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1 Uvod

PFistroj pro monitorovani kysliku ve tkani LICOX® CMP (REF AC3) se pouziva pro kontinualni uréovani

parcialniho tlaku kysliku ve tkani (p;0,). Minimalné invazivni sondy jsou vkladany pfimo do tkané a

pripojovany k systému LICOX® CMP.

Pribézné je mozné sledovat také teplotu tkané. Toto méreni mlze byt pouZito pro teplotni

kompenzaci u méreni p;i0,, pokud se pouzivda kombinace kyslikové sondy a teplotni sondy, nebo

samostatna teplotni sonda.

Sonda ptiO2 pouZiva elektrochemické (polarografické) mikroburiky pro méreni kysliku. Teplotni

sonda pouzivd termoclanek (typ K).

Vzhledem k inteligentni technologii Cipové karty je pro kalibraci systému LICOX® CMP pred pouZitim

zapotrebi pouze minimalniho ¢asu a Usili. Kalibracni data jsou uchovana na Cipové karté, ktera je

doddvana s kazdou sondou p;0,. KdyzZ je Cipova karta vloZena do systému LICOX® CMP, automaticky

se kalibruje a je ihned pfipravena k poufZiti. Kyslikové sondy mohou byt pfi pouZivani odpojeny a

znovu pripojeny k jakékoli jednotce LICOX®, pokud jsou sonda a jeji Cipova karta pfipojeny ke stejné

jednotce LICOX® CMP.

Systém LICOX® CMP

e muZe byt pouzivan jako samostatny monitor s digitalnim displejem pro p;0, a teplotu, nebo

¢ miuZe byt pfipojen k monitordm vedle postele a slouZit pro zobrazeni, uchovani a zpracovani
sledovanych dat ptiO2. Tyto Ukony se provadéji pomoci rozhrani zafizeni LICOX® LML a kabel(i
(REF LML1). Podivejte se prosim do odpovidajiciho navodu k poufZiti (DFU).

2 Indikace

Systém LICOX® CMP se pouziva pro méreni parcidlniho tlaku kysliku a teploty ve tkani. Tento systém
poskytuje zobrazeni trendu téchto parametr(, které v kombinaci s dalSimi parametry v tomto
sledovani nabizeji odhad tkanového okyslicovani a perfuze v blizkosti umisténé sondy. Hodnoty
LICOX® CMP jsou relativni a zaviseji na konkrétnim jednotlivci. S ohledem na diagndzu nebo Ié¢bu
nesméji byt pouZzity jako jediné vychodisko pro rozhodovani. Systém se pouziva pro poskytovani
dalsich dat k takovym datlm, které jsou ziskavany pfi bézné klinické praxi, a to v pfipadech, kdy
pacient trpi hypoxii nebo ischemii.



3 Ddlezité poznamky

Klasifikace a normy

Systém LICOX® CMP byl navrien pro nepfretrZity provoz.

Systém LICOX® CMP splfiuje pozadavky bezpecnosti pfi praci s elektrickymi zafizenimi, v souladu s
normou IEC 60601-1 - Zdravotnické elektrické pfistroje, Cast 1: Vieobecné pozadavky na bezpeénost
(1988) plus Priloha 1 (1991) a Pfiloha 2 (1995) - T¥ida Il, aplikovana ¢ast typu CF. Systém LICOX® CMP
spliiuje také poZadavky spojené s elektromagnetickou kompatibilitou, v souladu s normou IEC
60601-1-2 - Zdravotnické elektrické pfistroje, Cast 1-2: Vieobecné pozadavky na bezpe¢nost -
Elektromagneticka kompatibilita - PoZzadavky a zkousky, Trida B.

Vystrazné pokyny

Nedodrzeni jednoho nebo vice z nasledujicich varovani by mohlo ohrozit bezpecnost pacienta nebo
zpUsobit chyby pfi méreni. To plati i pro takova varovani, ktera jsou vydavana na jinych mistech v
ramci tohoto navodu k obsluze. Casti, u nich? je odkaz na nebezpeéi nebo mozné provozni chyby,
jsou oznateny symbolem ukazovacku s

Produkty LICOX® nesméji byt pouzivany k jinym neZ uvedenym ucellim.

Produkty LICOX® mohou pouZivat pouze lékafti a chirurgové s vhodnym vycvikem v pouZivani téchto
produktd.

U otazek souvisejicich s timto sledovanim vzdy pracujte s aktudlni védeckou literaturou a dalSimi
pfipadnymi doporucenimi ¢i normami.

Po doruceni musi byt systém LICOX® CMP zkontrolovan podle pravidel bézné udrzby, jak je popsano
v této Provozni pfirucce.

PouZivejte pouze origindlni pfislusenstvi LICOX®, které je soucédsti LICOX® CMP. To plati zejména pro
sondy, kabely sond, analogové prenosové kabely a systém napajeni.

Systém LICOX™ CMP muze byt pouzivan pouze v souladu s timto navodem a zvIaété v souladu s &asti
»Pokyny pro pouziti“, ktera je obsazena v tomto dokumentu. Pouziti je limitovdno indikacemi pro
pouzivani kazdého prisluSenstvi LICOX®. Pfed pouzitim systému LICOX® CMP se prosim podivejte do
odpovidajiciho ndvodu k pouziti (DFU) spotfebniho materidlu LICOX®.

Systém LICOX® CMP muZe byt pouZivan pouze tehdy, kdyzZ je zajisténa patfi¢na udrzba.

Konektor pro vyrovnani potencidlu na zadni strané LICOX® CMP musi byt pfipojen k systému
nemocni¢niho uzemnéni.

Kryt systému LICOX® CMP nebo napaéjeci zasuvky na zdech nesméji byt otevieny.

Systém LICOX® CMP musi byt vracen v souladu s navratovou politikou pro opravy a servis.
Systém LICOX® CMP se nesmi pouzivat v oblastech s nebezpecim vybuchu.

Systém LICOX® CMP se nesmi pouzivat v hyperbarickych podminkach (pretlak) s obohacenym
kyslikem. Systém mUze byt pouZivan v hyperbarickém prostiedi bez obohaceného kysliku, az do

hodnoty tlaku 3 bar. Pokud se systém pouziva v pretlakové komore bez obohaceného kysliku, je
nizkonapétové napajeni stejnosmérnym proudem pripojeno pres sténu komory zvendi, pomoci



vhodnych konektoru. Na zakladé presné specifikovaného pozadavku muze vyrobce poskytnout kabel
vytvoreny presné na miru. Toto povoleni k pouZivani systému LICOX® CMP v hyperbarickych
(pretlakovych) komorach se nevztahuje na pfipojena zafizeni.

Jako jednodussi technické reseni pro méreni béhem hyperbarické oxygenace (HBO) se vSseobecné
doporucuje, aby byl systém LICOX® CMP nastaven mimo komoru a aby byly signdly sondy pfenaseny
v ramci bi-polarnich elektrickych pouzder. Popis technickych informaci Ize ziskat na zakladé
pozadani.

Systém LICOX® CMP by nemél byt skladovan pfimo vedle dalSich zafizeni nebo v jejich blizkosti.
Pokud dany provoz vyZaduje, aby byl systém LICOX® CMP umistén v blizkosti dalSich zafizeni, musi
byt tento systém LICOX™ CMP patfi¢né sledovan za t¢elem ovéFeni provozu tohoto konkrétniho
usporadani presné podle pokynd.

Systém LICOX® CMP, napajeni a kabely nespliiuji poZzadavky na bezpecnost MRI. Nesmi byt tedy
pouzivany ve skenovaci mistnosti s magnetickou rezonanci (MRI).

Bezpecnostni informace souvisejici se systémem MRI a se sondami LICOX® ¢i s jednorazovymi
produkty naleznete v navodu na poutziti (DFU), ktery je pfiloZen k produktu. Pfipadné muzete
kontaktovat zakaznicky servis.

Doplnkové vybaveni pfipojené k analogovym a digitdlnim rozhranim musi byt certifikovano v souladu
s normou IEC60601-1. Dale museji byt vSechny konfigurace v souladu s normou systému IEC60601-1.
Kazdy, kdo pFipoji dalsi zafizeni na vstupni nebo vystupni ¢ast signalu, provadi konfiguraci
zdravotnického systému, a je proto odpovédny za to, Ze systém je skutecné v plném souladu s
pozadavky normy IEC60601-1. V pfipadé pochybnosti se obratte na oddéleni technického servisu.
Jakakoli nadmérna sila vyvijena na jakykoli produkt LICOX® muZe zpUsobit poskozeni. Veskeré
mechanické funkce produktid systému LICOX® mohou byt ovladany bez pouziti nadmérné sily.

Systém LICOX® CMP, napdjeci zdroj a kabelové konektory museji byt chranény proti vihkosti a
kapalindm.

Nez jsou kabely pfipojeny nebo odpojeny, musi byt systém LICOX® CMP vypnut na zadnim panelu.
Silna elektricka interference, napf. béhem vypalovani, mlze pUsobit rusivé na méreni ptiO2, a to i
nékolik sekund poté, kdy zdroj tohoto ruseni prestane pulsobit.

Pokud neni systém LICOX® CMP pravé pouzivan, musi byt odpojen odstranénim kabelu napdjeni z
elektrické zasuvky.

Pokud dojde k ndhodnému mechanickému poskozeni, musi se systém LICOX® CMP pfed opétovnym
pouzitim podrobit bézné udrzbé.

Vyrobce je odpovédny za bezpecnost, spolehlivost a pouzitelnost produktu pouze tehdy, kdyzZ jsou
ukony spojené s instalaci, modifikaci, servisem nebo Udrzbou produktu provadény vyskolenymi,
kvalifikovanymi a opravnénymi osobami, a také tehdy, kdyz elektrickd instalace umisténi splfiuje
pfislusné pozadavky a kdyzZ je produkt pouZivan presné podle provozni pfirucky.

Pred likvidaci musi byt systém LICOX® CMP, vcetné prislusenstvi, oistén v takovych pripadech, kdy
doslo k jeho kontaminaci krvi, jinymi télnimi tekutinami nebo tkani.



4 Méreni kysliku

Vztah meazi tlakem kysliku a obsahem kysliku v biologickych médiich

Plyny, které jsou v kontaktu s povrchem kapaliny, se v této kapaliné fyzicky rozpusti. Pokud tlak,
sloZeni a teplota v plynové atmosfére nad kapalinou zlstavaji delsi dobu konstantni, mezi plynem a
kapalinou nastane stald a rovnovazna difize. Nakonec tlak plynu rozpusténého v kapaliné dosahne
hodnoty tlaku plynu nad kapalinou.

Kdyz parcialni tlak stoupad, zvysuje se rovnéZz mnozstvi plynu, ktery se rozpousti v uréitém objemu
kapaliny. Cim vy33i je parcialni tlak plynu v roztoku, tim vy$si je koncentrace.

PO, - Méfreni dostupnosti kysliku v burice

Parcidlni tlak kysliku, ktery se fyzicky rozpusti ve tkani, odpovida hodnoté dostupnosti kysliku na
bunécné urovni, jelikoZ bunééné membrdny nepfedstavuji funkéné variabilni difuzni bariéru 02 a
jelikoz je difuzni vzdalenost mezi intersticidlnim prostorem a mitochondriemi pfilis kratka. Proto
hodnota ptO odrazi rovnovahu mezi dodavkou a potifebou kysliku v rdmci oxidativniho
energetického metabolismu, a to pfimo v cili komplexniho transportu kysliku. Zvyseni ptiO2
rovnovahy muze byt disledkem zvyseni rychlosti prenosu kysliku do tkané nebo snizenim spotieby
kysliku ve tkani. Hodnota ptiO2 Uzce koreluje s Urovni perfuze tkané, jelikoz krevni perfuze tkané je
nejvyznamnéjsSim mechanismem prenosu kysliku do tkani.

Teplotni ucinek

Signdl z polarografické sondy p.;O, (proud sondy) se méni v zavislosti na teploté, a to i v pfipadé, kdy
hodnota ptiO2 v prostredi zlistava konstantni. Zména citlivosti sondy p;O, pfi zméné teploty je
priblizné 4 % stupnt Celsia. Nulovy signal sondy (proud bez kysliku) nezavisi na teploté. Signal
teplotni citlivosti sondy je kompenzovan v pfipadé, Ze systém LICOX® CMP vypocitava hodnotu p,0,
hodnotu. Proto musi byt hodnota teploty sondy p;0, dorucena do systému LICOX® CMP. Teplota
mUze byt méfena pribézné pomoci teplotni sondy LICOX® (tento postup se doporucuje, pokud je
teplota tkané proménliva nebo nezndma). Hodnota teploty tkané mlze byt také dorucena pomoci
sefizeni kddového vypinace na prednim panelu LICOX® CMP. Druha mozZnost mlize mit prednost,
pokud je priibézné sledovana vnitrni teplota pacienta, napriklad pomoci termistoru katétru typu
Foley.

Mikrotrauma zpUsobené vlozenim sondy

Po vloZeni ptiO2 sondy m(iZze nastat lokalni mikrotrauma. Tkan je ovliviiovana ve vrstvé soustfedné
kolem sondy.

Namérend hodnota p;0, odpovida primérné hodnoté mistnich Urovni p;0, v rdmu rozhrani mezi
poskozenou tkani okolo sondy a okolni neposkozenou tkani. Tkan bez oxida¢niho metabolismu je
transparentni pro méreni p;0,. Po této Uvodni fazi se v méreni zobrazi neposkozené tkané. Nicméng,
ihned po vloZeni sondy p;;O0, budou hodnoty ovlivnény timto mikrotraumatem. To plati pro obdobi
prvnich 10 - 120 minut po zavedeni. Hodnoty p;0, béhem této pocatecni faze po vlozeni neposkytuji
spolehlivé informace o tkariové oxygenaci.



5 Provoz a displej

Pfedni panel LICOX® CMP 2

oo 15 oA .

1 Modr3 vstupni zasuvka ptiU2
2 Slot pro &ipové karty | iR |
3 Zelena vstupni zdsuvka pro méreni teploty 3 '
4 Kédovy spinac pro teplotu tkané pacienta

5 Displej

Zadni panel LICOX® CMP

Obr. 16

6 Spina¢ ZAPNUTO/VYPNUTO

7 Zasuvka pro napajeni REF A10xx

8 Analogovy vystup signdlu ptiO2

9 Analogovy vystup signalu pro teplotu
10 Zasuvka pro sbérnici LICOX®

11 Pojistka

12 Konektor pro vyrovnani potenciall

13 Tlacitka pro uvolnéni drzadla

Drzadlo LICOX® CMP
Soucasnym pevnym stiskem tlacitek (€. 13 na obr. 16) na obou stranach drzadla se toto drzadlo
odemkne. Drzadlo mZe byt oto¢eno do nové polohy a opét uzamceno.

Displej LICOX® CMP

Identifikace parametr(

p0O2 mérend hodnota ptiO2 (0.0 - 1999 mmHg)

T, teplota (28 - 45 °C) nastavend pomoci kddového spinace na prednim panelu systému LICOX®
CMP Tmp - namérena teplota (0.0 - 46.0 °C)

Zpravy na displeji LICOX® CMP

»VloZte prosim kartu sondy”
Posunujte Cipovou kartu do pfislusného slotu na pfednim panelu LICOX® CMP ve sméru Sipky
vyznacené na vrcholu, dokud karta nezapadne na své urc¢ené misto.

»,Nespravna orientace karty -> nové viloZeni“
Vyjméte a znovu nasazujte Cipovou kartu do pfislusného slotu na prednim panelu LICOX® CMP ve
sméru Sipky vyznacené na vrcholu, dokud karta nezapadne na své uréené misto.



»Pouzijte prosim sondu ¢.: xxx“
Pfipojte sondu s pofadovym ¢islem xxx zobrazenou na LICOX® CMP, ktera odpovida vloZzené Cipové
karté.

»PFipojte prosim fiktivni sondu”

Ptipojte zkusebni zasuvku (, fiktivni sonda“) z testovaci sady REF BC10R na modry kabel sondy ptiO2
REF BC10PA, nebo na kabel sondy REF PMO.CAB, postupujte podle pokyn( v kapitole 11 ,,Udrzba -
test funkénosti”®.

Chybova zprava na displeji LICOX® CMP

»Chyba ¢. x - nutny servis”

Chybova cisla 1-3 oznacuiji, Ze systém LICOX® CMP neni funkcni a musi byt tedy zaslan k opravé.
Kratké chybové hlaseni €. 4, napf. po kardioverzi, vypalovani nebo pfi uZiti HF skalpelu, je zcela
normalni. Systém LICOX® CMP neni funkéni, kdyZ se objevi zprdva €. 4 v ptipadé, kdy neexistuje jasné
definovatelny zdroj elektrického Sumu, nebo kdyz je kabel sondy vytazen ze systému LICOX® CMP.

»Teplota je pfilis nizka“
Namérena teplota je pod spodni hranici provozniho rozsahu.

»Teplota je pfilis vysoka“
Namérena teplota je nad vrchni hranici provozniho rozsahu.

»Teplota je nastavena pfili$ nizko”
Teplota, kterd je nastavena pomoci kddového spinace na prednim panelu LICOX® CMP, je pod dolni
hranici volitelného rozsahu.

»Teplota je nastavena prilis vysoko”
Teplota, kterd je nastavena pomoci kddového spinace na prednim panelu LICOX® CMP, je nad limitni
hranici volitelného rozsahu.

»Zavada na sondé nebo kabelu”

Ve vétsiné pripadd dojde k zavadé na sondé p,0,, nebo v kabelu sondy. Tato zprava se objevuje na
kratky cas také po pripojeni sondy ptiO2, kterd byla pouzivana dfive, napfiklad kdyZ jsou sonda a
Cipova karta prevedeny z jednoho systému LICOX® CMP do druhého.

Nasledujici postup se pouziva pfi kontrole zavady v kabelu sondy: Odpojte sondu p;O, od kabelu.
Pokud se objevi chybova zprava, je sonda vadna. Pokud chybova zprava nezmizi, odpojte kabel sondy
od systému LICOX® CMP. Pokud chybova zprava zmizi, kabel sondy je vadny a musi byt vyménén.
Poznamka: Pokud se chybova zprava zobrazuje i v pfipadé, kdy neni pripojen Zadny kabel, vypnéte
systém LICOX® CMP a pokuste se vycistit vstupni zasuvky (viz kapitola 9). Pokud problém pretrvava,
musi byt tento systém LICOX® CMP opraven.



6 Komponenty systému LICOX® CMP

llustraci naleznete na letdku obsazeném v této prirucce.

LICOX® CMP a prislusenstvi

Sada LICOX® CMP (REF AC3.1) obsahuje nasledujici komponenty. Zkontrolujte prosim, zda jsou v
dodavce obsaZeny vSechny komponenty.

AC3............ LICOX® CMP monitor (obrazek 1)

AL10xX ......... LICOX® CMP napdjeni (xx oznacuje kddy zemi)

BC10PA . .. Modry kabel sondy ptiO2; délka 2.3 m (obr. 4)

BC10TA. .. Zeleny kabel teplotni sondy; délka 2.3 m (obr. 5)

BC10PV ... Modry prodluZovaci kabel pro REF BC10PA; délka 1.6 m BC10TV. .. Zeleny prodluZovaci
kabel pro REF BC10TA; délka 1.6 m BC10.PMO. Y-kabel pro REF PMO.CAB; délka 0.3 m (obr. 7)
PMO.CAB. Modry kabel p,;0, a kabel teplotni sondy; délka 2.2 m (obr. 8)

BC10R......... Testovaci sada pro zkousku funkénosti (obr. 10)

BC10S......... Testovaci adaptér pro zkousku pacientovy bezpecénosti (obr. 13)

Volitelné pftisluSenstvi pro prenos dat

LICOX® sledovaci systém REF LML1 se pouziva pro prenos sledovanych dat p;0, do monitorovaciho
systému u postele pacienta. Analogovy vystupni signal systému LICOX® CMP je galvanicky oddélen v
pripojeném monitoru LICOX® a preménén na vstupni modul tlaku na monitoru u postele pacienta.
MuzZete pouzivat jakykoli standardizovany vstup monitoru s budicim napétim pro sondy s
tenzometrem tlaku. Prostudujte si Navod k pouziti (DFU) u REF LML1. Naleznete tam pfislusny
detailni popis.

Jednorazové sondy
Podrobné informace, varovani, navody a indikace pro pouZiti naleznete v odpovidajicim navodu k
pouziti (DFU)

Jednoduché sondy LICOX® p,;0,

Flexibilni sondy LICOX® ptiO2 se pouzivaji pro sledovani parcialniho tlaku kysliku ve tkani. Sonda
LICOX® p,;0, je tvotfena polarografickou burikou s citlivou oblasti na Spi¢ce sondy. Parcialni tlak
kysliku se méti ve valcové vrstvé tkané umisténé v souosém sméru kolem citlivé oblasti sondy. Sonda
ptiO2 je vyplnéna roztokem elektrolytu pufrovaného na hodnotu pH 7.4. Sonda A LICOX® p,0, se
dodava ve vodotésné ochranné trubici naplnéné roztokem elektrolytl (pufr pfi pH 7,4). Sonda p,;0,
musi byt uloZena v chladném stavu pfi teplotach 2° - 10°C, ve své ochranné trubici. Musi byt
zabranéno vyschnuti sondy.

Individualni kalibrac¢ni data sond LICOX® p,;O, jsou uchovdvana v Cipové karté, ktera je dodavana
spolec¢né s touto sondou.

Teplotni sondy jednoduchého LICOX®

Flexibilni teplotni sondy LICOX® se pouZivaji pro méreni teploty tkané pti kompenzaci méreni p;0..
Teplotni sonda LICOX @ je tvofena termoclankem typu K s oblasti citlivosti, ktera se nachazi na Spicce
sondy.

Kombinované sondy LICOX® p,;0, a teplotni sondy

Kombinované p;O, u flexibilniho LICOX® a teplotni sondy se pouZzivaji pro sledovani parcialniho tlaku
kysliku v tkani a pro méreni teploty tkané pro kompenzaci méreni ptiO2. Teplotni sonda je umisténa
uvnitt polarografické bunky, pfiblizné



19 mm od snimaci ¢asti sondy, ktera zaméruje pritomnost kysliku. Parcialni tlak kysliku se méfi ve
valcové vrstvé tkané umisténé v souosém sméru kolem citlivé oblasti na Spicce sondy. Sonda je
vyplnéna roztokem elektrolytu pufrovaného na hodnotu pH 7.4. Kombinovana sonda je doddvana ve
vodotésné ochranné trubici, ktera je vyplnéna roztokem elektrolytu (pufr pfi pH 7,4). Sonda musi byt
uloZena v chladném stavu pfi teplotach 2° - 10°C, ve své ochranné trubici. Musi byt zabranéno
vyschnuti sondy. Individualni kalibra¢ni data sond kombinovaného p,;O, u systému LICOX® jsou
uchovavana v Cipové karté, ktera je dodavana spolecné s touto sondou.

7 Vysvétleni symbol

Cislo umisténi produktu

S N Sériové Cislo produktu

@ Rok a mésic (napf. 2007-01) data vyroby produktu
REF Referenéni &islo produktu
Vystraha: Prostudujte si privodni doklady.

Zaftizeni je vyrobeno v souladu s poZadavky dokumentu s ndzvem Smérnice pro evropska
zdravotnickd zafizeni 93/42 EHS, které byly posuzovany notifikovanym subjektem s

c € 0482 identifikacnim ¢islem 0482.

Ochrana proti Urazu elektrickym proudem. Zatizeni typu CF (srdecni pribéh) podle IEC 60601 -
| 1:1998 + Piilohy 1 (1991) a 2 (1995).

Federdlni zakon (USA) omezuje prodej tohoto zafizeni pouze na zakladé lékarskych objednavek.

Pozor!

&

V%y Bod pro vyrovnani potencialu
=== DC napéti (stejnosmérny proud)
N~ AC napéti (stfidavy proud)

@ Pristroj splnuje pozadavky Tridy ochrany Il podle normy IEC 60601-1: 1998 + Prilohy 1 (1991) a 2
(1995)
Pojistky

B —

Pojistky nevyhazujte do komunalniho odpadu, postupujte podle Integra politiky pro vraceni

ﬁ zboii.



8 Sledovani ptiO2

llustraci naleznete na letdku obsazeném v této pfrirucce.

Nastaveni

Pfed nastavenim musi byt systém LICOX  CMP vypnuty.

Konektor pro vyrovnani potencidlu na zadni strané LICOX® CMP musi byt pfipojen k systému
nemocni¢niho uzemnéni.

PouZivejte pouze origindlni napajeci komponenty LICOX® CMP, REF A10xx.

Nepouzivejte kabely s poSkozenym izolacnim plastém.

Nepouzivejte sondy nebo kabely s mokrymi, vihkymi nebo znecisténymi konektory.

Chcete-li pfipojit nebo odpojit kabel, zatahnéte nebo zatlacte konektor. Konektor nemusite otacet.
Pridrzte kryt konektoru a netahejte za kabel.

Pfipojte zdroj napdajeni LICOX® CMP REF A10xx do zasuvky na zadnim panelu systému LICOX® CMP.

Jednoducha sonda LICOX® p,;0,
Pfipojte modry kabel sondy REF BC10PA (obr. 4) do modré vstupni zasuvky p;O, na prednim panelu
systému LICOX® CMP (1 na obrazku 15).

Kombinované sondy LICOX® p,;O, a teplotni sondy

Pfipojte kabel Y-adaptéru REF BC1U.PMO (obr. 6) do modré zasuvky ptiO2 a do zelené zasuvky pro
teplotni vstup na prednim panelu systému LICOX® CMP (1 a 3 na obrazku 15). Poté pfipojte kabel Y-
adaptéru na modry kabel sondy REF PMO.CAB (obr. 8).

Teplotni kompenzace

Jednoducha sonda LICOX® p;;0,

Rozhodnéte, jaka teplota ma byt kompenzovana pfi monitorovani ptiO2.

Varianta 1:

Teplota pacienta miZe byt nastavena pomoci kddového spinace (4 na obrazku 15) ve stupnich °C;
nastavena hodnota teploty se pak zobrazi na LICOX® CMP jako TSET. BEhem monitorovani mize byt
tato nastavena teplota upravovana.

Pokud je teplota tkané na prednim panelu LICOX® CMP nastavena nespravné, napt. 1 °C jako pfilis
vysoka teplota, zobrazena hodnota p;O, je podhodnocena o pfiblizné 4 % a naopak.

Varianta 2:

Teplota pacienta mizZe byt sledovana pomoci teplotni sondy LICOX® umisténé v blizkosti sondy p40..
Pripojte zeleny kabel sondy REF BC10TA (obr. 5) do zelené vstupni zasuvky pro teplotu na pfednim
panelu systému LICOX® CMP (3 na obr. 15).

Kombinované sondy LICOX® p,;O, a teplotni sondy
Pokud pouZivate kombinaci sondy LICOX® ptiO, a teplotni sondy, ptiO, je pro tuto teplotu
automaticky kompenzovana.

Kontroly pfed sledovanim

Montaz a funkce systému LICOX® CMP a jeho komponentl mohou byt kontrolovany pomoci
testovaci sady REF BC10R (obr. 10). Dalsi podrobnosti naleznete v kapitole 11.

Funkce systému LICOX® CMP a jeho komponent mUZete kontrolovat jednou ro¢né a také pokazdé,
kdyz mate o sprdvné funkci urcité pochybnosti.

Pred pouZitim muzete zkontrolovat také funkci sondy ptiO, (viz nize uvedena sekce s nazvem
Kontrola spravnosti).

Pfipojovaci sonda (sondy)
Zapnéte systém LICOX® CMP pomoci spinace na zadnim panelu.



Vyjméte sondu ptiO2 z obalu.

Nevyhazujte obal sondy ptiO, neZ bude vyjmuta také Cipova karta. Kalibra¢ni data sondy jsou
uloZena na Cipové karté.

Pouzivejte pouze Cipovou kartu dodavanou se sondou ptiO,. Provedte kfiZovou kontrolu sériového
Cisla na sondé a na Cipové karté.

PoutZiti nespravné Cipové karty mize zpUsobit chybu pfi méfeni.

Posunujte ¢ipovou kartu do pfislusného slotu (2 na obr. 15) ve sméru Sipky vyznacené na vrcholu,
dokud karta nezapadne na své uréené misto.

Jednoducha sonda LICOX® ptiO,

Pfipojte sondu p;O, na modry kabel sondy REF BC10PA (obr. 4), podle obr. 3. V pfipadé potieby
muze byt modry kabel sondy REF BC10PA prodlouZen pomoci odpovidajiciho modrého
prodluZovaciho kabelu REF BC10PV.

Je-li monitorovdna teplota, pfipojte zeleny kabel sondy REF BC10TA (obr. 5) k teplotni sondé, podle
obr. 3.

V pripadé potieby mizZe byt zeleny kabel sondy REF BC10TA prodlouZzen pomoci odpovidajiciho
zeleného prodluzovaciho kabelu REF BC10TV.

Pokud neni monitorovéna teplota, nastavte teplotu ve stupnich °C, a to na kédovém spinaci (4 na
obr. 1) na pfednim panelu systému LICOX® CMP.

Kombinované sondy LICOX® p,;0, a teplotni sondy
Pripojte kombinovanou sondu ptiO2 a teplotni sondu na modry kabel sondy REF PMO.CAB (obr. 8),
podle obr. 8.

Zahajeni méreni

Po pfipojeni sondy je hodnota p;0, zobrazena v mmHg na systému LICOX® CMP. Sondy LICOX®
mohou byt kdykoli odpojeny a méreni mize byt pferuseno. Poté mizZete provést nové spusténi
pomoci odpovidajiciho paru sondy ptiO2 a Cipové karty, a to bud' na stejném systému LICOX® CMP,
nebo na jakémkoli dalsim systému LICOX® CMP.

NepouZivejte sondy LICOX® nebo pfislusné vkladaci systémy déle nez 5 dnu.

Doba stabilizace

Vzhledem k moZnosti mikrotraumatu pfi vkladan nemuseji zobrazena pocatecni data predstavovat
hodnoty parcidlniho tlaku kysliku v okoli tkané. Po zavedeni miZe doba stabilizace (doba, za kterou
budou hodnoty ptiO2 skuteéné reprezentativni pro okoli tkané) odpovidat casovému obdobi

2 hodin.

Datové propojeni k monitorim vedle postele pacienta

Pro zdznam a zobrazeni monitorovanych dat p;0, mlZete pouzivat monitor umistény vedle postele
pacienta. Propojeni k monitoru LICOX® REF LML1 se pouZiva pro prenos analogového vystupu signalu
ptiO2 do monitorovaciho systému u postele pacienta. Detailni popis naleznete v ndvodu k pouziti
propojeni monitord LICOX ® a odpovidajicich 1Gzkovych monitor(.

Systém LICOX CMP pfipojujte pouze k zafizeni oznatenému CF.

Kontrola spravnosti
Funkénost sondy ptiO2 muZe byt stanovena pred a po sledovani. Chcete-li provést kontrolu po
sledovani, museji byt krevni a tkdnové zbytky ze sondy ptiO2 peclivé odstranény, pomoci gazy
namocené ve vodé.



Pfiprava
Provedte nastaveni systému LICOX® CMP, a to podle popisu v sekci ,Nastaveni” na strané 11. Poté
zapnéte systém LICOX® CMP.

Jednoducha sonda LICOX® p,;0,

Vkladejte odpovidajici ¢ipovou kartu do pfislusného slotu (2 na obr. 15) na pfednim panelu LICOX®
CMP ve sméru Sipky vyznacené na vrcholu, dokud karta nezapadne na své ur¢ené misto.

Vkladejte sondu ptiO2 spolecné s teplotni sondou (obé ve svych ochrannych trubicich) do testovaci
trubice, ktera se dodava v baleni s teplotni sondou, jak je zndzornéno na obr. 9.

Pfipojte sondu p;O, k modrému kabelu sondy REF BC10PA (obr. 4) a teplotni sondu k zelenému
kabelu REF BC10TA (obr. 5).

Kombinované sondy LICOX® p,;0, a teplotni sondy

Vkladejte odpovidajici ¢ipovou kartu do pfislusného slotu (2 na obr. 15) na pfednim panelu LICOX®
CMP ve sméru Sipky vyznacené na vrcholu, dokud karta nezapadne na své ur¢ené misto. Pfipojte
sondu v jejim ochranném pouzdfe na modry kabel sondy REF PMO.CAB (obr. 8), podle obr. 6.
Ocekavana hodnota ptiO2 zavisi na teploté a barometrickém tlaku, jak je uvedeno v tabulce 1.

Po vyprseni doby pocatecni stabilizace, cca 15 minut, by méla byt zobrazena hodnota p;;0,, podle
tabulky 1. Tato hodnota se miZe ménit v rozsahu urcenych pfesnosti méreni u sondy.

pO, [mmHg] pfi hodnoté vihkosti 100 %
Teplota 22°C 25°C 28°C 31°C 34°C 37°C
Barometricky tlak
[mmHgps.
780 158,9 158,1 157,1 156,0 154,7 153,2
770 156,8 156,0 155,0 153,9 152,6 151,1
760 154,7 153,9 152,9 151,8 150,5 149,0
750 152,6 151,8 150,8 149,7 148,4 146,9
740 150,5 149,7 148,7 147,6 146,3 144,8
730 148,4 147,6 146,6 145,5 144,2 142,7
720 146,3 145,5 144,6 143,4 142,1 140,7
710 144,3 143,4 142,5 141,3 140,1 138,6
700 142,2 141,3 140,4 139,3 138,0 136,5
690 140,1 139,3 138,3 137,2 135,9 134,4
680 138,0 137,2 136,2 135,1 133,8 132,3
670 135,9 135,1 134,1 133,0 131,7 130,2
660 133,8 133,0 132,0 130,9 129,6 128,1
650 131,7 130,9 129,9 128,8 127,5 126,0

Tabulka 1: Parcialni tlak kysliku vs teplota a barometricky tlak
NezZ provedete hlavni terapeutické zavéry, doporucujeme provést kontrolu funkénosti systému LICOX® CMP a
kontrolu spravnosti sondy p;O,. Projednani dalSich monitorovacich parametr ma zdsadni vyznam.



Technika vkladani sondy
Prostudujte si prosim odpovidajici Navod k pouziti (DFU) pro spottfebni zbozi LICOX®. Naleznete tam
pfislusny detailni popis.

Reseni probléma
Problémy zpUsobené vypadkem systému LICOX® CMP

Po vypadku proudu nebo oddéleni od zdroje napdjeni se systém LICOX® CMP automaticky restartuje,
a to ihned po obnoveni dodavky elektfiny. UzZivatel nemusi tento systém LICOX® CMP restartovat
nebo kalibrovat.

Odstranéni cipové karty béhem méreni

Po vyjmuti Cipové karty se méreni prerusi. Objevi se zprava , VloZte prosim kartu sondy”, tato zpréva
se objevi na displeji (5 na obr. 15) na prfednim panelu systému LICOX® CMP. Po dobu trvani této
zpravy jsou nulové hodnoty p;0, predavany pomoci analogovych sériovych vystupll systému LICOX®
CMP. Po novém vloZeni Cipové karty bude méreni znovu pokracovat.

Elektrické poruchy

Silné elektromagnetické ruseni mize mit za nasledek poruchy pfi méreni p;0,. Chyby mohou
pretrvavat i po dobu nékolika sekund po téchto poruchach. Tyto poruchy se mohou vyskytnout pfi
pouziti vysokofrekvencniho skalpelu nebo béhem procesu kardioverze, napt. béhem vypalovani.

Poskozeni kabelu
Pokud dojde k poskozeni jakéhokoli kabelu, tento stav mize narusit pfesnost méfenych hodnot.
Muze také dojit k preruseni tohoto méreni. Poskozeny kabel musi byt vyménén.

Mokra sonda a mokré kabelové konektory
Sondy nebo kabely s mokrymi nebo vlhkymi konektory museji byt vyménény.

Vady

V pripadé internich vad systém LICOX® CMP zobrazuje chybové zpravy.

Chyby €. 1 az 3 indikuji stav, kdy doslo k zavadé na pocitacovych komponentech. Systém LICOX® CMP
musi byt zaslan do vyrobny za ucelem provedeni udrzby.

Chyba €. 4, ktera se objevi ihned po pfipojeni sondy nebo pfi pouziti vysokofrekvenéniho skalpelu
(HF) ¢i elektrokauterizacniho zafizeni, je zcela normaini.

Pokud chyba €. 4 pretrvava, odpojte jednotku pro zahajeni nastaveni u sond.

Pokud chybova zprdva pfi odpojovani sondy zmizi, jedna se o zavadu sondy. Tato sonda musi byt
vyménéna. Pokud chybova zprava stdle pretrvava, odpojte kabely sondy, jeden po druhém. Sledujte
displej. Pokud chybova zprava pfi odpojovani kabelu sondy zmizi, jedna se o zavadu kabelu. Tento
kabel musi byt vymeénén. Pokud chybova zprdva €. 4 pretrvava i poté, co byly odpojeny oba kabely
sondy, jedna se o zavadu predzesilovace v systému LICOX® CMP. Systém LICOX® CMP musi byt zaslan
do vyrobny za ucelem provedeni Udrzby.

Nedotykejte se sond LICOX® kauteriza¢ni pinzetou nebo skalpelem HF; timto postupem mUzZete
poskodit predzesilovac systému LICOX® CMP.



Porucha provozu
PouZiti nespravné Cipové karty bude mit za nasledek nespravné meéreni. Monitoring ptiO2 bez Cipové
karty neni mozny.

Rizika pro pacienta

Obecna rizika

Produkty LICOX® mohou pouZzivat pouze kvalifikovani Iékafi nebo chirurgové. Musi byt zajisténa
sterilni technika. Je rovnéz tfeba zajistit dodrzeni obecnych chirurgickych bezpecnostnich opatreni
pfi prlichodu lidskou tkani. Je tfeba pocitat s kontraindikacemi pfi vkladani jehly do lidského téla
(napt. koagulopatie nebo nachylnost k infekcim, pfipadné infikovana tkan). Pocet desticek nizsi nez
50 000 v ramci jedné jednotky je povazovan za kontraindikaci. Tato hodnota se muze lisit v zavislosti
na rliznych nemocnicnich protokolech.

Zvlastni problémy se srazeninami

Aby se zabranilo komplikacim souvisejicim s krvacenim, musi byt srazlivost krve pfi méreni ve tkani
bé&hem podchlazeni peclivé sledovana. To plati i pro pacienty, ktefi trpi jaternim kématem ¢i jinymi
stavy, které by mohly narusit koagulaci. To plati rovnéz pro pacienty, ktefi dostavaji néjaké latky,
které by mohly narusit proces krevni hemostaze.

Rizika invazivniho monitorovani
PFi pouzivani zavadécich systém( a sond existuje obecné riziko infekce. Riziko infekce se po urcité
dobé zvysuje, v zavislosti na aplikaci. Podivejte se prosim do odpovidajiciho navodu k pouziti (DFU).

Artefakty

Halotan

Halotan zasahuje do méreni pomoci polarografické sondy ptiO2. To ma za nasledek nadhodnoceni,
které je obvykle reverzibilni do 20 minut po ukonceni procesu. Dalsi obecné pouzivané anestetické
plyny, napf. N,O, Enfluran nebo Isofluran, pravdépodobné nemaji na méreni pomoci
polarografickych sond p;0, Zadny negativni vliv.

Teplotni gradient

Méreni je nespravné, pokud je konektor teplotni snimaci sondy vystaven znacnym zménam teploty,
nebo v pfipadé, Ze se teplota systému LICOX® CMP pohybuje mimo definované rozmezi od 18 °C do
30 °C.



9 (Cisténi, dezinfekce a sterilizace

llustraci naleznete na letdku obsazeném v této pfrirucce.

PFi CiSténi systému LICOX® CMP a pfislusenstvi pouZivejte pouze predepsané Cistici prostiedky a
metody.

Nedovolte, aby ¢istici kapaliny a rozpoustédla vnikly do slotu pro ¢ipovou kartu u systému LICOX
CMP, nebo do konektord kabell ¢i konektor(i systému LICOX® CMP.

Napajeci systém bude znicen, pokud do néj pronikne kapalina. ZasaZzeny zdroj napajeni okamzité
prestante pouZivat.

Monitor

Cisténi

Systém LICOX® CMP muzete Cistit utérkou, ktera byla navlh¢ena vodnym roztokem s mydlem, které
mUze obsahovat také formaldehyd.

Dezinfekce

U mokré dezinfekce pouzijte standardni dezinfekéni prostfedky pouzZivané bézné v nemocnici. Pfitom
dbejte na slucitelnost s materidly, jeZ maji byt dezinfikovany.

Nepouzivejte rozpoustédla obsahujici fenol.

Kabely

Cisténi

Zbytky krve a tkani mohou byt odstranény z kabell pomoci hadriku, ktery byl navlhéen ve vodném
roztoku s mydlem.

K Cisténi kabell nepouZivejte automaticky dezinfekcni pristroj.
Nepouzivejte dezinfekéni prostfedky obsahujici vysoké procento alkoholu nebo fenolu.

Sterilizace

ProdluZovaci kabely REF BC10TV a REF BC10PV mohou byt sterilizovany pouze pomoci autoklavu
(121 °C, max. 3 bar, 20 min).

Kabel sondy REF PMO.CAB (obr. 8) mUze byt sterilizovan pouze v autoklavu, a to pouze desetkrat za
sebou (134 °C, 5 min.).

Kabely sond REF BC10PA (obr. 4) a REF BC10TA (obr. 5) a také kabel adaptéru Y REF BC10.PMO (obr.
7) nesméji byt sterilizovany v autoklavu.

Sterilizované kabely mohou byt kontrolovany se zamérenim na poskozeni, a to pomoci kontroly
funkénosti popsané v kapitole 11 ,Udrzba“.

Cisténi kontaminovanych kabelovych zasuvek a konektorii

Pokud se do kabelovych konektor( nebo zasuvek dostanou roztoky, krev, jiné télni tekutiny nebo
kapaliny, mlZete znecisténé misto oplachnout destilovanou vodou a takovym zplsobem odstranit
vSechny zbytky cizich latek.

Po odstranéni vody muze byt konektor (nikoli vsak plast kabelu!) ponofen na cca 5 sekund do
ethanolu nebo isopropanolu.

Zbytkovy alkohol musi byt z konektoru vyfoukan. Postup cisténi se mlzZe v pfipadé potreby opakovat.
Po vycisténi musite kabel nechat zaschnout.



10 Likvidace

Neni-li stanoveno jinak v kupni smlouvé, musi byt systém LICOX® CMP, kabely a napajeni na konci
Zivotnosti vraceny zpét do spolecnosti Integra NeuroSciences. Tato spolecnost provede jejich
likvidaci. PFi zaslani k likvidaci musi byt toto zafizeni Cisté a zbavené krve nebo jinych biologickych
necistot. Pro dalsi podrobnosti prosim kontaktujte spolecnost Integra NeuroSciences.

11 Udrzba

llustraci naleznete na letdku obsazeném v této pfrirucce.

Pokud ma pfislusna nemocnice k dispozici oddéleni s odpovidajicim vybavenim, vyskolenym
persondlem a znalosti potfebné k Uspésnému zvladnuti nize uvedenych testd funkcénosti a
bezpecnosti, pak mohou byt v této nemocnici provadény pravidelné bezpecnostni kontroly LICOX®
CMP. V opacném pripadé musi byt systém LICOX® CMP zaslan zpét do vyrobniho zavodu, za ucelem
provedeni pfislusného servisu. Nasledujici kontroly museji byt provadény v pravidelnych intervalech
a vzdy, kdyz existuji urcité pochybnosti o presnosti, integrité nebo bezpecnosti systému LICOX® CMP.

Test funkcnosti

Pfesnost méreni u p,0,

Interval udrzby: Jednou za rok a kdykoli v pfipadé potfeby PoZadované zafizeni: Testovaci sada REF
BC10R (obr. 10)

Vypnéte systém LICOX® CMP.

Odpojte veskeré kabely ze zelené zdsuvky pro teplotni vstup na pfednim panelu systému LICOX®
CMP.

Na kédovém prepinaci nastavte teplotu 22 °C.

Pfipojte modry kabel sondy REF BC10PA (obr. 4) nebo modry kabel sondy REF PMO.CAB (obr. 8) pres
modrou vétev kabelu adaptéru Y REF BC10.PMO (obr. 7) do modré vstupni zasuvky p;0, na prednim
panelu systému LICOX® CMP.

Zapnéte systém LICOX® CMP.

VloZte testovaci Cipovou kartu €. 1 ve sméru Sipky oznacené na vrcholu do slotu Cipové karty. Karta
musi zapadnout na své misto.

Pfipojte testovaci zastrcku (, fiktivni sonda“) k modrému kabelu sondy REF BC10PA nebo k modrému
kabelu sondy REF PMO.CAB, jak je znazornéno na obr. 11 a obr. 12.

Pokud se zobrazi jakakoli jind hodnota, ktera se lisi od hodnot niZze uvedenych, musi byt systém
LICOX® CMP zaslan zpét do vyrobniho zavodu, v souladu s navratovou politikou pro opravy a
servis.

p+0; :154.6 mmHg + 0.4 mmHg
Tset :22°C

Odpojte fiktivni sondu z modrého kabelu sondy a zanechte zkuSebni ¢ipovou kartu ve slotu.
Pokud se zobrazi jakakoli jind hodnota, ktera se lisi od hodnot niZze uvedenych, musi byt systém
LICOX® CMP zaslan zpét do vyrobniho zavodu, v souladu s navratovou politikou pro opravy a

servis.

p+i0> : 0.0 mmHg
Tset :22°C



Pfesnost méreni teploty

Interval udrzby: Jednou za rok a kdykoli v pfipadé potieby PoZadované zafizeni:
Referencni teplomér (kalibrovan, absolutni chyba < 0.05 °C)

Vodni vana s vikem a s funkci kontroly teploty

LICOX® teplotni sonda nebo kombinace sondy LICOX® ptiO2 a teplotni sondy

Vypnéte systém LICOX® CMP.

Odpojte veskeré kabely z modré zasuvky pro vstup ptiO2 na pfednim panelu systému LICOX® CMP.
Pfipojte zeleny kabel sondy REF BC10TA (obr. 5) nebo modry kabel sondy REF PMO.CAB (obr. 8) pfes
zelenou vétev kabelu adaptéru Y REF BC10.PMO (obr. 7) do zelené vstupni zasuvky pro teplotu
umisténé na pfednim panelu systému LICOX® CMP.

Zapnéte systém LICOX® CMP.

Nyni vlozte jakoukoli ¢Cipovou kartu, kromé zkuSebni Cipové karty €. 1 obsaZzené v testovaci sadé REF
BC10R, ve sméru Sipky vytisténé na horni ¢asti do slotu Cipové karty. Karta musi zapadnout na své
misto.

Nastavte vodni lazen na teplotu mezi 20 °C a 30 °C. Poté prostrcte referencni teplomér skrz vicko ve
vodni lazni.

Pfipojte teplotni sondu k zelenému kabelu sondy REF BC10TA nebo kombinovanou sondu kysliku a
teploty k modrému kabelu sondy REF PMO.CAB. Namérena teplota se bude zobrazovat jako hodnota
Tmp na LICOX® CMP.

Prostrcte sondu skrz vicko do vodni |azné a po zapojeni teplotni sondy zachovejte obdobi pocatecni
stabilizace v délce nejméné 30 minut. Zajistéte, aby byl systém LICOX® CMP v pribéhu zkusebniho
postupu udrzovan v teploté v rozmezi 18 az 30 °C. Ujistéte se o tom, Ze konektory teplotnich kabell
a sond nejsou vystaveny teplotnim zdrojim.

Vsimejte se obou teplotnich Gdaji zobrazenych na systému LICOX® CMP a na referenénim
teploméru. Nastavte vodni lazen na teplotu mezi 30 °C a 45 °C a opakujte postup zkousky. Nové
nastavend teplota by méla byt minimalné o 10 °C vyssi neZ teplota pfedchozi.

Pokud se jakakoli z mérenych teplot u systému LICOX® CMP lisi od odpovidajici referencni teploty
o vice nez 1 0.2°C, musi byt systém LICOX® CMP zaslan zpét do vyrobniho zavodu, v souladu s
navratovou politikou pro opravy a servis.

Test bezpecnosti pacienta

Test zahrnuje kontrolu maximalnich hodnot svodového proudu podle IEC 60601-1: 1998.
Interval udrzby: Jednou za rok

PoZadované zafizeni: Testovaci adaptér REF BC10S (obr. 13)

Testovaci adaptér pfipojte k modré a zelené vstupni zasuvce systému LICOX® CMP.

Pokud nepoutZijete adaptér REF BC10S, muze dojit ke zniceni vstupnich zesilovaca!

Méreni by mélo poskytnout nasledujici vysledky:

svodovy proud v zafizeni (¢ldanek 19.4.f): < 10 UA

Svodovy proud u pacienta (¢lanek 19.4.h): < 10 UA

Svodovy proud u pacienta s hlavnim napétim u izolované

pouzité ¢asti typu F (¢lanek 19.4.h.2): <10 UA

Pokud namérené hodnoty prekracuji tyto limity, musi byt systém LICOX® CMP zaslan zpét do
vyrobniho zavodu, v souladu s navratovou politikou pro opravy a servis.

Test bezpecnosti pacienta musi byt uzavien spolecné s kompletnim testem funkénosti.



12 Technickéa specifikace

Typ monitoru
LICOX® CMP, REF AC3

Zakladni princip:
piO, méfeni: polarograficky elektrochemicky senzor
méfeni teploty: tepelny &lanek typu K

Predzesilovac:

zesilova¢ proudu pro méreni ptiO2:

VSTUP: it 0 - 5000 nA
FOZISENI: ..oooviiieeeiiiee e 0.2 nA
zesilova€ napéti pro méfeni teploty:

VSTUP: it 0-4mV
rOzZSent: ...veeeviviciieeeee e, 4V

Analogové vystupy:

NAPEL: e 0-10V

nejmensi pfirdstek: ...........ccceveeee 2.4 mVv

zdanlivy odpor: ......ccccceeviieeieninnnn. 150 Q

P02 vystup signalu: ..........ccccveeeennes 10 mV/mmHg (10 V = 1000 mmHg)
vystup signalu teploty: .................... 100 mV/°C (10 V = 100 °C)
Displej:

117/ 0 SRR alfanumericky LCD

rychlost aktualizace:............ccceee..... jednou za sekundu

PiO, hodnoty: ....ccccceevveeiiiiieeeee, 0.0 - 1999 mmHg

teplotni hodnoty: .........cccceecvvveeennn. 0.0-99.9 °C

TEXE e vysveétleni provozu a pouzité parametry

Presnost v dlouhodobém provozu
presnost stanovena béhem pribézného méreni ptiO2 pfi 37°C:

ptiO, 0-20 MM Hg ...ovvvviviiiiiiiiiees + 2 mmHg

ptiO, 20 - 50 MM HY ...ovvvvvvveviiiienees +10%

ptio2 50 - 150 MM HQg ....cccvvvveeeeenn. +13 %

teplota ....oooeeeee e +0.2°C

doba trvani pouziti: .............ccccvveeee. maximalné 5 dnu

Privod energie / spotieba energie:

By e LICOX® CMP pfivod energie REF A10xx
vykon pfivodu energie:.................... 7.5VDC, 1.7 A
vstup pfivodu energie: .................... 100 - 240 VAC, 50 - 60 Hz

Hlavni pojistka:
117/ 0 SRR 500 mA, pomala pojistka

Ochrana proti elektrickému Soku:
pouzity dil: ........cocoieree e, tfida Il, typ CF

Ochrana proti $kodlivému priniku vody:
bézna

Stupen bezpeénosti pii pfitomnosti hoflavé znecitlivujici smési vzduchu, kysliku nebo
kysliéniku dusného:

Neni vhodné pro pouziti pfi pfitomnosti hoflavé znecitlivujici smési vzduchu, kysliku nebo kysliéniku
dusného

Zpusob provozu:
pribézny



Provozni limity:

teplota: ..o +10 az 40 °C

HaK: e, 700 az 1060 hPa

VINKOSE: e, 30 az 75 % RH bez kondenzace
Dodaci/skladovaci limity:

teplota: ....ocveeeeieee 0to +50 °C

HAK: e, 500 az 1060 hPa

VINKOSE: e, 0 az 95 % RH bez kondenzace

Rozméry a hmotnost:

EIKA: ... 34 cm
SIFKA: e 32cm
VYSKA: oo 8.5cm
hMOtNOSt:.........ouvviiii, 4.2 kg
Jazyk:

vSechny stitky v anglictiné

Klasifikace a normy:

LICOX® CMP testovano v souladu s:

IEC 61000-6-3 emise (08.02), EN 55022, KI.B (09.03)
IEC 61000-3-2 (12.01), IEC 61000-3-3 (5.02)

IEC 61000-6-2 citlivost (08.02)

IEC 61000-4-2 (12.01), -3 (03.03), -4 (07.02), -5 (12.01)
-6 (12.01), -8 (12.01), -11 (12.01), EN 50204 (02.96),
IEC 61326-1 (02.02), IEC 60601-1-2 (10.02)



13 Prodejni podminky

Postup pro vraceni:

Pfed vracenim vyrobku musi byt ziskano povoleni ze zakaznického servisu.

Nedot&eny vyrobek musi byt vracen v neotevieném, neposkozeném kartonovém obalu, zabaleném
tak, aby nedoslo k poskozeni.

Rozbaleny vyrobek musi byt vracen v neopotfebovaném prodeje zplsobilém stavu v originalnim
baleni. Specialni vyrobky nebo vyrobky na zakéazku se pro vraceni a dobropis nepfijimaiji.

Dobropis bude vystaven za zbozi vracené do devadesati dnu od data dodani, s poplatkem za zpétné
naskladnéni ve vysi 20%. Také se pfedpoklada, ze vyrobek bude vracen neposSkozen a bude mozné
u n&j ovéfrit, ze nebyl pouzit nebo otevien.

Kontaktniinformace na zdkaznicky servis:

Velka Britanie / Mezinarodni +44 (0) 1264 345 700 +44 (0) 1264 332 782 (Fax) custsvcuk@integra-
Is.com

Ceska republika: CARDION s.r.0., 547 241 313, 602 556 444, info@cardion.cz

VInité logo LICOX a Integraf jsou obchodnimi zna¢kami Integra LifeSciences Corporation nebo jejich
pobocek.


mailto:custsvcuk@integra-ls.com�
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14 Omezend zaruka na vyrobky Integra LifeSciences

INTEGRA LIFESCIENCES CORPORATION a jeji zcela vlastnéné pobocky ("INTEGRA") ru&i autorizovanym
prodejcim INTEGRA a koncovému nakupujicimu za to, Ze kazdy novy vyrobek INTEGRA je bez vyrobnich vad
z hlediska materialu a provedeni pro bézné pouziti a provoz po dobu jednoho (1) roku (pokud neni vyslovné
stanoveno jinak v doplfiujicich polozkach) od data dodani firmou INTEGRA (nebo jejim autorizovanym
prodejcem) koncovému kupujicimu, ale v zadném pfipadé po uplynuti Ihiity uvedené na Stitku vyrobku. Pro ucely
oznadeni vyrobkd prodanych firmou INTEGRA prostfednictvim autorizovanych prodejct INTEGRA, termin
skoncovy kupujici“ zahrnuje kupujiciho vyrobk(l INTEGRA, kterému prodejce jako prvnimu proda vyrobek.

Pro chirurgické nastroje plati zaruka, Ze jsou bez vad z hlediska materialu a provedeni, pokud jsou uchovavany a
spravné Cistény a pouzivany bézné pro ucel, pro ktery byly ureny.

Kazdy vyrobek spadajici do zaruky, ktery INTEGRA poskytne skrz leasing, najem nebo podle smlouvy o nakupu
a ktery vyzaduje opravy béhem podminek smlouvy, musi byt opraven v souladu s podminkami dané smlouvy.
Pokud nastane né&jakéa vada béhem zaruky nebo bé&éhem trvani podminek smlouvy, kupujici nebo prodejce musi
komunikovat pfimo s firmou INTEGRA. Pokud se kupujic nebo prodejce rozhodne vyuzit podminky této zaruky,
vyrobek musi byt vracen do INTEGRA. Vadny vyrobek musi byt vracen okamzité, fadné zabalen a poslan s
uhrazenym postovnym. Ztraty nebo Skody vzniklé pfi vratné zasilce do firmy INTEGRA hradi zasilajici. Jedinou
odpovédnosti firmy INTEGRA podle této zaruky je oprava nebo vyména vyrobku, dle vlastniho rozhodnuti a na
naklady firmy INTEGRA, podle podminek této zaruky a platnych smiuv.

V ZADNEM PRIPADE NENi INTEGRA ODPOVEDNA ZA JAKEKOLI SOUVISEJiCI, NEPRIME, NASLEDNE
NEBO REPRESIVNI SKODY VZNIKLE V SOUVISLOSTI S NAKUPEM NEBO POUZITIM JAKEHOKOLI
VYROBKU INTEGRA. Déle, tato zaruka neplati na, a INTEGRA neni odpovédna za, jakékoli ztraty vzniklé

v souvislosti s nakupem nebo pouziti jakéhokoli vyrobku INTEGRA, ktery byl opraven nékym jinym nez
autorizovanym servisem firmy INTEGRA nebo byl jakkoli pozménén tak, Zze podle nazoru firmy INTEGRA, je
ohroZena jeho stabilita nebo spolehlivost, nebo ktery byl nespravné pouzit, byl zanedban, poSkozen nebo byl
pouZit jinak neZ jak je v souladu s pokyny, které dala firma INTEGRA. TATO OMEZENA ZARUKA FIRMY
INTEGRA JE VYHRADNI A NAHRAZUJE VSECHNY JINE ZARUKY, VYSLOVNE DANE NEBO VYPLYVAJICI,
A VSECHNY JINE ZAVAZKY NEBO ODPOVEDNOSTI NA STRANE FIRMY INTEGRA NEBO NA STRANE
JEJICH PRODEJCU, A INTEGRA NEPREJIMA ANI NEOPRAVNUJE ZADNE SVE ZASTUPCE ANI JINE
OSOBY, ABY JI JAKKOLI JINAK ZAVAZOVALI K ODPOVEDNOSTI V SOUVISLOSTI S VYROBKY INTEGRA.
INTEGRA NEUZNAVA VSECHNY JINE ZARUKY, VYSLOVNE NEBO VYPLYVAJICI, VCETNE
VYPLYVAJICICH ZARUK NA PRODEJNOST NEBO VHODNOST PRO DANY UCEL NEBO POUZITi NEBO
ZARUKU NA KVALITU STEJNE JAKO VSECHNY VYSLOVNE NEBO VYPLYVAJICi ZARUKY VUCI
PACIENTUM. Zadnym zakonem nebo prohlagenim nevznika zaruka nebo garance nebo se neméni ani tato
zaruka, kromé pfipadu, kdy tato zména bude podepsana zastupcem firmy INTEGRA. Tato omezeni na vznik
nebo zmény této zaruky nelze rusit ani ménit tstné ani jinym zpisobem.

V ZADNEM PRIPADE NENi AUTORIZOVANY PRODEJCE INTEGRA ODPOVEDNY VUCI KONCOVYM
ZAKAZNIKUM ZA JAKEKOLI SOUVISEJICI, NEPRIME, NASLEDNE NEBO REPRESIVNi SKODY VZNIKLE

V SOUVISLOSTI S NAKUPEM NEBO POUZITIM JAKEHOKOLI VYROBKU INTEGRA. Dale, tato zaruka neplati
pro, a autorizovani prodejci INTEGRA nejsou odpovédni vi¢i koncovému zakaznikovi, za jakékoli ztraty vzniklé
v souvislosti s nakupem nebo pouzitim vyrobku INTEGRA, ktery byl opraven kymkoli jinym nez autorizovanym
servisem INTEGRA nebo byl zménén jakkoli tak, Ze je ovlivnéna jeho stabilita nebo spolehlivost, nebo byl pouZit
nespravné, byl zanedban nebo poskozen, nebo byl pouzivan v rozporu s u¢elem, ke kterému byl uréen podle
pokyntl danych firmou INTEGRA. TATO OMEZENA ZARUKA PRODEJCU FIRMY INTEGRA JE VYHRADNI A
NAHRAZUJE VSECHNY JINE ZARUKY VUCI KONCOVYM ZAKAZNIKUM, VYSLOVNYM NEBO
VYPLYVAJICIM, A NAHRAZUJE VSECHNY JINE ZAVAZKY NEBO ODPOVEDNOSTI VUCI KONCOVEMU
ZAKAZNIKOVI NA STRANE AUTORIZOVANEHO PRODEJCE.

AUTORIZOVANI PRODEJCI INTEGRA POPIRAJI JAKEKOLI JINE ZARUKY VUCI KONCOVYM ZAKAZNIKUM,
VYSLOVNE NEBO VYPLYVAJICI, VCETNE VYPLYVAJICi ZARUKY NA PRODEJNOST A VHODNOST
VYROBKU PRO SPECIALNI UCEL NEBO UPLATNENI ZARUKY NA KVALITU, VYSLOVNE NEBO
VYPLYVAJICI, VUCI PACIENTUM.

GMS A INTEGRA PREDPOKLADAJI, ZE TOTO ZARIZENI BY MEL POUZIVAT POUZE LEKAR, KTERY MA
PRISLUSNE SKOLENi PRO POUZIVANI TOHOTO ZARIZENI.



15 Pokyny EMC a prohlaSeni vyrobce

Tabulka 201

Pokyny EMC a prohlaseni vyrobce o elektromagnetickych emisich — pro vS8echny LICOX® CMPs

Pokyny EMC a prohlaseni vyrobce — Elektromagnetické emise

LICOX® CMP je uréen k pouZiti v jednom z prostredi, ktera jsou popsana nize.
Z&kaznik nebo uzivatel LICOX® CMP by mél zajistit, aby zafizeni bylo pouzivano pravé
\v jednom z takovych prosttedi.

Emisni zkouSky

SpInéni podminek

61000-3-3

Harmonické emise podle IEC 61000-3-2
kolisan napéti/ emise kmitani podle IEC

\Vyhovuje tfidé A

Tabulka 202

Pokyny EMC a prohlaseni vyrobce — Elektromagneticka imunita pro vSechny LICOX® CMPs

Pokyny a prohlaSeni vyrobce — Elektromagneticka imunita

LICOX® CMP je urcen k pouZiti v elektromagnetickém prostfedi jak je popsano nize.
Zakaznik nebo uzivatel LICOX® CMP by mél zajistit, aby byl pouzit v takovém prostredi.

ZkouSka
odolnosti

IEC 60601 Uroven
zkousky

Uroveri splnéni
podminek

Elektromagnetické prostiedi —
pokyny

Elektromagnetick
v vyboj (ESD)
IEC 61000-4-2

+ 6 kV kontakt + 8
kV vzduch

Uroven 3 (+ 6 kV)
Uroven 3 (+ 8 kV)

Podlahy by mély byt dfevéné,
betonové nebo z keramickymi
dlazdicemi. Pokud podlahu kryje
synteticky material, relativni
vlhkost by méla byt alespori 30 %.

rezimu = 2 kV
Napét v obvyklém
rezimu

DC 0.5kV (Sym)
IAC 1.0kV (Sym)

Rychla elektricka {+ 2 kV na hlavnim 2 kV + 2 kV Kvalita hlavniho pfivodu by méla
preména/vyboj  vedeni byt jako je bézné pro obchodni
IEC 61000-4-4 1+ 1KkV na nebo nemocni¢ni prostfedi.
lvstupnim/vystupnich
kabelech
Prepéti + 1 kV DC 0.5kV (Asym) [Kvalita hlavniho pfivodu by méla
IEC 61000-4-5 [Napéti v normalnim |AC 2.0kV (Asym) |byt jako je bézné pro obchodni

nebo nemocniéni prostredi.

Poklesy napéti,
kratké vypadky,
kolisani napéti na
\vstupnich
kabelech
hlavniho pfivodu
proudu IEC
61000-4-12

< 5% UT (> 95%
pokles v UT) pro %
cyklu

40 % UT (60 %
pokles v UT) pro 5
cyklu

70 % UT (30 pokles
v UT) pro 25 cykla
< 5%UT(>95%
poklesvUT) pro5s

\viz 5%

\viz 40%

\viz 70%

5 s redukce na
<5% nom. hodnoty|
P21/28

Kvalita hlavniho pfivodu by méla
byt jako je béZné pro obchodni
nebo nemocni¢ni prostfedi. Pokud
uzivatel LICOX® CMP vyZaduje
trvaly provoz béhem vypadki
proudu, doporu¢ujeme, aby byl
LICOX® CMP napajen

z neprerusSitelného zdroje nebo
baterie.

Magnetické pole
sitového kmitoctu
(50/60Hz) 61000-
4-8

3A/m

3 A/ m pfi 50/60
Hz

Magnetické pole sitového
kmito¢tu by mélo byt na Urovni,
kterd je typicka pro mista v
bézném komerénim nebo

nemochiénim prostfedi.

Pozn.: UT je stfidané hlavni napéti pfed pouzitim dané arovné zkousky.




Tabulka 204
Pokyny EMC a prohlaSeni vyrobce — Elektromagnetick& odolnost pro NON-LIFE-SUSTAINING
LICOX® CMP

Pokyny EMC a prohlaseni vyrobce — Elektromagneticka odolnost

LICOX® CMP je uréen k pouZziti v elektromagnetickém prostfedi jak je popsano nize.
Z&kaznik nebo uzivatel LICOX® CMP by mél zajistit, aby byl pouZit v takovém prostfedi.

Zkouska IEC 60601 uroven Uroven splnéni |[Elektromagnetické prostfedi — pokyny
odolnosti zkousky podminek

\Vyzafovany |3 Veff 10 V 10 V/Im Pfenosna a komunikaéni mobilni RF
RF RuSeni 150kHz to 80 MHz 3 zafizeni by neméla byt pouzivana v
jako v V/m blizkosti jakékoli sou€asti LICox® CMP,
IEC 61000-4-6 80 MHz to 2.5 GHz nez jak je stanovena doporuc¢ena
\Vyzafovany vzdalenost vypocitana z rovnice platné
RF RuSeni pro frekvence vysilacu.

jako v Doporucéeny odstup:

IEC 61000-4-3 d=0.35VP

d=0.35VP pro 80 MHz aZ 800 MHz
d=0.7VP pro 800 MHz a7 2.5 GHz

kde P je maximalni hodnota proudu na
vystupu vysilae ve Wattech (W) podle
vyrobce vysilace a d je doporu¢ena
\vzdalenost odstupu v metrech (m).
Intenzita pole u pevnych RF vysilacu, jak
stanovuje elektromagneticky dohled na
misté®, by méla byt mensi nez hodnota
pro splnéni podminek v kazdém
frekvenénim rozsahu®.

MGZe dojit k ruSeni v blizkosti zaFizeni,
ktera jsou znacena nasledujicim
symbolem:

((H)

POZN. 1: pfi 80 MHz a 800 MHz plati vy3Si frekvenéni rozsah.
POZN. 2: Tyto pokyny nemusi platit ve v8ech situacich. Elektromagnetické Sifeni ovliviiuje
absorpce a odrazy od struktur, objektu a lidi.

® Silu pole z fixnich vysilacd, jako jsou vysilage pro radio (bezdratové/mobilni), telefony a
pozemni mobilni radia, amatérské AM a FM radiové vysilani a TV vysilani nelze pfesné
stanovit pfedem. Pro stanoveni elektromagnetického prostfedi podle fixnich RF vysilacu by
méla byt zvazena realizace prizkumu na misté. Pokud naméfena sila pole v misté, kde ma
byt umisténo LICOX® CMP, prekracuje platnou hladinu RF vySe, mél by byt LICOX® CMP
kontrolovan, zda pracuje normalné. Pokud nastane odchylka od normalu, mohou byt
potfebna dodate¢na opatfeni jako je jina orientace nebo pfemisténi LICOX® CMP.

P Nad frekvenéni rozsah 150 kHz az 80 MHz, by sila pole méla byt men8i neZz 10 V/m.




Tabulka 206

Doporucené odstupy mezi pfenosnymi zafizenimi a mobilnimi RF komunikacnimi zafizenimi a

LICOX® CMP - pro NON-LIFE-SUSTAINING LICOX® CMPs

Doporu¢ené odstupy mezi pfenosnymi zafizenimi a mobilnimi RF komunika¢nimi zafizenimi
a LICOX® CMP

LICOX" CMP je uréen k pouziti v elektromagnetickém prostiedi, ve kterém jsou kontrolovany
vyzafované RF poruchy. Zakaznik nebo uZivatel LICOX® CMP mUzZe pomoci zabranit
elektromagnetickému ruseni tim, Ze bude dodrzovat minimalni odstup mezi pfenosnym a
mobilnim RF komunika&nim zafizenim (vysilatem) a LICOX CMP jak je doporuéeno nize,
podle minimalniho vykonu komunikaéniho zafizeni.

Odstupy podle frekvence vysilace m
Nominalni 150 kHz az 80 MHz (80 MHz az 800 MHz 800 MHz az 2.5 GHz
maximalni d=0.35VP d=0.35VP d=0.7VP
vykon vysilace
W
0.01 0.035 0.035 0.07
0.1 0.11 0.11 0.22
1 0.35 0.35 0.7
10 1.11 1.11 2.2
100 3.5 3.5 7
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