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UPOZORNENI
Pedpisy Spojenych statit omezuji prodej tohote prostéedka pbuze na lékare nebo 1ékafsky predpis.
NepokousSejte se pracovat s infuzni pumpu Cool Point ™ p¥ed tim, neZ se dikladné neseznimite s touto

uZjivatelskou piiruckou. Naved k obsluze si peclivé pFettéte a disledné dodrZujte. Tento manudl si uloZte na
snadno piistupné misto pro budouci pouZiti.

PREDMLUVA
Tento manuél popisuje pouZivanf vSech komponent a pfisluenstvi infuzni pumpy Cool Point ™. Manuél popisuje pumpn,

ovladaci prvky a displeje a postup pfi ovladani pumpy. Pro leps{ informovanost uZivatele jsou obsaZeny rovn&z dalsi daleZité
informace.
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1.0 POPIS PUMPY

1.1

1.2

1.3

1.4
1.5

1.6
1.7

1.8

Infuzni pumpa Cool Point™ je peristaltickd pumpa navrZena pro podani infuzniho roztoku pfi souasném
pouZiti hadicového setu Cool Point™. Pumpa je dvourychlostni pro rychlou zménu rychlosti infuze
z nizkého pritoku (1-5 ml/min) na vysoky (6-40 ml/min).

Na pfednim panelu se nachazi velky displej s LED diodami, ktery zobrazuje zvoleny priitok a celkovy objem
pro danou proceduru. UZivatel si miiZe sam zvolit a/nebo nastavit priitok béhem reZzimu vysokého nebo
nizkého priitoku.

Prihlednd dvitka chrani rotaéni hlavu a souasné umoZiuji zrakovou kontrolu celého hadicového setu b&hem
Provozu pumpy.

wwr

Detektory bublin slouzi k vy3s{ bezpeénosti a brani infuzi vzduchu.

Souéasti pumpy je snimatelnd svérka pro upevnéni pumpy ke standardnimu IV stojanu nebo k drZzdku na
nemocni¢nim lizku.

Pumpa IBI je navrzena pro obousmérnou komunikaci a rozhrani s externim zafizenim.

Pumpa obsahuje zabudované bezpetnostni prvky, které zahrnuji autotest po zapnuti a pferuseni pumpovani z
divodu riznych stavi alarmi, zvukovych 1 vizudlnich. Piivod infuzniho roztoku se zastavi, jestlize pumpa
detekuje pfitomnost vzduchu v hadicovém setu, jsou oteviena dvifka, je detekovana piekdzka nebo je
odpojené tlakové ¢idlo. Pumpa se automaticky pfepne na nizky pritok, jestliZe detekuje ztratu komunikace s
externim zaf{zenim (pouze, kdyZ se pumpa pouZiva spolené s externim zafizenim, ne pfi manudlnim reZimu
pumpy).

Obr. A

Infuzni pumpa a pfisluSenstvi zmitiované v tomto manudlu jsou vhodné pro pouZiti v pacientském prostiedi.
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2.0 INDIKACE K POUZITI

Infuzni pumpa Cool Point™ je peristaltickd pumpa uréena pro podavéni infuzniho roztoku pacientovi prostfednictvim
otevfeného infuzniho ablaéniho katétru. Infuzni pumpa Cool Point™ je uréena pro pouZiti pouze s hadicovym setem
Cool Point™,

2.1

UPOZORNENI
- Pedpisy Spojenych stath omezuji prodej tohoto prostiedku pouze na Iékate nebo 1ékat'sky ptedpis.

- Pfed pouZitim si pfectéte navod.

3.0 VAROVANI

3.1

3.2

3.3

34

35

3.6

3.7
3.8
3.9
3.10
3.11

Infuzni pumpa Cool Point™ je urcena pro pouZiti pouze s hadicovym setem Cool Point™. PouZiti jinych
typt hadic miiZe zplisobit nespravnou funkei pumpy a mit za nasledek nespravnou infuzi.

Nemocnicni personal je odpovédny za ovéfeni, Ze je infuzni roztok spravny a kompatibilni se za¥izenimi
pouZitymi spoleéné s pumpou. Priitok 1ze vizualng ovéfit sledovanim rychlosti kapani do odkapévaci komory.
Nemocniéni personal je odpovédny za ovéfeni a monitorovani prittoku tak, aby se zamezilo nizkému pfvodu
infuzniho roztoku. Nemocniéni persondl je rovngZ odpoveédny za periodické monitorovani pfesnosti prittoku
béhem procedury.

Pumpa je navrZena tak, aby zastavila pritok infuzniho roztoku v dobg, kdy je aktivovan alarm. Viechny
alarmy musi byt okamZit& vyfeSeny, aby se mohlo pokratovat v infuzi. Ztrita komunikace s externim
zafizenim nezastavi pritok infuzniho roztoku, ale automaticky pfepne z vysokého pritoku na nizky.

Nemocniéni personal je odpoveédny za monitorovani celkového mnoZstvi solného roztoku pfivadéného do
pacienta tak, aby se zamezilo nadmérné infuzi roztoku.

Nemocniéni personal je odpovédny za ovéfeni spravného vykonu pumpy a kompatibility infuzniho roztoku a
infuznich zafizeni pouZitych pfi celkovém fizeni infuze. Infuzni pumpa Cool Point™ a hadicovy set Cool
Point™ jsou uréeny pro pouZiti s infuznim roztokem. Uvadéna piesnost prittoku se nemusi dosahnout,
jestliZe se pouZiji nckompatibiin{ tekutiny nebo pfivodni zafizeni. Pfi pouzZivan{ vizualngé kontrolujte vyskyt
bublin v hadicovém setu a pfi vyskytu bublin pumpu okamzité zastavte.

Pumpa se nesmi pouZivat v t€sné blizkosti jin€ho zafizen{ nebo poloZena na jiné zatizeni. JestliZe je takové
pouziti nutné, sledujte normain{ funkei pumpy v uspofadani, ve kterém se bude pouZivat.

Pokud je pumpa instalovana do IV stojanu, nepokladejte na ni zédné dalsi pfedméty.
Nespravné pouzitl pumpy zptisobi zadvazné poranéni obsluze a/nebo pacientovi.
Katétr nenapliujte v dobé, kdy se nachdz{ v pacientovi.

Pii likvidaci pouZitého hadicového setu postupujte podle pfedpisd.

Hadicovy set Cool Point™ obsahuje mékéeny PVC.
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4.0 BEZPECNOSTNI OPATRENI

4.1
4.2
4.3

4.4

4.5
4.6
4.7

4.8

4.9
4.10

4.11

4.12

Pro dosaZeni optimalniho pouZivéni dodrzujte pokyny pro nastaveni systému.
Pumpa se nesmi p¥ipojovat k jinym infuznim systémim, véetng gravitatnich IV infuznich systémd.

Pro zamezeni ptipadné biologické kontaminace a zaji§téni spravného vykonu nepouZivejte hadicovy set Cool
Point™ gpakované ani jej neresterilizujte. Hadicovy set je uren pouze k jednordzovému pouiti.

PouZity hadicovy set, zbytky a odpad likvidujte v souladu s b&Znou instituciondlni praxi pro likvidaci
potencidlné kontaminovanych pfedméti.

Pro zamezeni nebezpedi vybuchu nepouZivejte pumpu za pfitomnosti hoflavych anestetik.
Pro zamezeni nebezpedi irazu elektrickym proudem a poZaru nevystavujte pumpu nadmémé vihkosti.

K cisténi pumpy pouZivejte nehoflavé prostiedky. Doporucujeme pouZit tkaninu nepoustdjici vidkno nebo
tampon navlhéeny v mydlové vods.

Toto zafizeni bylo testovéno a bylo zjist&no, Ze vyhovuje limitim pfedepsanym pro prostiedky zdravotnické
techniky predpisem IEC 60601-1-2. Tyto limity jsou navrZeny tak, aby poskytovaly pfimé&Fenou ochranu pied
Skodlivym ruSenim pfi typické instalaci ve zdravotnickém zaiizeni.

4.8.1  Externi vysckoenergetické radiofrekvenéni ruSeni (RFI) a elektromagnetické zafeni (EMR) mohou
zpisobovat fale$né alarmy nebo zhor§it B¢innost v elektrickych zafizenich, nap¥. v pumpé. Kromé
toho elektricke zafizeni, napt. pumpa, miZe ob&as zpilsobit artefakty na monitorovacich systémech
EKG, které se neprovozuji za optimélnich podminek. I kdyZ byla pumpa navrZena tak, aby zamezila
témto ruSenim, pied pouZitim na pacientovi se musi ovéfit bezpecéna funkce, pokud se pouziva
spolecné s RF elekirochirurgickym zafizenim, elektromagnetickymi navigaénimi systémy a
monitorovacim zafizenim EKG. Pokud dojde k ruSeni, pumpu piesuiite na jiné misto.

4.8.2  Toto zafizeni generuje a miiZe vyzafovat vysokofrekvenéni energii. JestliZe se zat{zeni nenainstaluje
a nepouZije podle t€chto pokyni, miize zpisobovat rudeni ostatnich zatizeni umisténych pobliZ. I
kdy? bylo toto zafizeni testovéno a bylo zjisténe, Ze vyhovuje limitim pfedepsanym pro prostiedky
zdravotnicke techniky, neexistuje Zddna zaruka, Ze u konkrétn{ instalace k ruleni nedojde. Jestlize
toto zafi{zeni zplisobuje Skodlivé mseni ostatnim zafizenim, které Ize uréit vyvpnutim a zapnutim
zatizeni, vZivateli doporuéujeme, aby se pokusil odstranit rufeni pouZitim jednoho nebo vice z
nasledujicich opatfeni:

4.8.2.1 Zmérite orientaci nebo pfemistéte pfijimaci zatfizen.

4.8.2.2 Zvétsete vzddlenost mezi zaF{zenimi.

4.8.2.3 Zafizeni pfipojte k zdsuvce jiného obvodu neZ je obvod, ke kterému je pfipojeno jiné

zaifzeni.

4.8.2.4 Pozadejte o pomoc vyrobce.
Pumpa neobsahuje Zadné €asti, jejichZ servis miiZe provadét sim wivatel.
Pumpa je zkalibrovana vyrobcem. Zména v nastaveni pumpy milZe zplsobit nespravnou funkci a mit za
nésledek zrugeni zaruky.
Pohyblivé dily, napf. prihlednd dvitka, svérka stojanu, rotaéni hlava pumpy, jsou navizeny pro bezpedny
provoz, aviak je nutno pfi pouZivani postupovat opatrng.
Infuzni katétr pouzivany s infuznf pumpou Cool Point ™ musi mit minimdlni jmenovity tlak p¥i protrzeni
175 psi (11,9 atm).
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5.0 OVLADACI PANEL, ZADNI PANEL A KONTROLKY

Celkovy privadény objem

LED displej Tlatitko vymazani chyby Tlatitko nizkého

priitoku

Kontrolka noZniho spinaée

i

Tlaéitko tichého alarmu

Zastavovaci
tladitko

PREDNI PANEL

O\

Piedni panel

Kontrolka automatické
kontroly

Tlatitke vysokého priteku

Tlaéitko zmény pritoky

Tlatitko pInéni

Ovladaci panel v pfedni ¢asti pumpy se pouzivé k nastaven{ a zobrazen{ priitoku /priitokové rychlosti/ a k ovlddani

chodu pumpy.

5.1 Zastavovaci tladitke:

Y

Stisknéte pro zastaveni otaCeni hlavy pumpy. Pumpa signalizuje zastaveni prittoku

jednim pipnutim. Pro op&tovné spusténi pritoku stisknéte tlacitko nizkého pritoku nebo vysekého priitoku.

o  Kontrolka zastavovaciho tladitka zhasne a signalizuje, Ze pumpa pfivadi infuzni roztok.

e Kontrolka zastavovactho tlacitka se rozsviti ZIuté a signalizuje, Ze se pumpa zastavila a je pfipravena k

pouZiti.

* Kontrolka zastavovaciho tlacitka se rozsviti cerven¢ a signalizuje, Ze se pumpa zastavila a chyba se musi

odstranit.

e  Pipnuti pii zastaveni je delSi neZ pipnut{ pfi nizkém pritoku.

Varovani: Stisknutim zastavovaciho tladitka béhem procedury zastavi piivod infuzniho roztoku.

”
5.2 Tladitke plnéni:

Pro proplachnuti hadicového setu stisknéte dvakrat tladitko plnéni v Easovém useku kratsim
nez 2 sekundy. Po dobu 30 sekund bude probihat pritok rychlosti 60 ml/min, b&hem plnéni uslysite periodické
pipnuti a rozsviti se zelena LED dioda.

e  Plnéni lze zastavit 1 diive stisknutim zastavovaciho tlagitka.

e Bé&hem tohoto procesu je detekce vzduchovych bublin v hadicich deaktivovana.

5.3 Tlaéitke nizkého pritoku:

(u A ” nebo“ v n).

—

Stisknéte pro zahajeni pritoku pfednastavenoun nizkou pritokovou rychlosti.
Pii zahdjeni nizkého priitoku pumpa jednou pipne. Implicitni nizky pritok je 2 ml/min. Nizky prittok lze nastavit
od Iml/min. do 5 ml/min. Pro nastaveni nizkého pritoku pouZijte p¥islusnd tladitka pro nastaveni zmény prittoku

»  Pipnuti pii nizkém priitoku je krat$i neZ pipnuti p¥i zastaveni.
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— :
5.4 Tlacitko vysekého priitoku: Stisknéte pro zahajeni pritoku pfednastavenou vysokou prictokovou

rychlosti. Pfi zahdjeni vysokého priitoku pumpa dvakrat pipne. Implicitni vysoky priitok je 17 ml/min. Vysoky
pritok Ize nastavit od 6 ml/min do 40 ml/min. Pro nastaveni nizkého prittoku pouzijte pfislusna tlatitka pro
nastaveni zmény pritoku (“A” nebo“¥ ™).

PozndmkKa: Pre spusténi infuzniho roztoku po stisknuti klaves vysokého nebo nizkého priitoku musi byt
spinény nasledujici podminky:

e  Pumpa neni v chybovém stavu.

e Dvitka musi byt uzaviena.

e Tlakové ¢idlo musi byt zapojené a neni detekovéno ucpani.
e  Cidla bublin nedetekuji vyskyt bublin.

Poznamka: Kldvesy vysokého a nizkého pritoku budou deaktivovany a ignorovany, jestlize pumpa navazala
sériovou kemunikaci s externim zafizenim a nachézi se v rezZimu normalnihe priitoku.

Poznamka: Tlacitka vysokého a nizkého priitoku jsou deaktivovana, jestliZe je pFipojen a stla¢en noZni spinad.

5.5 Klavesy pro nastaveni zmeény rychlosti: K dispozici jsou dvé sady klaves pro zvyseni/sniZeni; jedna pod
klavesou nizkého pritoku, drubd pod klavesou vysekého pritoku. Stisknéte klavesu “A” nebo “V¥” pro
zvySeni nebo sniZeni pfislusného pritoku o 1 ml/min. Stisknutim a pridrZenim klavesy “A” nebo “ V¥ se

nastaveni pratoku urychli.

Pfi nastavovani vysokého nebo nizkého pritoku LED dioda kratlkodobé signalizuje nové nastaveni pro pfislusny
pritok, a to bez ohledu na aktudini pritok pumpy.

Nové nastaveni zistane v platnosti do zmény nastaveni nebo vypnuti pumpy.

Pozndmka: Kldvesy pro nastaveni zmény rychlosti nejseu funkéni béhem plnéni nebo kdyZ se n pumpy
vyskytuje alarm.

=]

mL

5.6 Kiavesa celkového pFivadéného objemu: Tato klavesa umozZiiuje uzivateli prohliZzet mnozstvi
pumpovaného infuzniho roztoku od zapnuti nebo resetovani celkového objemu. UZivatel miZe resetovat celkovy
objem. Toto umoziuje po skonéeni plnéni stanovit objem infuzniho roztoku pfivedeného do pacienta.

e  Stisknéte pro zobrazeni celkového pfeneseného objemu. Celkovy objem zistane zobrazen 3 sekundy po
uvolnéni kldvesy.

e  Pro vynulovani celkového prenaseného objemu stisknéte a pridrzte tlagitko celkového objemu déle nez
5 sekund. Po resetovani objemu se zobrazi hodnota “0000”,

¢V dobg pouZivini pumpy monitorujte celkovy pfivadény objem stisknutim a uvolnénim tlaéitka
celkového piivadéného objemu.
Pozniamky:

*  Béhem provozu kontrelujte na displeji, zda nedo§lo k vypadku elektrické energie nebo k zobrazent
chybové zpravy.

* Klavesa celkového pFivadéného ebjemu neni béhem plnéni funkéni.

5.7 Klavesa tichého alarmu: @ KdyZ dojde b&hem provozu k vyskytu chyby, pumpa zobrazi na displeji
mnemotechnicky kéd chyby, zazni zvukova signalizace chyby a rozsviti se kontrolka tichého alarmu. Stisknutim
klavesy tichého alarmu bude alarm tichy po dobu dvou minut a pokud se nestiskne klivesa vymazani alarmu, po
této dobé zazni zvukova signalizace chyby a uzivatel musi pro vymazani chyby opét stisknout klavesu tichého
alarmu pfed stisknutim klavesy k vymazan{ alarnm.

. (. CLR e s r e oy

5.8 Klavesa vymazini alarmu: Tato kontrelka se rozsviti pti stisknuti klavesy tichého alarmu. Po
odstranén{ chyby stisknéte klavesu pro vymazani a vymazte chybu z displeje. Pumpa se vrati do normaélniho
provozniho rezinu.
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Poznamky:

e  Pumpu piestaiite pouZivat, jestlize klavesy nereaguji a pumpa nenavazala sériovou kemunikaci s
externim zafizenim.

® Vyjimka: Klavesy vysokého a nizkébo pritoku jsou deaktivovany, jestliZe je pFipojen a stlafen noZni
spinac.
5.9 LED displej: LED displej zobrazuje priitok, informace o celkovém pfeneseném objemu nebo chybovy kéd.

» JestliZe je detekovdna chyba, zobrazi se chybovy kéd, dokud neni chyba vymazéna. Po vymazani chyby
se zabraz{ aktudlni pritok pumpy.

e  Pfinastavovani pritoku se nové nastaveni pro pfisluiny pritok kritce zobrazi, a to bez ohledu na
aktualni pritok pumpy.

5.10 Indikator kontroly automatické komunikace: Kontrolka komunikace je zelens, kdyZ externi zafizeni
naviazalo a udrZnje sérioven komunikaci s pumpou.

5.11 Kontrolka noZniho spinace:
Kontrolka noZniho spinace sviti zelen& v dobg, kdy je pumpa ovlddina noZnim spinadem.

ZADNI PANEL

Zemnici kolik

Instalacni stojan

Sitovy vypinad

RS232

Zésuvka napéjeci stitry

Konektor nozniho spinace

5.12 Hlavni sifovy vypinaé: Hlavani mechanicky sifovy vypinal zapne pfivod elekirické energie po stladeni
kolébkového vypinace do polohy “I” a vypne po stladeni kolébkového vypinade do polohy “O”.

wvv oo

5.13 Zasuvka napijeci Sitiry: Urcena k pFipojeni napajeci Siiiiry k pumpé (ohledné vybéru napdjeci $itiry viz
Prilohu A).

5.14 Konektor RS232: Pumpa je schopna pfijimat a provadét pfikazy z externfho zafizeni, ovladat vysoky a nizky
prutok pfivodu infuzniho roztoku prostfednictvim spojeni RS232 s externim zarizenim. Pro dalsi informaci
viz navod k externimu za¥izeni. Komunikaéni kontrolka je zelena, kdyZ externi zaFizeni navéizalo a
udrzuje sériovou komunikaci s pumpou.

5.15 Instalacni stojan: Tento stojan se pouZivi spolu se svérkou typu C pro upevnéni pumpy ke standardnimu
IV stojanu, béZnému stojanu nebo k drZaku na nemocni¢nimu lizku. (Viz €4st 6.2)

5.16 Zemnici kolik: Ur&en k pfipojeni uzemn&ni pumpy s uzemn&nim EP monitorovaciho zafizeni.

5.17 Konektor noZniho spinace: Urcen pro pfipojeni k noZnimu spinadi IBI (85452) pro iniciaci vysokého
pritoku.
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6.0 NASTAVENI PUMPY

6.1 VYBALENI A CELKOVA KONTROLA

6.1.1  Zkontrolujte dtikladnég, zda nedo$lo k poSkozeni vné&j§ich pfepravnich obalil. V pfipadg potfeby
kontaktujte prepravai spoleénost pro vyfeSeni poskozen{ vzniklého pfi prepravé.

6.1.2  Opatin® vyjméte souéasti z pfepravnich obali a balicich materialti a peclivé zkontrolujte, zda pfi
prepravé nedoslo k jejich poskozeni. Pokud mate jakékoli dotazy nebo problémy, kontaktujte
mistniho zastupce nebo odd8leni zdkaznickych sluZeb St. Jude Medical Inc., jak je uvedeno na
pfedni strané tohoto manualu.

6.1.3  Pro pouZiti jsou potfebné nasledujici poloZky, které jsou obsaZeny v pfepravnim obalu:
6.1.3.1 Infuzni pumpa C;wol Point™,
6.1.3.2 Pﬁrﬁéka k obsluze infuzni pumpy Cool Point™.
6.1.3.3 Napdjeci Siifira v igelitovém sacku.
6.1.3.4 Svérka typu C pro instalaci k I'V stojanu.
6.1.4  Pro pouZiti jsou také potiebné dalsi polozky, které jsou k dispozici zv1ast:
6.1.4.1 Hadicovy set Cool Poini™,

6.1.5  Sifovou §itiru vyjméte z igelitového sacku a pfipojte ke vstupnimu modulu stfidavého napéjeni na
“zadnim panelu pumpy. Pfi pouZit{ mimo tzemi Spojenych statl viz referenéni P¥{lohu A, kterd
udévé vhodnou napéjeci $idru.

6.2  INSTALACE PUMPY DO IV DRZAKU

6.2.1  Pumpu lze upevnit ke standardnimu IV stojanu nebo k horizontalnimu vedeni pomoci odstranitelné
' svérky tvaru C.

6.2.2  Svérku ve tvaru C pevné uchytie do I'V stojanu nebo k upeviiovacimu systému u pacienta.

6.2.3  Montazni stojan nasuiite do svérky ve tvaru C.

Instalaéni stojan

C svérka

Obr. B

6.2.4  Pripojte poZadované volitelné zaf{zeni.

POZNAMKA:
e Doporucujeme pouZit 6ti ramenny I'V drZdk nemocniéni kvality, ktery je schopen unést hmotnost pumpy.
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Sacek s infuznim roztokem o objemu 1 litru se upevni na stranu naproti pumpé ve vy$ce maximalné 2,1 m
nad zemi (do vybrani IV stojanu). Svérka drzdku pumpy by méla byt ve vyice maximalng 1,5 m nad zemi.

6.3 ZAPNUTI PUMPY

6.3.1  Napdjeci 81ifiru zapojte do nzemnéné zasuvky vhodného napéti.

7 wv o

6.3.2  Zapnéte sitovy vypina¢ umistény na zadnim panelu pobliZ vstupu napéjeci $iiry. Po zapnuti pumpa
provede autotest a uslySite pipnutf. VSechny kontrolky se rozsviti a zobrazi se softwarovi verze. Po
dokonéeni autotestu sc na displeji zobrazi priitok 00 ml/min.

6.4 VLOZENI HADICOVEHO SETU DO PUMPY

POZNAMKA:
PouzZivejte pouze hadicovy set Cool Poinf™,
Pro zamezeni kontaminace vyjméte hadicovy set Cool Poini™ z obalu pouZitim standardnihe
bezpecnostniho nemocni¢nibo postupu a pied pFipravou k provozu zkontrolujte neporusenost setm.

6.4.1  Obstarejte si nddobu s infuznim roztokem a pfipravte podle nemocni¢niho postupu, poté piipojte
hadicovy set Cool Point™ k nddobé s infuznim roztokem pouZitim standardniho bezpeénostniho
nemocni¢niho postupu (pouZijte aseptickou techniku). Pro kaZdou procedurn se mus{ pouZit novy
hadicovy set.

Varovani: Hadicovy set je uréen pouze k jednorizovému pouZiti.

6.4.2  Ujistéte se, Ze trojcestny uzaviraci ventil neni pied pouZitim nainstalovan ke katétru.

6.43 Néidobu s infuznim roztokem zavéste a napichnéte pobliz pumpy. Jemné stladte a uvolnéte
odkapavaci komorn.
POZNAMEKA: Pokud neni roztok ve skienéné lahvi s peviym uzavérem, odvzduStiovaci vicko
musi zlistat zaviené.

6.44  Hadicovy set odvzdu$néte, oteviete trojcestny uzaviraci ventil a set napliite infuznim roztokem.
Odstratite pfipadny uvizly vzduch a zaviete ventil.

6.4.5  Zcela oteviete prithledna dvitka hlavy pumpy, jak je znazorn&no na obr. C.

Dvitka pumpy

Obr. C

6.4.6  Ved'te hadici k prvnimu ¢idlu bublin tak, Ze ji opatrné protéhnete &idlem bublin, jak je zndzorn&no
na obr. D. Hadici neni nutno vytahovat zpod tlakového ¢&idla pfili§nou silou. Vodici driZku nechejte
zapadnout do polohy.

wewrs w

POZNAMKA: Pro zamezeni faleiné detekee bublin ndrZujte kapalinu mimo vnéjsi éasti hadic
u rozhrani s detektory vzduchovych bublin.
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Bubble Detector

Obr. D

6.4.7  Hadici vedte pod pumpou a pumpou, pfi€em? zajistéte, aby byla vioZena do vybrani na kaZdé strané
pumpy, jak je zobrazeno na obr. F. Hadice se musi vést oproti valeCkim pumpy a nesny se pfili§
napinat, aby se nadmérné neprovésila (viz obr. F).

Vybrani

e

Obr.E

6.4.8  Dokondete veden{ hadice opatrnym nataZenim piisluiné ¢asti pfes druhy detektor, jak je zobrazeno
na obr. F. Vodici draZku nechejte zapadnout do polohy.

Detektor bublin

Obr. F
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6.4.9  Tlakové ¢idlo zasurite do zdsuvky v pfednim panelu, jak je zobrazeno na obr. G.

Zastréka tlakového &idla

Obr. G

6.4.10 Uzaviete prihledna dvitka hlavy pumpy. Mél by se objevit kompletné vedeny hadicovy set, jak je
zobrazeno na obr. H.

Vodici drazky hadicového setu
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6.5 PLNENI HADICOVEHO SETU/KATETRU
VAROVANI: PLNENI NEPROVADEJTE, KDYZ JE KATETR V PACIENTOVL
POZNAMKA: PLNENI SE PROVEDE PRED VLOZENIM NOVEHO KATETRU.

K plnéni dojde pouze tehdy, pokud jsou spinény viechny nasledujici podminky:

6.5.1
6.5.2

6.5.3
6.5.4
6.5.5

6.5.6

6.5.7

6.5.8
6.5.9
6.5.10
6.5.11

6.5.12
6.5.13

6.5.14
6.5.15
6.5.16

Pumpa neni v chybovém stavu (alarm musi byt vymazan).

Pumpa je zastavena. |

Dvitka jsou zaviena.

Tlakové ¢&idlo je piipojeno.

Tlagitko plnéni je stladeno dvakrat v ¢asovém tseku krat§im neZ 2 sekundy.

Vyjméte katéir z obaln pouZitim standa.rdm'ho zpisebu a zkontrolujte jeho neporusenost.

Pripravte katétr podle navodu k pouziti,

Katétr 1ze nyni pfipojit k zastréce hadicového setu.
Oteviete tficestny uzaviraci ventil na konci hadicového setu.

Pro proplachnuti hadicového setu stisknéte dvakrat tlacitko plnéni v asovém useku krat§im nez 2
sekundy. Po dobu 30 sekund bude probihat pritok rychlosti 60 ml/min a uslysite periodické pipnuti.
Tlagitko LED diody plnéni se béhem pinéni rozsviti zelené.

Vizudlng zkontrolujte pritok hadicovym setem. Zajistéte, aby v hadicovém setu nebo katétru
nedochézelo k ZADNEMU tmiku a aby nebyly pitomny ZADNE bubliny v dobg, kdy se z katétru
pfivadi infuzni roztok.

Béhem rezimu plnéni vizuaing kontrolujte pritok hadicovym setem a roztok proudiei hadicevym
setem. ‘

Pied pouzitim zkontrolujte akceptovatelnou teplotu infuzniho roztoku.
Stisknéte tlacitko nizkého priteku pro zahdjeni priitoku implicitni rychlosti 2 ml/min.

Ovéfent alarmu ucpani

Pro ové&feni spravné funkce alarmu ucpéani zastavte prittok uzavienim tficestného zastavovaciho
ventilu:

Hlava pumpy stoji.

Zazni opakovany ton alarmu.

Numericky displej zobrazi napis “OCCL”.

Kontrolka tichého alarmu se rozsviti ervené.

Kontrolka zastaveni se rozsvit{ Cervené.

Stisknéte kiavesu tichého alarmu a poté kldvesu pro vymazani.

JestliZe alarm ucpani neni detekovan, vymeéiite hadicovy set Cool Poinf™ a opakujte &ast 6.4.1 -
6.5.12.

Stisknéte tladitko nizkého pritoku pro zahijen! prittoku implicitni rychlost{ 2 ml/min.
Nyni je pumpa pfipravena k pouZiti.

Svérku hadicového setu pfipojte ke sterilni podloZce, aby se hadicovy set nenamotal a nestladoval
tkaii.

Prirucka k obshuze infuzni pumpy Cool Point ™ 750386-F (02/10/10) Strana 40 z 528



7.0 Provez nozniho spinaée (volitelné)

7.1 NoZni spina¢ (IBI P/N: 85452) pfipojte k infuzni pump& Cool Point™ prostfednictvim zasuvky
umisténé v zadni éasti pumpy (viz obrédzek zadniho panelu pumpy).

7.2 NoZni spina¢ 1ze pouZit pro prepindni priitoku z nizkého na vysoky stisknutim a pfidrZenim noZniho
spinade. Pfi zméné piivodu infuzniho roztoku na vysoky pritok uslysite dvé pipnut{ a kontrolka no#niho
spinace se poté rozsviti zelené&.

7.3 Uvolnéni noZniho spinace pfepne pritok z vysokého na nizky se slysitelnym jednim pipnutim a
zhasnutim kontrolky noZniho spinade.

V nasledujicich situacich zistane kontrolka noZniho spinade svitit zeleng:
*  Externf zafizeni nenavizalo sériovou konmmnikaci (kontrolka komunikace je vypnuta).
*  Pumpa je bud’ v reZimu nizkého nebo vysokého priitoku. (Nelze provést zastaveni nebo pinéni).
= Pumpa neni v alarmovém stavu.
®  Po zahajeni nizkého nebo vysokého pritoku byl stladen nozni spinaé.

PoznamKky:

*  Pumpu piestaiite pouZivat, jestliZze noZni spinac¢ nereaguje a pumpa nenavizala sériovou komunikaci s
externim zafizenim. Vyjimka: Kiivesy vysokého/nizkého pritoku jsou deaktivovany, jestliZe je
pfipojen a stiafen noZni spinac.

e  StlaCenim noZniho spinaée pii zastaveni nebe plnéni pumpy 2 nasledné stisknuti klavesy nizkého nebo
vysokého pritoku nepfepne pumpu na vysoky priitok.

Volitelny nozni spinac (IBI P/N: 85452)

8.0 ALARMOVE/CHYBOVE KODY
8.1 Zobrazeni chyb a informaci na displeji

8.1.1  Existuji dvé€ kategorie chyb: Zavady a chyby ztraty komunikace s externim zafizenim.

8.1.2  Kdyz dojde na zacatku béhém provozu k vyskytu chyb, pumpa zobrazi na displeji mnemotechnickou
chybu, zazni zvukova signalizace chyby a rozsvit{ se kontrolka tichého alarmu.

8.1.3  JestliZe se jedna o poruchu, hlava pumpy se zastavi. JestliZe se jednd o chybu ztraty komunikace a
pumpa beZi v reZzimu vysokého pritoku, rezim pumpy se zméni na reZim nizkého priitoku.

8.14  Chyba typu poruchy ma pfednost pted chybou ztrity komunikace a fedi se pted nebo b&hem chyby
ztraty komunikace.
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8.2  Tabulka alarmii a chybovych kédi a pFislu§né napravné opatieni

Mnemotechnicky kéd

Alarm/chyba

Napravné opatieni

Ztrata komunikace: Pumpa
ztratila sériovou komunikaci

s externim zafizenim. Jedna se o
jedinou chybu, ktera nema charakter
poruchy.

Zkontrolujte kabel sériové komunikace mezi pumpou a
externim zafizenim.

Oteviena dvifka: K této zavadé
dojde tehdy, kdyZ pumpa béZi a
dvitka jsou otevfena nebo kdyz
pumpa neb&Zi a uZivatel se pokousi
o spusténi pumpy stisknutim
tlacitka plnéni, tlacitka nizkého
pritoku nebo tlaéitka vysokého
pritoku.

Zkontrolujte, zda jsou prithledna dviika hlavy pumpy
zaviena.

Tlakové ¢idle neni zapojeno: K
této zavadeé dojde tehdy, kdyz
pumpa bézi a tlakové ¢idlo bylo
odpojeno nebo tlakové ¢idlo neni
zapojeno a pumpa nebéZi a uZivatel
se pokousi o spusténi pumpy
stisknutim tlagitka plnéni, tlacitka
nizkeho pritoku nebo tlaéitka
vysokeho pritoku. Toto signalizuje,
Ze nebyl nainstalovan hadicovy set.

Zkontrolujte, zda je zasuvka tlakového &idla bezpedng
zasunuta do zastréky v pfednim panelu pumpy.

Jestlize k této zavad® opét dojde, obrat’te na mistniho -
prodejce nebo zakaznicky servis St. Jude Medical Inc.

Detekovane ucpani: K této zdvadé
dochazi, kdyZ pumpa bézi a je
detekovano piekrodeni tlaku.

Zkontrolujte zalomeni /zaskrceni/ hadiéek a zalomeni
odstratite.

Zkontrolujte, zda je tiicestny uzaviraci ventil
v oteviené poloze.

Zkontrolujte ucpani.

Zkontrolujte, zda nedoSlo k zalomeni pfipojeného
katétru a postupujte podle ndvodu k pouziti katétru.

Detekovany bubliny: K této
zavadé dochazi, kdyZz pumpa b&zi

v normalnim pritokovém reZimu a
gidlo detekuje vyskyt bublin. K
této zavadé nedochézi béhem plnéni
nebo kdyZ pumpa nebgzi.

Z hadicového setu odstrarite vzduchové bubliny.

Katétr vyjméte z pacienta a pomoci tlacitka plnéni
odstratite vzduchové bubliny ze systému.

Zkontrolujte, zda je hadicovy set spravné veden pies
detektory bublin.

Zkontrolujte, zda kolem hadic u detektord bublin neni
vihko nebo neistoty.

Chyba detektoru bublin: K této
zavade dochazi, kdy? periodicky
autotest detektoru bublin detekuje
chybu.

Piistroj vypnéte a zapnéte.

Jestlize k této zavad@ opét dojde, obrat’te na mistniho
prodejce nebo zékaznicky servis St. Jude Medical Inc.

Chyba autotestu: Tato zavada
indikuje, Ze zatizenf sethalo pH
autotestu a neni pouZitelné.

Piistroj vypnéte a zapnéte.

JestliZe k této zavade opét dojde, obrat’te na mistniho
prodejce nebo zakaznicky servis St. Jude Medical Inc.

Zaseknuti klaves: Tato zavada
signalizuje, Ze nebyly uvolnény
viechny klavesy b&hem autotestu, a
to bud’ z divodu zaseknuti klavesy
nebo uZivatel drZi klavesu(y)
stisknutou.

Vypnéte pfistroj a uvolnéte najednou cely pfedni panel
s klavesami, poté piistroj zapnéte.

Jestlize k této zavade opét dojde, obratte na mistniho
prodejce nebo zakaznicky servis St. Jude Medical Inc.

Zavada v rychlosti: Tato zavada
signalizuje, Ze se pumpa
nepohybuje v toleranci prikazané
rychlosti.

Zkontrolujte, zda jsou hadice spravné zasunuty do
pumpy. Viz. ¢ast 5.3. obr. F a pfistroj vypnéte a
zapnéte.

Jestlize k této zavade opét dojde, obrat’te na mistntho
prodejce nebo zékaznicky servis St. Jude Medical Inc.
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9.0 OZNACENI A SYMBOLY

POZNAMKA: Oddil se symboly obsahuje vSechny symboly, které mohou byt pouZity na
§titcich vyrobku. Vyrobek je oznagen dle potfeby.

7N Sl () { o OO P l
R € S £ () SN

-
A2 T G 1) o 111 | DU

—>>
NALT N ) 471 SO

e
| 01T 1 | U

Tichy alarm ..coocvvveniiinmoiii i cee e,
A
VA 20 1 T
- v
SIIZEDT ceinvniinriiiiiiiiiir e e e e
Defibrilace — typ CF (aplikovatelny dil) .................. { ' }
Zastaveni (CINDOSt) .oovvviiiiiieiiiiiiiiiiiiiiiiecceenaann.
Pozor, prostudujte si pfiloZenou dokumentaci ............ A
|
Vyrovoani potencidlfi ....ocvuveiiiiinreiireiiricareiieenanse ;
~
v r oy w /
NoZnI SPINAC cuevvvriurerereriresireriererersnreternrcacenenseenens —
Auntomatickd kontrola .......ccoiviiiiiiiiiiiiiiiiiiias @
Celkovy privadeény objem ......cceeerreiernircnrecenrecinnren =
CLR
Klavesa vymazani alarmu .....covvvenveiriiniciciiarnennne.
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1010

Sériové rozhrani .....cccoicieiiiiiiiiiiniiiininicn s aen,
Zar¥izeni likvidujte v souladu s mistnoi legislativou ......... : E/
Verze softwaru SW Ver. XXX
INFUZIT PUIMPA creeiiiiine e ereeeecce e eeneeeeeeeeeene | Iirigation Pump|
Teplotni rozmezi e
30°C g
e Q5%
Relativni vihkost i/ o, }
v
16% ¢
Baleni obsahuje 1 poloZku plus pFisluSenstvi ...cccovveererecees
Cislo polozky , REF
Vyrobni #islo SN
OBSAHUJE nebo je PRITOMEN ftalit: DEHP
bis(2-etylhexyDftaldt (DEHP) ....ocoveverimrininenrrireninneene
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10.0 SERVIS, UDRZBA A LIKVIDACE ZARIZENI

Pumpa nevyZaduje Zddny pravidelny servis nebo tidrzbu. Pokud pumpa ptestane fungovat pti zapojeni do spravné
sitove zasuvky a zapnutém sitovém vypinaci, zkontrolujte pojistku. Jestlize dojde ke druhému sethani, informujte
Irvine Biomedical a poZadejte o servis.

Infuzni pumpu vyéistéte a vhodnym zptisobem zabalte a odeslete do autorizovaného servisniho centra Irvine
Biomedical na opravu, proveden{ servisu a/nebo tipravu. JestliZe se na pumpu jiZ nevztahuje zaruka, provede se
piisludnd oprava, kterd se vytiétuje po pfijeti a posouzeni kontrolorem.

Pumpa neobsahuje Z4dné ¢asti, jejichZ servis miiZe provadét sam uZivatel. Demonta? a pokus o opravu
nekvalifikovanym persondlem miiZe vést ke vzniku nebezpecného stavu a mé za nasledek ztratu zaruky.

_ POZNAMKA: NEODSTRANUJTE KRYT Z PUMPY.
ODSTRANENI KRYTU MUZE VEST K URAZU A/NEBO POSKOZENI PUMPY.

10.1 Vyména pojistek

10.1.1 Vypnéte pumpu a vypojte napdjeci §titiru.

10.1.2  Pomoci malého plochého §roubovdku oteviete ‘pojistkovy kryt na vstupnim modulu napéjeni na
zadnim panelu pumpy.

Obr. 1

10.1.3  Jsou zde 2 drzéky pojistek: horni a spodni. Drzéky pojistek odstrafite, jak je zndzorn&no na obr. 2 a
3.

Obr. 3

Piirugka k obsluze infuzni pumpy Cool Point ™ 750386-F (02/10/10) Strana45 2528



10.1.4 Vymeiite pfepalenou pojistku v drzdku za novou, jak je zobrazeno na obr. 4. Vymeénéna pojistka
mus{ mit hodnotu a typ uvedené v &asti 10 — Technické parametry.

Obr. 4 Qbr. 5

10.1.5  Vyméite drzak(y) pojistky obsahujici novou pojistku(y). Dbejte na spravné zarovnani §ipek na
drzacich se §ipkami uvnitf pojistkového krytu, jak je zobrazeno na obr. 5.

10.1.6 Zaviete pojistkovy kryt a pfipojte napdjeci Stidru k pumpé.

102 Cisténi
Pred ¢ist&nim pumpu vypnéte nebo odpojte ze sité.
Po kazdém pouziti by se hlava pumpy méla otfit dogista navihenym hadfikem nepouStéjicim vlakna.

V p¥ipad potfeby miize uZivatel ogistit vn&jii plochy pumpy vihkym hadfikem pouZitim mirného Eisticiho
prostfedku.

POZNAMKA:

Pumpu a p¥isluSenstvi NIKDY neponofujte do Zidné tekutiny.
NepouZivejte Ziravé nebo abrazivai Cistice.
K Zi§ténf a dezinfekci nepouZivejte hoflavé prostiredky.
Pumpu nevystavujte piisebeni pary v autoklivu nebo sterilizaci etylénoxidem.

Vn&j¥ plochu pumpy lze &stit vihkym hadtikem a slabym mydlovym roztokem nebo pouzitim jedné z
nasledujicich chemikalif nebo jejich ekvivalentt:

e Mimy ¢istici prostfedek na mytf nadobi

e Izopropylalkohol (70 % roztok)

e Bélidio (10 % roztok)

»  Cistici roztok na okna (s izopropylalkoholem a Epavkem)
s  Peroxid vodiku (3 % roztok)

10.3 Kalibrace/seFizeni
Pumpa neobsahuje #4dné dily nebo dil&f systémy k opravovéni uZivatelem. Pumpa je zkalibrovana vyrobcem.
Pfi ipravéch provadénych neopravnénym personalem miiZe dojit k nespravné &innosti nebo poskozend
pumpy. Doporuéujeme periodickou kontrolu pfesnosti priitokové rychlosti. JestliZe je problém s presnost
pritokové rychlosti, jakékoli sefizovani nebo servis smi provadét pouze vyskoleny servisni personal.

10.4 Skladovani

Pted dlouhodobym skladovanim odpojte pumpu od pfivodu stfidavého napajeni. Zkontrolujte, zda jsou
dviika uzaviena v dobg&, kdyZ se pumpa nepouZiva.

Ve r)

Pumpu skladujte pfi podminkéch vngjsiho prostiedi doporucenych v ¢asti 10.0 — Technické parametry
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10.5 Likvidace za¥izeni

Poznamka: Infuzni pumpa Cool Point™ obsahuje soudasti elektronickych obvodil. Po skondeni ¥ivotnosti
zatizeni se zafizeni musi zlikvidovat v souladu s platnymi narodnimi normami nebo koncepei ptisiuiné

organizace tykajici se likvidace zastaralych elekironickych zaf{zeni.

11.0 TECHNICKE UDAJE

Napdjeci napéti 100-240 Vstf., 50/60 Hz

Jmenovity proud 0,3A pfi 120 V nebo 70 VA

Jmenovité jidténi 0,5 A, 250 V, pomalu tavna pojistka

Klasifikace Tfida I podle mezinarodni normy EN60601-1. Typ CF, IP 22

Infuzni pumpa Cool Point™ vyhovuje nasledujicim normém:

EN60601-1:1990

EN60601-1-2:2001

UL60601-1:2003

CAN/CSA 22.2 & 601.1/M90

IEC 60601-2-24/prvni vydani 1998-02 (piislusné dily)
Rozsah priitokové rychlosti (dolnf rozsah) 1 a¥ 5 mi/min (pfirastky 1 ml/min)
Rozsah priitokové rychldsti (horni rozsah) 6 aZ 40 ml/min (pfirtstky | mi/min)
Prittokova rychlost plnénf 60 ml/min

Maximaln{ provozni zpétny tlak

Rezim pritoku Stied akceptovatelného rozsahu spousténi Tolerance
Vysoky Nastavena pritokovd rychlost + 40 psi +/-10 psi
Nizky (4x nastavend pritokova rychlost) + 25 psi +/-10 psi
Maximalni vytvofeny tlak <140 psi (9,5 atm)
Presnost priitokove rychlosti +10 % pro 1-30 ml/min.

15 % pro 31-40 ml/min.
Nejmensi detekovatelna velikost bublin 2 mikrolitry

Rozméry
o Vyska 21 cm (vEetné rukojeti)
e Sitka 29 cm
e Hloubka 18,5 cm (v€etné hiavy pumpy)
¢  Hmotnost 3,75 kg
e  Napajeci §rifira 3m

Specifikace prostiedi
Doprava a skladovani:
- Teplota: -20 aZz +40 °C

- Relativni vihkost: 10 aZ 90 %; bez kondenzace

- Atmosféricky tlak: 700 to 1060 milibarti (0,9 atm aZ 1,4 atm)

Provoz:
- Teplota: 15 az +40 °C

- Relativni vlhkost: 20 aZ 90 %; bez kondenzace

- Atmosféricky tlak: 700 az 1060 milibari (0,9 aZ 1,4 atm)
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12.0 PRISLUSENSTVI

Prislusenstvi infuzni pumpy Cool Point™
Polozka & Katalogové ¢. Popis
s 85784 Infuzni pumpa Cool Poini™
1710 85710 Zemnici kabel (2,8 m)
1452 85452 Nozni spinad s krytem (2,8 m) (volitelné)
1779 85786 Komunikaéni kabel, generator DB15M/DB9M pro pumpu (6m)
Neuplatiiuje se 85785 Hadicovy set Cool Point™
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13.0 OMEZENA ZARUKA SIM A VSEOBECNE SERVISNI PODMINKY
Polateént zaruéni doba:

Spolecnost St. Jude Medical (“SIM” nebo “my”) zaruéuje, Ze infuzni pumpa Cool Point™, nozni spinag a pfislugenstvi téchto
zatizeni nebudou obsahovat vyrobni a materidlové vady za normélniho uZivani a idrzby po dobu dvandcti (12) mésict ode dne
dodavky na8i spolecnosti nebo distributorem zédkaznikovi nebo po dobu patnacti (15) mésicli ode dne dodavky nasi spoleénosti
nebo distributorem zakaznikovi (v zavislosti na tom, co nastane dfive), aviak s ohledem na sterilitu vyrobk tato zdruka
nepfesahuje dobu pouZitelnosti vyznaéenou na pfislusném vyrobku a pouze za pfedpokladu, Ze nedojde k poruseni pivodniho
obalu (souhrnné nazyvand ,,Poéatedni zaruéni doba*).

Notifikace; lislo RGA a vraceni vadnych vyrobkii (zdruka a co zdruka nezahrnuje)

Poté, co nas distributor nebo zdkaznik zjist{ zdvadu na jedné z nagich infuznich pump Cool Point™, a to bez ohledu na to, zda k
tomu dojde behem potateéni zaruéni doby nebo zda je nebo neni infuzni pumpa Cool Poin™ ptedmétem této omezené zaruky
nebo smiouvy o technické udrzbg, nas distributor nebo zdkaznik musi okamzZitg informovat nase oddgleni pro sluzby
zakaznikiim o rozsahu a povaze piisluiného problému, o podminkach, za kterych byl problém zjistén, a poZidat o autorizani
¢islo pro vriceni zboZi (tzv. &islo “RGA™).

Okam7Zité po obdrZeni ¢isla RGA nam musi distributor nebo zékaznik takovy vyrobek vritit ke kontrole peélivé zabaleny a
poStovnym uhrazenym piedem. Na vn&§im pfepravnim obalu se musi népadn& vyznadit RGA &fslo. Zasilky bez &isla RGA
nebudou akceptovany a budou vraceny odesilateli. Uvnitf baliku musi byt popis vysvétlujici rozsah a povahu problému,
podminky, za kierych byl problém pozorovén, jméno kontaktni osoby a telefonni &islo pro ptipad kontaktovani ohledné dotazi.

Za ziratu nebo poSkozeni zisilky nese odpovednost distributor nebo zdkaznik. Nage adresa je 2375 Morse Ave., Irvine,
California 92614, USA, (nebo jina adresa, kterou miZe SIM udat pii obdrZeni ¢isla RGA).

Zdarucni opravy

Kromeé informaci uvedenych u vadného vyrobku, jak je uvedeno vySe, musi byt Zadosti o zaruéni opravy doprovazeny kopii
origindlni faktury, ktera slouzi jako dikaz o zakoupeni.

SJM vyhodnoti takto vraceny vyrobek obsahujici islo RGA a (i), jestliZe se zjisti, Ze vyhovuje naleZitostem a podminkam této
omezené zaruky nebo jiné platné dohodg, na naklady SIM vyméni nebo opravi (podle svého vlastniho uvéZeni) vyrobek, ktery
se ukaze jako vadny a (i) vrati jej zdkaznikovi (vyplacend), véetné celnich poplatkd. Za ztratu nebo poskozeni zasilky p¥i
odesilani distributorovi nebo zdkaznikovi nese odpovédnost distributor nebo zédkaznik. SIM poskytne distributorovi nebo
zakaznikovi pisemnou zpravu se seznamem provedenych oprav.

JestliZe SIM stanovi, Ze vyrobek neni vadny a 7adna oprava nenf vyZadovana nebo Ze oprava nenf pokryta touto omezenou
zarukou nebo jinou platnou dohodou, vyrobek bude zékaznikovi vracen (vyplaceng), vEetné celnich poplatkil. Za ztrdtu nebo
poskozeni zasilky pfi odesilani distributorovi nebo zakaznikovi nese odpovédnost distributor nebo zakaznik.

Zddné dily k opravdm ufivatelem

Nase vyrobky neobsahuji Zadné dily k opravovani uZivatelem. Nepokou3ejte se provadét Zadnou opravu ani otevirat infuzni
pumpu Cool Point™ nebo kryty noZniho spinade. Tato omezend zdruka pozbyva platnosti, jestliZe byl vyrobek nespravng
pouZit, bylo s nim hrubé zachézeno, byl pozménén nebo s nim bylo jakkoli nedovoleng manipulovano.

Omezeni zaruk

Autorizovany zplisob pouZiti a schvalené metody pouZivani infuznich pump Cool Point™ jsou uvedeny v ptisluinych
navodech/pokynech k pouZiti, které jsou soudasti kazdé infuzni pumpy Cool Point™. Spole&nost STM odmité jakoukoliv

odpovédnost a povinnost néhrady §kody ve spojent s pouzitim infuzni pumpy Cool Poinf™ zplisobem, ktery nebyl autorizovén
nebo schvilen.
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SIM TIMTO ODMITA VSECHNY OSTATN{ ZARUKY, VYJADRENE NEBO MLCKY PREDPOKLADANE, A TO
VCETNE VESKERYCH MLCKY PREDPOKLADANYCH ZARUK OBCHODOVATELNOSTI NEBO VHODNOSTI PRO
KONKRETNf UCEL NEBO ZARUKU ZA KVALITU JNOU NEZ JE VYSLOVNE UVEDENA ZDE NEBO NA STITKU
VYROBKU, VCETNE PLATNYCH UZIVATELSKYCH NAVODU/INFORMACI. SIM NENESE ODPOVEDNOST ZA
JAKEKOLI PRIME, NEPRIME, SPECIALNI, NAHODNE, NASLEDNE NEBO DALSI SKODY JAKEHOKOLI DRUHU
VZNIKLE V DUSLEDKU POUZIT! TOHOTO VYROBKU ZAKAZNIKEM. ODPOVEDNOST SPOLECNOSTI SIM

V ZADNEM PRIPADE NEPRESAHNE CELKOVOU KUPNI CENU ZAPLACENOU ZA VADNY VYROBEK. Navic se
tato omezend zaruka nebude vztahovat na, a STM nebude odpovédna za, jakoukoli ztratu vzniklou v souvislosti se zakoupenim
nebo pouZivinim jakéhokoli vyrobku SIM, ktery byl opravovan nékym jinym neZ spoletnosti STM nebo pozménén zptisobem,
ktery by mohl dle viasmiho uvaZzeni SJTM ovlivnit stabilitu nebo spolehlivost nebo ktery byl vystaven nespradvnému pouZiti,
zanedbdni nebo poruse nebo ktery byl pouZit jinym zplisobem neZ v souladu s navodem/pokyny k pouZiti vydanymi spoleénosti
SIM. Jedné se o omezenou zaruku, kterd je vyhradni a nahrazuje viechny dalsi zaruky, vyjadfené nebo mlgky predpokladané, a
viechny dalsi zévazky nebo povinnostf spoletnosti SIM a SIM nepiebird ani neopraviuje adného zastupce nebo jinou osobu
prebirat jakoukoli odpov&dnost v souvislosii s vyrobky SIM. VySe uvedené nezbavuje STM p¥isné odpovédnosti za
poruseni, je-li jinak aplikovatelné podle platnych zikond, za odikednéni djmy na zdravi zptisobenému zivadon na
vyrobku, ktera z vyrobku uéinila bezdivodné nebezpeény vyrobek v dobé, kdy byl prodan nebo pfedan.

Mimozdrudni servis a opravy

PoZadavky na mimozaruéni servis vyZaduji rovnéZ &islo RGA, které se mus{ vyrazn& vyznadit na vn&j§f pfepravai obal.
Zasilky bez ¢isla RGA nebudou akceptovany a budou vriceny odesilateli. Uvnitf baliku musi byt popis vysvétlujici rozsah a
povahu problému, podminky, za kterych byl problém pozorovén, jméno kontakini osoby a telefonni &islo pro p¥ipad
kontaktovan{ ohledné dotazd.

Jestlize zdkaznik poZaduje servis pro infuzni pumpu Cool Poinf™, ktery neni pifedmétem dohody o provadéni tidrZby nebo této
omezené zaruky nebo jiné platné dohody a vrati infuzni pumpu Cool Poins™ s gislem RGA, SIM vynaloZ{ pfiméfené usili, aby
provedla opravu za aktudini standardni sazby platné pro technické opravy ve vy3i 220,00 $ na hodinu za prvn{ tfi (3) hodiny a
150,00 § za hodinu pro dal§{ hodiny, plus nakiady na dily a hotovostni proplécené vydaje. Uplatni se minimalni sazba ve vy§i
220,00 $. SIM pted zahéjenim servisu nebo opravy poskytne na Zadost zdkaznika nezavazny odhad nakladi a nezahdji servis
nebo opravu, dokud od zakaznika neobdr?i pisemné schvaleni. I kdy?Z to zdkaznik nepoZaduje a odekava se, Ze odhadované
naklady na opravy prekrodi Sastku 500,00 $, zékaznik bude o tom informovan pred zahijenim opravy. V opaéném pfipadé
zakaznik souhlasi s tim, Ze zaplati za servis a opravy ¢astku niZ§f nebo rovnajici se 500,00 $ bez naseho upozornéni. STM
poskytne distributorovi nebo zékaznikovi pisemnou zpravu se seznamem provedenych oprav a vrati infuzni pumpu Coo!l
Poin™ distributorovi nebo zdkaznikovi (vyplaceng), plus veskeré platné celnf poplatky a dané. Za ztratu nebo poskozeni
zasilky pfi odesilani distributorovi nebo zakaznikovi nese odpovédnost distributor nebo zdkaznik. Soutasnd doba standardniho
testovéni a opravy infuzni pumpy Cool Point ™ je pfiblizné dva (2) tydny plus doba expedice.

Bez ohledu na vySe uvedené si spoletnost SIM vyhrazuje pravu neopravit infuznif pumpu Cool Poinf™, kterou podle jejiho
vlastniho uvéZeni nelze piijjatelnym zplisobem opravit. Kromé toho si projekt od projektu, a za predpokladu oznameni pied
zahéjenim, STM vyhrazuje pravo zménit v této dobé& platné standardni sazby a podminky na specifické mimozaruéni opravy.

Podminky SIM omezené zaruéni opravy se vztahuji na opraveny dil infuznf pumpy Cool Point™, kromé toho, tato omezend
zarucni oprava frvé devadesat (90) dni nebo zbylou ast potatedni zarudni doby nebo doby plamosti smlouvy podle toho, co je
delsi.

Nahradni infuzni pumpa Cool Poin™

Za ptedpokladu dostupnosti a pokud tak zékaznik pozads, zédkaznikovi miZe byt nabidnuta nahradni infuzni pumpa, kterou
miZe pouzivat v dobé, kdy je pumpa Cool Point™ v servisu a/nebo opravovéna spoleénosti STM. SIM vytiétuje zékaznikovi
nahradni infuzn{ pumpu Cool Point™ s pouZitim aktudiniho cenfku a poskytne zakaznikovi kredit po vraceni nahradnf infuzn{
punipy Cool Point™ za ptedpokladu, Ze po vraceni nahradni pumpy Cool Poin™ bude tato ve stejném stavu, v jakém byla
pfed poskytnutim zakaznikovi ze strany SJM. Nahradn{ infuzni pumpa Cool Poinf™ bude poskytnuta za &astku 300,00 za
tyden aZ po dobu maximalng &tyF tydni nad ramec obdobi servisu nebo opravy plus doba expedice. Poté zdkaznik nebude
opravnén vratit ndhradni infuzni pumpu Cool Point™ za kredit a bude muset uhradit celon fakturovanou &astku. STM
nevyuctuje Zadny poplatek za pouzivani zakaznikovi, kterého infuzni pumpu Cool Point™ spoletnost SIM opravuje na zakladé
této omezené zdruky, nicméné, jestliZe zdkaznik nevrati néhradni zatizeni, poplatek za pouZivini zaine béZet jeden tyden poté,
co byla opravend infuzni pumpa Cool Point™ odesléna zdkaznikovi. Ve viech pifpadech budoun viechny pfepravni néklady za
nahradn{ infuzni pumpu Cool Point ™ vyfakturovany zakaznikovi.
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PRILOHA A

Identifikace napajecich $tir

Napajeci
snlra Primarni Sekundarni
IBI P/N Zemé napéti napéti Kmitocet Vidlice
“/’w‘ .
510755 Argentina 220 50
510757 Australie 240 50
510752 Belgie 230 50
510758 Brazilie 110 220 60
510756 Kanada 120 60
Ginska lidovs E
demokraticka
510755 republika 220 50
Kontinentalni Evropa
(Evropska unie kromé 220
Spojeného kralovstvi, b
ltalie, Belgie, Francie, nebo
51 0772 épanélska) 230 50
g M\
f 0 %
F
510752 Francie 230 50
N
Ig "\
510772 Island 220 50
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Napajeci
sSndra Primarni Sekundarni
IBI P/N Zemé napéti napéti Kmitocet Vidlice 1
510754 ltalie 230 50
510753 Japonsko 100 50/60
A
510772 JiZnf Korea 220 60
510759 | Jizni Afrika 220 250 50 G
TN
{io oy
-‘s% * }
510752 | Spansisko 230 50 F
510756 Tchaj-wan 110 60
510772 Turecko 220 50
510751 Velka Britanie 240 50
Spojené staty
510756 americké 120 60
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