsty v zavislosti na svém fyzickém stavu.

Postup odbéru krve:

Priority x38 & J 4
A1 x(; ,)( — ﬁ
N Vv V& : - X gy
SN » A, = PN =
K {4 ]
3 ! «
_ y /
0,1Zvolte si Spicku prstu, do 0,2Masirujte prst zespodu 0,3Spicku prstu prokrvujte,
které se ma pichnout. nahoru 3krat. dokud se nepropichne.
Suggested | A\ B
g » -4
TNy \ » ! »
A I 1 o )
i ) ‘\ . )1
/ \
. \ \\ /
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0,48picku prstu dezinfikujte. 0,5Pichnéte do Spicky prstu o,6Setrete prvni kapku krve.
v navrzené oblasti.

-
0,’Masirujte prst zespodu 0,80patrné umistéte misto 0,9 Stisknéte tlacitko Start a
nahoru, dokud se neobjevi vpichu pfimo nad otvor pro netlate na kazetu Pomamkal,
kapka krve. odbér krve.

Poznamka: Uvolnéte prst a oprete si zapésti a ruku o stll nebo o néjaky opérny predmét.

-

6. Po ukonceni odbéru krve:

0,1 Odstrante Spicku prstu z 0,2 Vyjméte kazetu a
kazety. odpojte mikrozkumavku.

0,3 Uzavrete zkumavku
uzavérem. Pfipadné
promichejte vzorek s

0,4Podle potfeby pokracujte
v testovani vzorku.
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J. Cisténi a dezinfekce
Kazeta

Kazeta je spotrebni material na jedno pouziti. Zlikvidujte ji jako biologicky
odpad v souladu s mistnimi predpisy.

Hlavni pfistroj

1. Ackoli uzivatel musi hlavni pristroj obsluhovat v Cistych jednorazovych
rukavicich, presto se doporucuje hlavni pristroj vycistit a dezinfikovat.

2. Pred Cisténim a dezinfekci hlavniho pfistroje se ujistéte, Ze neni pripojen k
zadnému zdroji napajeni.

3. Hlavni pristroj vycistéte a vydezinfikujte pred a po kazdém pouZziti uzivatelem,

a jakmile se na hlavnim pristroji objevi jakakoli necistota nebo krev.

4. Pouzijte jeden z nasledujicich Cisticich materialQ:

a. K dezinfekci pouzijte Cistou gazu, vatovy tampon nebo jakykoli funkéni
analog navlhceny Cisticim prostfedkem, napf. CaviCide, MEDASEPT® 100
nebo jakykoli podobny zdravotnicky prostfedek s oznacenim CE (bez
kyseliny chlorité a jejich derivata).

b. Dostupny komercni dezinfekéni prostfedek, napr. Super Sani-Cloth Plus,
CaviWipes nebo jakykoli podobny zdravotnicky prostfedek s oznacenim CE
(bez kyseliny chlorité a jejich derivatt).

c. Spektrum aktivity doporucenych Cisticich prostredk:

Doporucena reakcni doba

Spektrum aktivit
P y CaviCide/CaviWipes MEDASEPT® 100 Super Sani-Cloth Plus

Baktericidni
Pseudomonas aeruginosa 3 minuty 30 sekund 1 minuta
Staphylococcus aureus 3 minuty 30 sekund 1 minuta
Enterococcus spp. (véetné VRE) 3 minuty 30 sekund N.A.
MRSA 3 minuty 30 sekund 2 minuty
Fungicidni
Candida albicans 1 minuta 30 sekund 1 minuta
Aspergillus brasiliensis 1 minuta 5 minut N.A.

15



Trichophyton mentagrophytes 3 minuty N.A. N.A.
Virucidni
HBV/HCV/HIV 2 minuty 30 sekund 15 sekund
Chripka A2/HIN1/H5N1 2 minuty 30 sekund 15 sekund
Virus Vaccinia 2 minuty 30 sekund 15 sekund
Koronavirus 2 minuty 30 sekund 15 sekund
HSV-1/HSV-2 2 minuty 30 sekund N.A.
BVDV 2 minuty 30 sekund N.A.
Mykobakterialni/
Tuberkulocidni
Mycobacterium terrae 1 minuta 3 minuty 30 sekund
Mycobacterium avium 1 minuta 3 minuty N.A.
Mycobacterium bovis 3 minuty N.A. N.A.

Pozndmka: N.A. znamena Not Available (neni k dispozici, nerevantni)

5. Postup Cisténi a dezinfekce:

a.
b.
C.

e.

Pouzivejte Cisté rukavice na jedno pouziti.

Ocistéte vnéjsi povrch vyse uvedenym Cisticim materialem.

Vycistéte kazetovy konektor pomoci vatového tamponu navlhéeného vyse
uvedenym Cisticim prostredkem.

Pokud je Cistici material znecistény, opakujte vySe uvedeny krok 5b nebo 5c
s novym Cisticim materialem.

Vycistény povrch odstavte a vysuste na vzduchu.

6. UPOZORNENI k postupu ¢i$téni a dezinfekce

a.

C.
d.

Pfed pouzitim vysSe uvedenych Cisticich materidld si peclivé prectéte
pribalovou informaci k pouzitému cisticimu materialu.

. VYHNETE SE vniknuti vihkosti nebo netistot do jakychkoli otvord hlavniho

pristroje.
NESTRIKEJTE Zadny Cistici prostfedek pfimo na hlavni pFistroj.
K ¢isténi hlavniho piistroje NEPOUZIVEJTE 74dnd organicka rozpoustédia.

K. Hlaseni nezadoucich udalosti

V pfipadé, Ze dojde k neocekavané nehodé nebo vadnému vyrobku, oznamte tuto
skute€nost evropskému autorizovanému zastupci spolecnosti Winnoz Technology,

Inc.:
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MedNet EC-REP GmbH: Tel: +49 (0) 251 322 66-64; Fax: +49 (0) 251 322 66-22;
Email: ecrep@medneteurope.com; adresa: Borkstrasse 10, 48163 Muenster,
Némecko.

L. Reeni problémi
1. Pokud systém nepracuje spravné

Obecné plati, Ze jakmile je Spi¢ka prstu spravné umisténa na vstup pro odbér krve
na kazeté a je stisknuto tlacitko Start, kontrolky se nejprve zméni ze zelené barvy
na zlutou, coz znamena, Ze hlavni pfistroj za¢ne vytvaret podtlak. Za 3-10 sekund
se kontrolky zméni ze Zluté barvy na modrou, coz znamen3, Ze podtlak dosahne
prednastavené hodnoty a za¢ne proces odbéru krve. Kontrolky budou sviti modre
po dobu 2 minut, aby se dokon il proces odbéru krve, a poté se hlavni pristroj vrati
do pohotovostniho rezimu.

Pokud se barvy kontrolek nezméni podle vyse uvedeného nebo se hlavni pfistroj
béhem procesu odbéru krve zastavi, postupujte podle ndsledujicich scénara reseni
probléma.

Scénar 1. Kontrolky se nezméni ze zluté na modrou béhem 3-10 sekund po stisknuti
tlacitka Start.

1. Pricina problému: Na nize uvedenych rozhranich neni
vzduchotésnost:
(1) Mezi kazetou a odbérovou mikrozkumavkou.
(2) Mezi konektorem hlavniho pfistroje a konektorem kazety
hlavniho pfistroje.
(3) Meazi Spickou prstu uzivatele a vstupem pro odbér krve v kazeté.
2. Reseni problému:
(a) Zkontrolujte, zda je mikrozkumavka spravné zarovndna s
kazetou a zda neni deformovan O-krouzek kazety.
(b) Zkontrolujte, zda je kazeta presné a pevné pripevnéna k
hlavnimu pfristroji. Doporucuje se kazetu znovu vlozit do hlavniho
pristroje a mirné ji zatlacit do hlavniho pfistroje.
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(c) Upravte prosim polohu konecku prstu, abyste spravné zakryli
vstup pro odbér krve. Pokud Spickou prstu nelze zakryt vstup pro
odbér krve, doporucujeme vyzkouset jiné prsty.

(d) Mokry prst ovlivni vzduchotésnost systému. Pokud jste si pred
odbérem krve umyli ruce, osuste si prst nebo pouZijte alkoholovy
polStarek k dezinfekci Spicky prstu.

(e) Dbejte na to, aby Spicka vaseho prstu nevyvijela tlak na kazetu.
Doporucuje se opfit ruku a zapésti o stlil nebo podplrny predmét.
(f) Pokud se problém nepodafi vyresit ani po vySe uvedenych
postupech, obratte se na zdkaznicky servis poskytovany
spole¢nosti Winnoz Technology, Inc.

Scénar 2. Béhem procesu odbéru krve se kontrolky zméni z modré na Zlutou barvu.

1. Pricina problému: mezi Spickou prstu a sestavenou kazetou nahle
vznikl ne zcela tésny stav.

2. Reseni problému:
(a) Upravte prosim polohu konecku prstu, abyste spravné zakryli
vstup pro odbér krve. Pokud Spickou prstu nelze zakryt vstup pro
odbér krve, doporucujeme vyzkouset jiné prsty.
(c) Dbejte na to, aby Spicka vaseho prstu nevyvijela tlak na kazetu.
Doporucuje se opfit ruku a zapésti o stlil nebo podplrny predmét.
(d) Pokud se problém nepodafi vyresit ani po vySe uvedenych
postupech, obratte se na zakaznicky servis poskytovany
spolec¢nosti Winnoz Technology, Inc.
(e) Pokud chcete proces zastavit, stisknéte na 1 sekundu tlacitko
Start.

2. Pokud se uzivateli nepodarilo odebrat dostatecny objem krve nebo kvalitni
krev

Vzhledem k mnoha rliznorodym faktor(im, jako je vék, mikrovaskularni rozlozeni,
krevni obéh, atmosféricky tlak atd. se objem krve odebrané pomoci vyrobku mize
v rlznych scénafich lisit. Nehledé na to, pokud nelze odebrat dostatecné mnozstvi
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vzork( krve, zkuste ndsledujici metody pro ziskani vétSiho mnoiZstvi krve nebo
vyhledejte odbornou Iékarskou pomoc ¢i vyzkousejte jiné metody odbéru krve.

(a) Pfed odbérem krve se doporucuje prsty radné zahtat a promasirovat.

(b) Podle experimentalnich udaji mlze hyperhidrdza a hypotenze ovlivnit
objem odebrané krve, protoze mokry prst ovlivni vzduchotésnost systému.
Pokud jste si pred odbérem krve umyli ruce, osuste si prst nebo pouzijte
alkoholovy polstarek k dezinfekci Spicky prstu.

(c) Pokud jste si na ruce nanesli krém na ruce, omyijte jej a osuste si prsty,
protoze by mohl kontaminovat krevni vzorek.

(d) Vzduchotésnost systému ovliviuje odebrany objem krve. Pfed odbérem
krve se ujistéte, Ze je systém vzduchotésny, a to podle pokyn(i uvedenych
ve scénari 1 v Casti L.

(e) Pfi provozu tohoto vyrobku je nutné pouzivat krevni lancetu s jehlou
(primér = 0,8 mm, Cislo tloustky < 21G) nebo cepeli (Sitka = 1,5 mm).
Kromé toho by poufZiti lancety, jejiz primér nebo Sitka je mensi nez 21G,
zvysilo riziko hemolyzy.

(f) Za predpokladu, Ze po dodrzeni pokyn( zdkaznického servisu a potvrzeni,
ze vyrobek funguje normalné a byl spravné provozovan, nelze krev Uspésné
odebrat, nemusi byt vyrobek pro tohoto uzivatele pouZzitelny.

M. Prohlaseni vyrobce — Elektromagneticka kompatibilita — pro vSechny
zdravotnické elektrické pristroje as systémy

Prohlaseni vyrobce - elektromagneticka kompatibilita
WH-001 je urcen pro poufZiti v elektromagnetickém prostiedi (pro profesionalni zdravotnictvi), které je uvedeno nize.

Zéakaznik nebo uZivatel WH-001 by mél zajistit, aby byl v takovém prosttedi pouZzivan.

Test odolnosti IEC 60601 Uroveri shody Pokyny pro elektromagnetické
prostiedi (pro profesionalni
zkusebni drovefi zdravotnické prostredi)
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Elektrostaticky vyboj
(ESD)

IEC 61000-4-2

Kontakt: +8 kV

Vzduch 2 kv, ta kv, £8 kv, £15
kv

Kontakt: +8 kV

Vzduch 2 kv, +a kv, £8 kv, £15
kv

Podlahy by mély byt dfevéné,
betonové nebo z keramickych
dlazdic. Pokud je podlaha
pokryta syntetickym
materidlem, méla by byt
relativni vihkost nejméné 30 %.

Rychly elektricky

1+2kV pro napdjeci vedeni

1+2kV pro napdjeci

Kvalita sitového napajeni by

prechod/vyboj , méla odpovidat typickému
vedeni N
+1kV pro profesionalnimu
IEC 61000-4-4 - L, , ; , zdravotnickému prostredi.
vstupni/vystupni vedeni Nerelevantni
Razy +0,5kV, +1kV mezi fazemi +0,5kV, +1kV mezi fazemi Kvalita sitového napajeni by
méla odpovidat typickému
IEC 61000-4-5 +0,5kV, +1kV, +2kV mezi fazemia Nerelevantni

zemi

profesionalnimu
zdravotnickému prostiedi.

Poklesy napéti, kratka
preruseni a kolisani napéti na
vstupnich napajecich
vedenich

IEC 61000-4-11

Poklesy napéti:

0% Ur; 0,5 cyklu
0% Ur; 1 cyklus|
70% Ur; 25/30 cyklt

Preruseni napéti:

0% Ur; 250/300 cyklt

Poklesy napéti:

0% Ur; 0,5 cyklu
0% Ur; 1 cyklus
70% Ur; 25/30 cyklt

Preruseni napéti:

0% Ur; 250/300 cyklt

Kvalita sitového napajeni by
méla odpovidat typickému
profesionalnimu
zdravotnickému prostredi.

Pokud uZivatel WH-
001 vyzaduje
nepretrzity provoz
béhem preruseni
dodavky elektrické
energie,
doporucujeme, aby
byl pfistroj WH-001
napdjen z
neprerusitelného
zdroje napdjeni nebo z
baterie.

Magnetické pole

sitového kmitoctu (so,
60 Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m

50 Hz nebo 60 Hz

30A/m

50 Hz

Magnetické pole
sitového kmitoctu
WH-001 by mélo byt
na drovni
charakteristické pro
typické misto v
typickém
profesiondlnim
zdravotnickém
prostiedi.

POZNAMKA: Ur je stidavé sitové napéti pred pouzitim zkuSebni Grovné.
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Prohlaseni vyrobce - elektromagneticka kompatibilita

WH-001 je urcen pro pouZiti v elektromagnetickém prosttedi (pro profesionalni zdravotnictvi), které je uvedeno nize.

Zakaznik nebo uZivatel WH-001 by mél zajistit, aby byl v takovém prostredi pouZivan.

Test odolnosti

Zkusebni troven IEC
60601

Uroveri shody

Pokyny pro elektromagnetické prostredi (pro
profesionalni zdravotnické prostiedi)

Ruseni Sifené VF poli

IEC 61000-4-6

Vyzatované VF pole

IEC 61000-4-3

3 Vef.:
0,15 MHz-80 MHz
6 Vef.:

v pasmech ISM od

0,15 MHz do 80 MHz

80% AM pfi 1 kHz

3V/m

80 MHz-2,7 GHz

80% AM pfi 1 kHz

3 Vef.:
0,15 MHz-80 MHz
6 Vef.:

v pasmech ISM od

0,15 MHz do 80 MHz

80% AM pfi 1 kHz

3V/m

80 MHz-2,7 GHz

80% AM pfi 1 kHz

Pfenosna a mobilni vysokofrekvencni komunikaéni
zafizeni by se neméla pouZzivat blize k Zadné casti
pristroje WH-001 vcetné kabeld, neZ je doporucend
vzdalenost vypoctend podle rovnice platné pro
frekvenci vysilace.

Doporucena oddélovaci vzdalenost:
d=1,2"F

d=1,2+/F 80MHz - 800 MHz

d=2,3+F 800MHz - 2,7 GHz

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

V blizkosti zafizeni oznaceného nasledujicim
symbolem muZe dochazet k ruseni:

(@)

POZNAMKA 1: Pti frekvencich 80 MHz a 800 MHz plati vy3si frekvenéni rozsah.

POZNAMKA 2: Tyto pokyny nemusi platit ve viech situacich. Siteni elektromagnetického zaeni je ovlivnéno absorpci a odrazem od
konstrukci, pfedmétd a osob.
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Doporuéena oddélovaci vzdalenost mezi

pfenosnymi a mobilnimi vysokofrekvencnimi komunikacnimi zafizenimi a WH-001

WH-001 je urfen pro pouZiti v elektromagnetickém prostiedi (pro profesiondlni zdravotnictvi), ve kterém je kontrolovano
vyzafovani vysokofrekvencniho ruseni. Zdkaznik nebo uZivatel WH-001 mUzZe pomoci zabranit elektromagnetickému ruseni
dodrZovanim minimalni vzdalenosti mezi prenosnymi a mobilnimi vysokofrekven¢nimi komunikacnimi zafizenimi (vysilaci) a
pristrojem WH-001 podle niZe uvedenych doporuceni, a to v zavislosti na maximalnim vystupnim vykonu komunikacniho zafizeni.

Maximalni jmenovity Oddélovaci vzdalenost podle frekvence vysilace
vystupni vykon vysilace
m
W
150 kHz - 80 MHz 80 MHz - 800 MHz 800 MHz - 2,7 GHz
d=1,2+F d=1,2+F d=2,3F

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 vysilac s maximalnim vystupnim vykonem, ktery neni uveden vyse, Ize doporucenou vzdélenost d v metrech (m) odhadnout

pomoci rovnice platné pro frekvenci vysilace, kde p je maximalni jmenovity vystupni vykon vysilace ve wattech (W) podle
vyrobce vysilace.

POZNAMKA 1: Pti frekvencich 80 MHz a 800 MHz plati oddélovaci vzdalenost pro vyssi frekvenéni rozsah.

POZNAMKA 2: Tyto pokyny nemusi platit ve viech situacich. Sifeni elektromagnetického zaFenti je ovlivnéno absorpci a odrazem
od konstrukci, predmétd a osob.
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Prohlaseni vyrobce - elektromagneticka kompatibilita

Zkusebni specifikace pro odolnost portu krytu viici bezdratovym vysokofrekvenénim komunikacnim zafizenim
\WH-001 je urcen pro pouZiti v elektromagnetickém prosttedi (pro profesionalni zdravotnictvi), které je uvedeno nize.

Zakaznik nebo uZivatel WH-001 by mél zajistit, aby byl v takovém prostredi pouZivan.

Uroveri shody

Zku3ebni i Maximalni i UROVEN ZKOUSKY
Pasmo 2 ) \Vzdalenost (V/m)
frekvence Provoz ? Modulace vykon ODOLNOSTI S
(MHz) (m) (pro profesionalni
(MHz) (W) (V/m) o
zdravotnictvi)
Pulsni
385 380-390 TETRA 400 modulace ? 1,8 0,3 27 27
18 Hz
FM o
GMRS 460,
450 430-470 +5 kHz odchylka 2 0,3 28 28
FRS 460 )
1 kHz sinus
710 ] Pulsni
Pasmo LTE 13,
745 704-787 17 modulace ? 0,2 0,3 9 9
780 217 Hz
810 GSM 800/900,
TETRA 800, Pulsni
870 800-960 | iDEN 820, modulace ®) 2 0,3 28 28
CDMA 850, 18 Hz
930 Pasmo LTE 5,
1720 GSM 1800;
CDMA 1900; ,
1700 Pulsni
1845 1990 GSM 1300; modulace ?) 2 0,3 28 28
~ DECT 217 Hz
1970 Pasmo LTE 1, 3,
4,25: UMTS
Bluetooth,
WLAN, Pulsni
2400-
2450 2570 802.11 b/g/n, modulace ? 2 0,3 28 28
RFID 2450, 217 Hz
Pasmo LTE 7,
5240 ,
Pulsni
5100- WLAN 802.11
5500 modulace ? 0,2 0,3 9 9
5800 a/n -
5785 z

POZNAMKA: Pokud je to nutné k dosazeni UROVNE ZKOUSKY ODOLNOSTI, mlze byt vzdalenost mezi vysilaci anténou a
ZDRAVOTNICKYM ELEKTRICKYM PRISTROJEM nebo SYSTEMEM snizena na 1 m. Zku$ebni vzdalenost 1 m je povolena normou IEC

61000-4-3.

a) U nékterych sluzeb jsou zahrnuty pouze kmitocty vzestupného kanalu.

b) Nosna musi byt modulovana pomoci signalu ¢tvercové viny s pracovnim cyklem 50 %.

c) Jako alternativa k frekvenéni modulaci mdze byt pouzita 50% pulzni modulace pfi 18 Hz, protozZe sice nepfedstavuje skutec¢nou

modulaci, ale byla by nejhorsim moznym pfipadem.
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N. Popis symbolu

Vystrazné znacky nebo obrazce vyznacené na Stitku této prirucky nebo na vnéjsi
krabici maji za cil zachovat bezpecnost pouzivani a pfedem zabranit zranéni
uzivatelll nebo jinych osob nebo poskozeni majetku.

Symbol Definice
SN Sériové ¢islo
Katalogové ¢islo

Cislo vyrobni davky

l_
O
—

Poznamka: Prectéte si prosim upozornéni a bezpecnostni opatreni

Pouze na jedno poufZiti a poutZijte jej pro sterilizacni sacek kazety
(nepouzivejte jej opakované).
Ochrana pred dotykem s elektrickym proudem
(Nedotykejte se srdce)

Dvojita izolace

Jiny nez bézny odpad z domacnosti

Nazev a adresa vyrobce

Datum vyroby (rok/mésic/den)

Nepouzivejte, je-li poSkozen obal

Maximalni a minimalni teplota

Pred pouzitim si prectéte navod

Flioe<@ L RO B @B

Evropsky opravnény zastupce

<
O

Zdravotnicky prostfedek pro in vitro diagnostiku
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