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MD System

Veskery obsah této pfirucky je majetkem spole¢nosti M Dialysis AB. Jakakoli
reprodukce celé pfirucky nebo jakékoli jeji Casti je pfisné zakazana.

Vyrobce nese odpovédnost za bezpecnost, spolehlivost a funkci zafizeni pouze za
néasledujicich podminek:
e zafizeni je pouzivano v souladu s uzivatelskou pfiruckou.
e instalace, rozSifeni, sefizeni, upravy a opravy byly provedeny vyrobcem nebo
autorizovanymi zastupci.
e Spole¢nost M Dialysis AB nese odpovédnost vyhradné za zavady, nikoli
opotiebeni dila.
e Spolecnost M Dialysis AB nenese odpovédnost za jakékoli zranéni osob nebo
materialni Skody v disledku nespravného pouziti zafizeni MD System.

Poznamka! V dobé tisku tato pfiru¢ka spravnym zpusobem popisuje zafizeni a jeho
funkce. S ohledem na to, Ze od pfipravy této pfiru¢ky mohlo dojit ke zmé&nam, maze
dodavka systému oproti této pfirucce zahrnovat jednu nebo i nékolik zmén. Pred
pouzitim tohoto zafizeni se dukladné seznamte s touto pfiruCkou v&etné jejich pfiloh.
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1.

Bezpecnostni informace

Pfed pouzitim zafizeni MD System si podrobné prostudujte uzZivatelskou pfirucku a
seznamte se s jeho obsluhou.

V duasledku absence funkce pro monitoring meznich hodnot nemuze byt MD System v
samostatném rezimu vyuzivan pro intenzivni sledovani zdravi pacienta.

Rozhodnuti o 1é€bé se nesmi odvijet vyhradné na zakladé informaci ziskanych
zarizenim MD System, ale musi byt doplnéno nékterou z dalSich metod, kupfikladu
meéfenim ICP, pbtiO2, pfipadné dalSimi metodami.

Pro zajisténi bezpec€nosti, spolehlivosti a vykonu systému je nutno peclivé dodrzovat
nésledujici pokyny:

Zafizeni MD System smi obsluhovat vyhradné kvalifikovany personal. (Viz
zamysSleni uZivatelé v kapitole 2.1.1.)

Pfed pouzitim zafizeni MD System se musite zcela seznamit s obsluhou
systému.

Pokud jsou u jednoho pacienta pouzivana dvé nebo vice zafizeni se
samostatnymi sitovymi pfipojkami, dochazi k souctu svodovych proudu, coz
predstavuje potencialni ohrozeni pacienta. V takovém pfipadé je pouZiti
pripustné pouze tehdy, pokud je zajisSténa bezpecnost obsluhy i pacienta a
splnéni pozadavku normy IEC 60601-1-1.

Pfed pouzitim zafizeni MD System je nezbytné zkontrolovat bezchybny stav
zarizeni a veskerého pfislusenstvi. Pfed pouZzitim zafizeni pro monitoring
ovérte vérohodnost namérenych hodnot. Zafizeni a jeho pfisluSenstvi nesmi
byt poskozeny nebo znecistény; v opacném pripadé se zafizeni nesmi
pouZzivat.

Zafizeni nepouzivejte, pokud jevi zjevné znamky zavady; v takovém pfipadé
zarizeni predejte k poprodejnimu servisu vyrobci.

V pripadé otazek tykajicich se servisu se spojte pfimo s vyrobcem. Vyrobce vas
v pfipadé potfeby odkaze na mistniho autorizovaného prodejce.

Zafizeni MD System by mélo byt umisténo/nebo pfipevnéno takovym
zpusobem, jenz zajistuje bezpecnost zafizeni a zabraruje jeho poskozeni,
pFipadné dalSim rizikim. Pozor, aby zakopnutim nebo tahem za kabely
pfipevnéné k zafizeni MD System nedoslo k pfevraceni nebo posunuti
systému.

Po pouziti dle pokynl uzivatelské pfiruCky vycistéte, vydezinfikujte a/nebo
sterilizujte veSkeré pfislusenstvi. Pokud byl k pfislusenstvi dodan samostatny
navod k obsluze, pak maji zde uvedené pokyny tykajici se pfisluSenstvi
prednost.

Zabrarite pruniku jakychkoli tekutin do zafizeni. Pokud by pfesto k priniku
doslo, nejprve ze zdifky odpojte napajeci adaptér a systém vypnéte hlavnim
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spinacem. Zafizeni poté predejte ke kontrole do oddéleni poprodejniho servisu.
Nasledné je nezbytna bezpecCnostni kontrola zafizeni.

e Zafizeni MD System bylo navrzeno v souladu s normou IEC 60601-1. Jedna se
o vyrobek tfidy Il s internim napajecim zdrojem, externim sitovym adaptérem a
bylo zafazeno do tfidy lla (MPG).

e Zafizeni MD System nesmi byt pouzZivano spole¢né s MRI.

» Pro prevenci vyskytu svodovych proudd musi byt pfi instalaci systému
dodrzovany nasledujici pokyny:

e Prenosné napajeci rozdvojky nesmi byt polozeny na zemi.

« DalSi pfenosné rozdvojky nebo prodluZovaci kabely nesmi byt pfipojeny
primo k zafizeni.

« Nesmi se pfipojovat zafizeni, jeZ nejsou soucasti systému.

e Prenosné napajeci rozdvojky musi mit dostateCnou zatizitelnost pro
napéajeni systému.

& Varovanil

MD System je pomocné analytické zafizeni, jeZz musi byt vZdy pouzivano spole¢né
s dalSimi prostfedky posouzeni klinického stavu pacienta. Diagnéza ¢i zména
léCebného postupu se nesmi nikdy zakladat vyhradné na datech ziskanych ze
nafizeni MD System.

A Varovanil

Zarizeni MD System je ur€eno pro pouziti v nemocni¢nim prostredi, s vyjimkou:
— v blizkosti aktivniho vysokofrekvencniho chirurgického zafizeni.

— v prubéhu magnetické rezonance (MRI).

— béhem hyperbarické kyslikové terapie.

— v mistnostech s teplotou pfesahuijici +38 °C

« Informace o kybernetické bezpecnosti:

e Informace o pacientovi: Jméno pacienta neni pozadovano; je mozné
nahradit skute¢né jméno aliasem.

o USB porty na MD Monitoru jsou uréeny pro export dat pacientll nebo
pozZzadavek na vzdalenou podporu.
Mys, klavesnici a skener Ize pfipojit, pouze pokud je to nutné pro
zamysSlené pouziti nebo pro servisni ucely.
Pfipojeni jakéhokoli zafizeni za jinym ucelem je pfisné zakazano.

o Ethernetovy port ,Service” na MD jednotce je uréen pro servisni pfipojeni
autorizovanym servisnim technikem. Pfipojeni za jinym u€elem je pfisné
zakazano.
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2. Popis zarizeni
2.1. Zamyslené pouziti

MD System je analyticky systém na bazi mikrodialyzy, pouzivany spole¢né M Dialysis
katetry pro provadéni monitoringu hladiny glukézy, laktatu a pyruvatu v
mikrodialyzatech.

2.1.1. Zamysleny uzivatel
Zarizeni MD System je ur€eno pro pouziti zkuS§enymi zdravotnickymi profesionaly

2.1.2. Zamysleny ucel
MD System je monitorovaci zafizeni pro méfeni a zobrazovani hladin koncentrace
glukoézy, laktatu a pyruvatu ve tkani nebo krvi. Takto ziskané informace slouzi pro
podporu klinickych rozhodnuti nebo pro pouZiti v ramci klinického vyzkumu. Zafizeni
poskytuje informace vyhradné pfi pfipojeni k MD catheter.

2.1.3. Zamyslené prostredi pro pouziti zarizeni
Zatizeni MD System je ur&eno pro pouziti v klinickém prostfedi zkuSenymi zdravotniky
a takeé v prostredi klinického vyzkumu. Vyrobek neni ur€en pro pouZziti mimo
nemocnice, kupfikladu v helikoptérach nebo sanitkach. Zafizeni MD System neni
uréeno pro domaci pouziti. Vhodnost pouziti zafizeni MD System pro daného
konkrétniho pacienta musi vzdy posoudit kvalifikovani |€ékafi se zkuSenosti v daném
aplika¢nim oboru.Pokyny k pouziti

2.2. Zdravotniindikace

2.2.1. Stav

Zafizeni MD System je indikovano v pfipadé, kdy Iékaf rozhodne o potfebé mérfeni a
zobrazovani metabolickych zmén pomoci analyzy hladiny glukézy, laktatu a pyruvatu.

2.2.2. Cast téla nebo typ tkané, se kterymi zafizeni interaguje

MD katetr je in vivo. Zesilova€¢ MD neni uren pro styk s télem pacienta a musi byt
pfipevnén polstrovanim mezi zesilova¢ MD a kuzi.

2.2.3. Cetnost pouziti
Zarizeni MD System je ur€eno pro pouziti na predpis lIékafem.
2.2.4. Fyziologicky ucel

Zafizeni MD System je indikovano tehdy, kdyz je u€elem ziskat informace pro IéCbu,
posouzeni vhodnosti IéCby, pfipadné vylou€eni pficin pfiznaku.
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2.2.5. Specifika pacienta

Systém MD by mél byt pouzivan u pacientd, ktefi nejsou ambulantni. Uzivatel se musi
fidit navodem k pouziti jednotlivych MD katetra.

2.3. Terminologie a definice

Applied parts — Pfiloznymi dily pro umisténi do blizkosti pacienta jsou MD
Amplifier a MD Sensor. MD Unit je povazovana za pfilozny dil s dobou trvani
kontaktu 10 sekund <t < 1 minuta.

Biosensor — Lakované elektrody, jeZ generuji nezpracovany proud z jednotlivych
analytd v mikrodialyzatu. Biosenzor je soucasti MD Sensor.

MD Unit — Centrélni Unit obsahujici ovladage procesu a analytickou jednotku.

MD Amplifier — Nespotfebni dil (pro opakované pouziti) umistovany do blizkosti
pacienta. Obsahuje zesilovac€ a A/D pfevodnik. Zesiluje nezpracovany signal z
biosenzoru a odesila digitalni hodnoty do MD Unit.

MD Calibrator— MD Calibrator is fluid especially developed for calibrating the MD
system regularly for Glucose, Lactate and Pyruvate. The fluid should be stored in a
fridge, +2 - +8 °C.

MD Cartridge — Dil obsahujici naplnéné stfikacky pfipojené k MD Sensor. MD
Cartridge pfipravena se stfikatkami se vklada do MD Unit a stfikacky se nasledné
ovladaji k tomu ur€enymi motory. MD Cartridge je uréena pro opakované pouziti.

MD sensor — Dil, ke kterému se pfipojuje odtok katetru mikrodialyzy. Obsahuje
biosenzor a hadi¢ku pro pfipojeni k MD Cartridge. MD Sensor je dilem pro
jednorazové pouziti.

A Varovani! Pfed pouzitim nezapomerite zkontrolovat neporusenost balicku MD
Sensor.

Syringe 106 — Specialni stfikacka pro mikrodialyzu, dodavana spole¢nosti M
Dialysis AB. 106 Syringe je urCena pro jednorazové pouZiti.

Syringe Orange — Specialni stfikacka pro kalibraci MD System u, dodavana
spole¢nosti M Dialysis AB. Syringe Orange je urCena pro jednorazove pouziti.

Perfusion Fluid CNS — Perfuzni tekutina je sterilni, isotonicka tekutina specialné
navrzena pro mikrodialyzu mozku.

Perfusion Fluid T1 — Perfuzni tekutina je sterilni, isotonicka tekutina specialné
navrzena pro mikrodialyzu perifernich tkani.

Sensor docking— Pro pfipojeni MD Sensor k MD Amplifier.

MD catheter— Katetr pro provadéni mikrodialyzy, dodavany spole¢nosti M Dialysis.
Kupfikladu se jedna o 70 Brain Microdialysis Catheter, 63 Microdialysis Catheter a
dalsSi typy. Pokyny pro pouziti MD catheter jsou uvedeny v pfislusné prirucce.
Poznamka! Systém MD se smi pouzivat pouze s mikrodialyza¢nimi katétry s
velikosti pord membrany 20 kDalton.

Catheter Extension- Sterilni jednorazova prodluZovaci hadi¢ka s luer konektory
pro propojeni 106 Syringe a katetru pro mikrodialyzu. Catheter Extension uréeno k
jednorazovému pouziti.
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2.4. Prehled systému

Zarfizeni MD System se sklada z:

1.MD Unit, sestavajici se z napajeciho zdroje, pump stfikaCek a pocitace.

2.MD Sensor, sestavajiciho se z biosenzoru a hadiCek.

3.MD Cartridge, sestavajici se z rozhrani pro MD Unit a mechanismu pro
pfipevnéni stfikacek.

4.MD Amplifier e, sestavajiciho se ze zesilovace s kabelem.

5.MD catheter, sestavajiciho se z katetrd pro mikrodialyzu, dodavanych
spole¢nosti M Dialysis, kupfikladu 70 Microdialysis Brain Catheter, 63
MicrodialysisCatheter a dalSich typu.

Poznamka! Systém MD se smi pouzivat pouze s mikrodialyza¢nimi katétry s
velikosti pord membrany 20 kDalton.

6.MD Monitor, sestavajiciho se z pfednastaveného Windows PC s integrovanym
monitorem a napajecim zdrojem.

N Lac
/N 0,18

Glu
0,30

A LiP
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2.5.

Blokové schéma systému

MD Amplifier MD Unit MD Monitor

4- Amplifier unit
\_ ™ ADC = L Biosensor signal
/\ Tnoc]E analysis
/Dol
2 Motor control

Sensor | Sensor | Sensor Biosensors \
Pyrovate| Lactate | Glucose \
~ J

5. . L“ 3. N

> >
l Cartridge
\ f MD Sensor

Catether

7b. 7c.

T Perfusion

7a.

Zarizeni MD System ma pét hlavni funkce:

e Kontrolovany tok perfuzni tekutiny do MD catheter.
Kontrolovany tok kalibraCni tekutiny pro provedeni opakovanych kalibraci.
Biosenzor, jenz prevadi obsah mikrodialyzatu na elektricky proud.
Zesilovac, jenz zesiluje signal z biosenzoru.
Analyticky software, jenz signal z biosenzoru zobrazuje.

Pro usnadnéni prutoku perfuzni tekutiny v rozsahu 0,3 pl/min — 2,0 pl/min, je 106
Syringe (7c) pohanéna piezo-elektrickym motorkem s dostate€nym rozliSenim. 106
Syringe pfivadi do MD catheter (5) perfuzni tekutinu, ktera umoznuje molekulam
rozsifit se na dialytické membrané z okolni tkané, ¢imz dojde ke vzniku takzvaného
mikrodialyzatu nebo dialyzatu.

Poznamka! Systém MD se smi pouzivat pouze s mikrodialyza¢nimi katétry s velikosti
poru membrany 20 kDalton.

Analyty prochazi skrze biosenzor v MD Sensor (2), kde elektrody pokryté enzymy
generuji proud, jehoz velikost je pfimo umérna poctu endogennich molekul daného
konkrétniho analytu. Po praichodu biosenzorem dialyzat pfechazi jako odpad do
odvodni hadi¢ky (7a). MD Amplifier (4) zesiluje a pfevadi analogovy na digitalni signal,
jenz je dale zpracovan MD Unit (1) a zobrazen na MD Monitor (6).

Opakované kalibrace, kdy je kalibra¢ni tekutina ¢erpana skrze MD Sensor misto
bézného perfuzatu mikrodialyzy zajistuji kompenzaci jakychkoli moznych odchylek
hodnot signalu ziskavanych z analyta.
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2.6. Soucasti MD Unit

MD Unit

Ukazatele funkci MD

System a baterie MD Cartridge
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Hlavni vypinac

Rozhrani pro
drzak MD Unit
Holder

Stitek MD Unit

M Dialysis AB
Hammarby Fabriksvag 43
SE-120 30 Stockholm, Sweden

mgdjllwitm C€os ‘||§||’ E @ IPX1

Stitek MD Unit — Popisek portt

I 18 v DC
G ¥ =

Oon/Off MD Amplifier DC Power

Al

Monitor

Service

Stitek MD Unit —
Vyrobni €islo

Zdifka MD Amplifier

Zditka napéjeciho zdroje

Zditka MD Monitor

Servisni port
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2.7. Napajeci zdroj MD Unit

MD Unit je dodavana s 18V stejnosmérnym napajecim zdrojem
Vyrobce: Powerbox
Kod modelu: EXM 80 5120

200060

A Varovani! Pouzivejte vyhradné ur€eny napajeci zdroj, identifikovany na vstupni
zdifce. Pri podezfeni na poskozeni nebo jakoukoli jinou zavadu napajeciho zdroje,
provedte vyménu za novy. V pfipadé pochybnosti se poradte se spole¢nosti M
Dialysis AB.

2.8. MD Sensor
MD Sensor y jsou urCeny vyhradné pro jednorazové pouziti a mély by byt likvidovany v
souladu s nemocni¢nim protokolem jako biologicky nebezpeény odpad.

A Varovani! Pokud je obal protrzen nebo posSkozen, nepouzivejte.

& Varovani! MD Sensor je ur€en pouze k jednorazovému pouziti.

.

MD Sensor

Pfipojeni katetru Hadi¢ka k MD

(Microvial holder) __——— Cartridge
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2.9. MD Amplifier
MD Amplifier Ize opakované pouzivat az po dobu 1 roku.

MD Amplifier (%)

oc—

SN %
©

oc—

S

Pfipojovaci /
zditka MD

Sensor

A Varovéani! Pouzdro Cistéte vyhradné dezinfekénim prostifedkem (70% etanol
nebo srovnatelny). NecCistéte, ani se nedotykejte pfipojovaci zdirfky MD Sensor.
Necistéte pomoci ostrych predmétu.

2.10. MD Cartridge

Syringe Orange
s MD kalibratorem

MD Cartridge

106 Syringe (s
bezbarvym pistem)
s perfuzni tekutinou

Catheter extension
Hadicka pro pfipojeni ke
katetru pacienta
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2.11. Bateriovy zalozni zdroj

MD Unit je vybavena bateriovym zaloZnim zdrojem pro pfipad odpojeni MD System od
sitového pfivodu elektfiny. Jedna se o bezpeénostni funkci také pro pfipad vypadku
sitového zdroje.

2.12. MD Unit Holder

MD Unit Holder je pfisluSenstvim pro montaz MD Unit na kolejnici nebo montazni
sloupek JIP.

.
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3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3. Obsluha zafrizeni MD System

VSeobecné

MD Unit se ovlada pomoci MD software. Uzivatel MD Unit obsluhuje pomoci dotykoveé
obrazovky, pfipojené k MD Monitor. Pfed obsluhou zafizeni si uzivatel musi precist

tuto pfirucku.

Prirucka a napovéda (On-line prirucka)

Mrigviiv s

Rozbaleni a instalace

Veskerou instalaci MD Unit musi provadét Skoleny klinicky personal nebo personal
uréeny spole€nosti M Dialysis. MD Unit musi byt pomoci MD drzaku nainstalovana na
stole nebo polici, pfipadné pfipevnéna k montaznim sloupkum JIP, pouzivanym pro
zafizeni na jednotce intenzivni péce.

Poznamka! Veskeré komunikacni porty a hlavni vypina€ se nachazi na spodni strané
MD Unit. Ujistéte se, Ze jsou tyto soucasti po instalaci snadno pfistupné. Rozsahy
pripustnych teplot a vihkosti jsou uvedeny v technické specifikaci.

& Varovani! Pro umisténi MD Unit pouzivejte vozik nebo stll s dostate¢nou
stabilitou. Montaz MD Unit Ize provadét pouze k ¢asti s dostateCnou zatizitelnosti.

Pozadavky normy EN 60601

Pro spInéni pozadavkd normy EN 60601 tykajici se svodovych proudu a elektrické
separace, musi instalace vyhovovat pozadavkim normy EN 60601-1-1.

A Varovani! MD System nepfipojujte k sitovym rozdvojkam nebo prodiuzovacim
kabelim s rozdvojkami.

Obsluha MD Sensor

MD Sensor y jsou uréeny vyhradné k jednorazovému pouziti a musi byt uskladnény v
chladniCce pfi teploté +2 - +8 °C. Pfed pouzitim by mély byt zhruba 20 minut pred
pfipojenim k MD System u vyjmuty a ponechany pfi pokojové teploté.

Uprava nastaveni v MD software

Upravu nastaveni MD System by mé&l provadét vyhradné proskoleny personal,
pfipadné osoby uréené spolecnosti M Dialysis.

Vyména MD Sensor

& Varovani! Vyména MD Sensor musi byt provadéna v Cistém prostfedi pfi pouziti
rukavic.

& Varovani! MD Sensor a jeho dily, stfikacky a prodluzovaci hadi¢ky jsou uréeny
pro jednorazové pouziti a nesmi se po pouziti pouzivat na dalSich pacientech.

PFi vyméné MD Sensor nejprve postupujte podle pokynl pro doasné odpojeni
pacienta v ¢asti 3.20. Pfipravte novy MD Sensor dle pokynu v ¢asti 3.17.2 (samotna
MD Cartridge mlze byt znovu pouzita). Syringe Orange pro kalibrac¢ni tekutinu se
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obvykle nespotiebuje, ale pfesto se nesmi znovu pouzivat. Stejné tak nelze znovu
pouzit zbyvajici perfuzni tekutinu. Znovu pfipojte MD Sensor a spustte MD System dle
pokynu v ¢asti 3.17.

3.8.  Vymeéna perfuzni a kalibraé€ni tekutiny
Vymeénu tekutin |ze provadét stejnym postupem, jenz byl popsan v ¢asti 3.7, pfi
zameéne tekutin za pojem MD Sensor.

3.9. Odpojeni a uskladnéni systému

Po ukonceni procesu mikrodialyzy dle ¢asti 3.21, pfipojte j MD jednotce prazdnou MD
Cartridge, nasledné odpojte napajeci adaptér a MD Amplifier . Unit je nyni pfipravena
k uskladnéni

3.10. Kalibrace

MD Unit kalibraci provede automaticky kazdych 6 hodin. Kalibraci Ize o 30 minut
odlozit.
Z nabidky nastaveni Ize kalibraci vyvolat také rucné.

3.11. Signaliza€ni svétla MD Unit

3.11.1. Stav MD System

Stav MD Unit je indikovan LED na MD jednotce nasledujicim zpusobem:

Souvislé zelené svétlo | MD Unit pfipravena pro
pacienta, pohotovost
Blikajici zelené svétlo MD Unit v provozu
Souvislé modré svétlo Spousténi systému
Souvislé oranZzové Méreni nebo technicka
svétlo chyba

A Varovani! MD System nedisponuje vystraznym systémem v souladu s normou
IEC 60601-1-8.

3.11.2. Stav baterie

Stav baterie je indikovan LED na MD jednotce nasledujicim zpusobem:

Souvislé zelené svétlo > 1 hodina zbyva, nabiji se
Blikajici zelené svétlo > 1 hodina zbyva, nenabiji se
Souvislé modré svétlo < 1 hodina zbyva, nabiji se
Blikajici modré svétlo < 1 hodina zbyva, nenabiji se
Souvislé oranzové svétlo | < 15 minut zbyv4, nabiji se
Blikajici oranzové svétlo < 15minut zbyva, nenabiji se

3.12. Instalace drzaku MD Unit
Drzak MD Unit je pfipevnén ke spodni strané MD Unit.
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3.12.1. Instalace na kolejnici

Drzak MD Unit je vhodny pro montaz na kolejnici EU konstrukce (15 x 10mm),
podminkou montaZze je jeji dostatecna nosnost.

Poznamka! Pokud je upinaci kolik namontovan v poloze pro montaz na sloupek,
vySroubujte jej a namontujte tak, jak je znazornéno na obrazku. Zkontrolujte, zdali je
upinaci kolik na kolejnici ve spravné poloze.

A Varovani! Pfi montazi na jiné typy kolejnic nezapomerite zkontrolovat, zdali je
MD Unit pevné pfimontovana. V pfipadé pochybnosti na danou kolejnici nemontuijte.

Upinaci kolik v
poloze pro
kolejnici na odd.
JIP

Upinaci kolik dotahujte pouze
ruéné.
I Nedotahujte nadmérnou silou.
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3.12.2. Instalace na sloupek odd. JIP, primér 24-30mm.

Poznamka! Pokud je upinaci kolik namontovan v poloze pro montaz na kolejnici, viz
vyse, vySroubujte jej a namontujte tak, jak je znazornéno na obrazku nize.

Upinaci

kolik

V pozici pro
| sloupek na

JIP

Upinaci kolik dotahujte
pouze rucné.

I Nedotahujte nadmérnou
silou.

Pfipevnéte MD Unit ke sloupku. Upinaci kolik t€sné dotahnéte rukou.
Poznamka! MD Unit Ize montovat pouze ke sloupku s dostateénou nosnosti.
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3.13. Instalace MD Monitor
MD monitor ma standardni montazni rozhrani VESA pro instalaci v blizkosti pacienta.

v v

jako produkt tfidy | dle SZP a normy IEC 60601-1. MD monitor musi byt namontovan k
Casti s dostateCnou nosnosti.

[ l |
?‘:!:_—_J_l_ 0O 0 : .__Q—;Ii_':,?;

Soucasti baleni je také MD Monitor Holder. Informace o instalaci MD Monitor Holder
naleznete v pfirucce MD Monitor Holder.

Monitor holder with VESA 75 / 100 adaptation Application

'.
L 1‘@
Kt

Application
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3.13.1. Pfipojeni MD Monitor

— |8 -
o= e
5 |d
12
® 0 ©
O COMx2 6 USB20x3
® LAN x 1 @ DVI-l output
©® Line-out © Reset

@ Microphone-in © DC-in
O USB 3.0x 1 @ PCI-E/PCI expansion

Napajeci adaptér se pfipojuje ke zdifce (9) DC-in, kabel MD Monitor se pfipojuje ke
zdifce (2) a USB pamét se pfipojuje ke zdifce (6).
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3.14. Zapnuti MD Unit

1. Pripojte napajeci adaptér k sitovému zdroji a MD Unit.

Zastréka
napajeciho adaptéru

Zastréka
MD Monitor

8072059D, 2021-11-11 Strana 18 (60)



3. MD Unit zapnéte stiskem hlavniho vypinaCe na spodni strané jednotky.

Hlavni vypinac

3.15. Zapnuti MD Monitor
MD monitor zapnéte stiskem hlavniho vypinace. Dojde k vysunuti MD Cartridge.

\

o e e
= (@) () (@ @) @) &) (W &) & Fn)

/‘

Klavesova zkratka a definice LED na prednim panelu
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3.16. Pouziti uzivatelského rozhrani: Grafické uzivatelské rozhrani

3.16.1. Domovska obrazovka

o =) 202r0205 T LOKE

15:00:10 L dialysis

VIEW SETTINGS SERVICE PATIENT DATA .

Grafické uzivatelské rozhrani MD Monitor

Home — Zobrazi hlavni panel

View — Zobrazeni aktualniho méfreni mikrodialyzy pomoci grafu a hodnot
Settings — Obecna nastaveni jako je datum, ¢as a jazyk

Service — Heslem chranény panel pro provadéni servisu MD System

Patient data — Sprava data pacientu

Start/Pause/Stop — Slouzi pro spusténi nové relace / doCasné pozastaveni
mikrodialyzy / ukonceni relace pacienta

Microvial Sample — Pozastavte analyzu, abyste shromazdili dialyzat v mikrovial.
Date/Time — SoucCasné datum a €as se synchronizuje s nastavenim v MD Unit
Ikona MD System — Stav MD System

Ikona baterie — Aktualni stav baterie

Logotyp — Zobrazuje verzi software systému
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3.16.2. Zobrazeni stavu systému na domovské obrazovce
Poklepanim na ikony dojde k zobrazeni aktualniho stavu systému

Charging: 79%

On battery: 85%
Estimated battery life: 6h

Perfusion:

Calibra

Flow rate: 0.50 pil/min
Estimated analysis time: 43h

Fronten
Configuratic

Serial Number: T26885-10

LOKE
[ dialysis

MD Unit pfipojena k sitovému zdroji. Baterie se nabiji.

MD Unit odpojena od sitového zdroje. Pouziva se zalozni

Zbyvajici mnozstvi perfuzni tekutiny v kazeté a zvolena
rychlost prutoku mikrodialyzy.

Aktuélni verze software.

3.16.3. Zobrazeni hodnot analyzy
Pro grafické zobrazeni hodnot mikrodialyzy poklepejte na symbol na domovské

obrazovce.

Symbol
zobrazeni
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Dojde k zobrazeni grafu analyzy

Ciselné
hodnoty
Zobrazuje Vyberte Casovy - - O34 bro
jednotlivé grafy ramec zobrazeny Casova a3 d? analyt
samostatné zelené osa

/P
17,3

i ~ : LOKE
ol | &= = @ O02Q00 2?;1;;:;5 A B [dialysis
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3.16.4. Zména systémovych nastaveni
Nabidka nastaveni neni chranéna heslem

Nabidka nastaveni

Nabidka nastaveni zajiStuje nastaveni systému

3.16.4.1. Nabidka nastaveni systému

SETTINGS

Date & Time

6:55:21 Europe/Stocknol
Language
English

Flow rate
Analyte Presentation
15 mmol/l, 0 - 10 mmol, 0 - 300 pmald, 0 - 250

mmol/L

Reset Default Settings

© i o

VIEW SETTINGS SERVICE PATIENT DATA °

Nabidka nastaveni

¢ Date and time (Datum a ¢as)

e Language (Jazyk)

e Flow rate (Pratok)
Analyt se pfena$i z katetru do biosenzoru, ¢imz dojde k asovému posuvu.
Vy3&8i rychlost pratoku snizi €asovou prodlevu, ale zkrati celkovou dobu
monitoringu. Prutok 0,3 ul/min zajisti dobu monitoringu zhruba 5 dni, pficemz
prutok 2,0 pl/min zajisti monitoring v trvani zhruba 18 hodin. Poté je zapotfebi
106 Syringe v MD Cartridge vyménit.

¢ Analyte Presentation (Nastaveni rozsahu grafu)

¢ Reset Default Settings (Obnoveni vychoziho nastaventi)
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3.16.4.2. Nastavenirozsahu grafu

Na obrazovce prezentace analytu je mozné zménit maximalni hodnoty osy Y v grafech
a zobrazeni jednotky pro glukézu (mmol/L nebo mg/dL).

Je také mozné zvolit, jak budou na obrazovce zobrazeny hodnoty pod mezi detekce
(LD) a nad hranici linearity (LL)

SETTINGS

: Glu
Date & Time Glucose

2021-02-07 16:54:16 Europe/Stockhoim mmoliL I I‘

Language Unit [default: mmol/L)
English

Flow rate

CGiraph Y-Axis Max Value [default: 15 mmol/) L =le
AC

0.5 pifmin

Show numerically as 0, show in graph as 0
Analyte Presentation arap N / A
. s y a5 0 oh as

15 mmolA, 0 - 10 mmol/, 0 - 300 pmol

n: mmol/L

Reset Default Settings Show numerically as »15 mmol/L, show in graph as 16.5 mmol/L

> LL (defaul merically as >15 mmol/L. show in

h the alue = 16.5 mmol/L, Detection
and Linearity Limit = |

Lactate

Graph YAxis Max Value (default: 10 mmol)

Show numerically as 0, show in graph as 0

Pres g when DL < Value < DL [default: Show

2021-02-07 |_O K E
SERVICE PATIENT DATA L s - IJ d [ d | YS iS

3.16.4.3. Obnovenivychoziho nastaveni
Je také mozné obnovit parametry (pratok, rozsah grafu a jazyk) na vychozi nastaveni.

SETTINGS

Date & Time Reset Default Settings

20210207 16:55:21 EuropefStockholm This action will reset the following parameters f
Language
English © Graph ranges
Flow rate DL oo
0.5 pifmin

Reset Default Settings
Analyte Presentation

Glu hown in: mmol/L

Reset Default Settings

VIEW SETTINGS SERVICE PATIENT DATA

T, % 2021-02-07 L OKE
10 N 16:57.09 [&- [ dialysis
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3.16.5. Servisni nabidka
Servisni nabidka je chranéna heslem a pfistup k ni by méli mit vyhradné opravnéni

.....

Dialysis nebo vaseho mistniho zastupce.

3.16.6. Patient Data (Udaje pacienta)
Nabidka udaja pacienta slouzi pro spravu dat analyzy, uloZzenych do systému. MD
System uklada pouze data aktualni relace pacienta. Po kazdém pacientovi je
zapotiebi data exportovat. Po ukonceni relace pacienta jsou data z MD System
odstranéna.

@ & $&(ED

VIEW SETTINGS SERVICE PATIENT DAT

PATIENT DATA

Edit patient data Export data

3.16.6.1. Uprava dat pacienta:

PATIENT DATA

L/P
N/A

2 [

B S

SERVICE PATIENT DATA .

&
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3.16.6.2. Export dat pacienta

Data Ize exportovat zasunutim pfenosné USB paméti do jednoho z portd MD Monitor,
jak je znazornéno na obrazku nize.

Porty
pro USB
pameét

© COMx 2 O USB20x3

® LAN x 1 @ DVI-l output

©® Line-out © Reset

@ Microphone-in © DC-in
O USB 3.0x1 @ PCI-E/PCI expansion

Pro export dat poklepejte na moznost [download or export the patient data as csv], jez
je k dispozici pod nabidkou Patient Data.

PATIENT DATA

Export Patient Data (test) [CSV Format]

Udaje pacienta
exportujte poklepanim

L/P

N/A

o S

VIEW SETTINGS SERVICE PATIENT DATA .

V samostatném okné se otevie dialog pro uloZeni. UloZeni souboru na USB pamét.
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3.17. Proces spusténi a pripojeni MD System.

Zkontrolujte proudéni, vychozi hodnota &ini 0,5 yL/min.

Klepnéte na tlaCitko START na dotykové obrazovce MD Monitor. Pokyny tykajici se
pfipojeni celého MD System a uplného procesu spusténi nasledné pokracuji
postupem pro spusténi MD Monitor. Pokyny jsou uvedeny nize:

Notice

MD System does not have an alarm function

<
| @ e

SETTINGS SERVICE PATIENT DATA

Perform pre-use check

ange Lol T ) Po provedeni
Seznam kroku o o kroku zezelena

Vstup a
ilustrace ukolt

EXT

o NN A
2. = ‘ ECICE
f 8 = e

— Pokracujte k Tento krok
Tlacitko start dal$imu kroku | |pfeskoéte

Po kazdém provedeném kroku se kole€ko v pravém hornim rohu zbarvi do zelena.
Existuje také pfipadné moznost jednotlivé kroky preskocit.

Poznamka! Obrazky na obrazovce jsou pro ilustraci; vzdy se fidte pokyny uvedenymi
v této pfirucce.

A Varovani! Pfed kazdou relaci pacienta nezapomernite zkontrolovat bezvadnou
funkci MD System.
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3.17.1. Kontrola pred pouzitim (Pre-use check)

Kontrola pred pouzitim je popsana v krocich 1-5 obrazovky monitoru. Stiskem
.SKIP“ pfejdete pfimo do kroku 6, "Enter the patient ID” (Zadani udaji pacienta).
Poznamka! Pfi zahajeni vySetieni nového pacienta provedte kontrolu pred pouzitim

Perform pre-use check

L/P
N/A

.- = 2021-02-05 LO l’< E
SERVICE P/-‘\T:!‘ENT EI)‘/-"\TA |5:01.:5| - l—[ d|a|\/SIS

3.17.2. Priprava MD Sensor a MD Cartridge

Poznamka! Pfiprava MD Cartridge a senzoru by méla probihat v Cistém prostredi.
Pfipravu Ize provést pred spusténim MD System.

Priprava vyZaduje nasledujici pfedmeéty,

1 lahev kalibraéni tekutiny

1 Syringe Orange (s barevnym pistem)

1 jednordzovy MD Sensor

1 MD Cartridge

1 106 Syringe (s bezbarvym pistem)

1 ks Catheter Extension

1 perfuzni tekutina (viz navod k pouziti katetru pro mikrodialyzu)
1 katetr pro mikrodialyzu

& Varovani! V pribéhu celého procesu od naplnéni stfikaek po pfipojeni a
umisténi stfikacek do MD Cartridge je nezbytné dodrzovat barevné kddovani stfikacek
a luer konektora.

A Varovani! Pred pouzitim nezapomerite zkontrolovat neporu$enost balicku MD
Sensor.
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1. Proniknéte membranou lahvi¢ky s kalibra¢ni tekutinou kanylou oranzové pistové
stfikacky a naplnte stfikacku 2,5 ml kalibra¢ni tekutiny. Vypustte vzduchoveé
bublinky.

Zatahneéte
oranzovy pist

Syringe Orange

=T

I —

Il

MD
Calibrator
MD
Calibrator

2. Syringe Orange pfipojte k luer konektoru na MD Sensor.

il

%l\

L ‘-/ Oranzovy luer konektor
\ Syringe Orange
L

-
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Fill Syringe Orange with 2.5 mL of MD Calibrator and connect to the MD Sensor

@ im

SERVICE PATIENT DATA ° 06:59,:50 /l dlalysls
3. Naplnite 106 Syringe (s bezbarvym pistem) 2,5 ml sterilniho perfuzniho roztoku.

Ujistéte se, Ze proces provadite v mistnosti s pokojovou teplotou a Ze doslo k
vypusténi vzduchovych bublinek.

Perfusion ———M ;[l :ﬂ:‘ﬂ

Pfed pouzitim
odtrhnéte

ﬂ Perfusion
]

A Varovani! Pouziti chybnych tekutin muze vést k naruseni analyzy nebo vraceni
chybnych vysledku
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4. Pripojte Catheter Extension ke 106 Syringe (s bezbarvym pistem) ), sejméte sterilni
vicko a hadi¢ku naplrite ru¢né perfuzni tekutinou ze stfikacky, dokud ve stfikacce
nezbude 2,5 ml. Pfipojte vstup MD katétru k prodlouzeni katétru a vlozte prazdnou
mikrovial do drzaku mikrovial na katétru.

& Varovani! Zkontrolujte tésné dotazeni vSech luer spoju.

A Varovéani! Ujistéte se, Ze mezi MD Cartridge a MD katetrem ma Catheter
Extensiondostatek volné délky.

& Varovani! Pokud neni vlozena do MD Unit, budte pfi umisténi a manipulaci s
MD Cartridge velmi opatrni.

& Varovani! Pokud dojde nahodou k vytazeni katetru z pacienta, je nutno zavést
jediné novy katetr.
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5. Umistéte oranzovou stfikacku do prvniho (1) slotu Cartridge. Sloty jsou barevné
oznaceny.

6. Umistéte 106 Syringe (s bezbarvym pistem) do tfetiho (3) slotu Cartridge.

Syringe Orange

s MD kalibratorem MD Cartridge

106 Syringe (s
bezbarvym pistem)
s perfuzni tekutinou

ProdlouZeni katetru
HadiCka pro pfipojeni ke
katetru pacienta

A Varovani! Zkontrolujte tésné dotazeni vSech luer spoju.

7. P¥i pojte MD Sensor k MD Amplifier.

widialysis
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8. Pfi pojte MD Amplifier k MD Unit (pokud jiz neni pfipojen).

Kabelova zdifka
MD Amplifier

9. Vlozte MD Cartridge do MD Unit. Zarovnejte MD Cartridge ve stfedu a zasurite ji
pfimo do dutiny.
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Insert MD Cartridge in the MD Unit

ol -

VIEW SETTINGS SERVICE PATIENT DATA °

10. Stisknéte NEXT a nasledné se fidte pokyny na MD Monitor.

Poznamka! MD Sensor by mél byt pfipojen k MD Amplifier PRED pfipojenim MD
catheter k MD Sensor.

11.Systém se automaticky doplini kapalinou.

12.Kontrola vyplachu. Pfed pfipojenim MD catheter k MD Sensor zkontrolujte, zdali je
v Microvial holder na vystupu MD catheter nachazi perfuzni tekutina.

Filling up the Catheter and Microvial, is there liquid in the Microvial?

/0 2021-02-08 I_.O K E

07:03:09 ED [ dialysis

74

SERVICE PATIENT DATA
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13.Kdyz se v Microvial objevi kapalina, pfipojte vystup MD katetru k MD Sensor
pomoci drzaku Microvial a stisknéte Yes

wi

%
=

=ﬁ@@jﬁa

W

14.Systém se nyni automaticky spusti a provede kalibraci a zahfivani. Tento proces
muze trvat az 60 minut. Po dokonéeni procesu kalibrace Ize méfenim ziskavat
prvni hodnoty. Nasledné dojde k analyze dat a jejich prezentaci na MD Monitor.

& Varovani! Davejte pozor na hadi¢ky a kabely vedouci mezi pacientem a MD
Unit. Nepfiskfipnéte je.

Umistéte MD Amplifier do blizkosti mista zavedeni katetru. Pfipevnéte naplasti nebo

podobnymi prostifedky. Vzdalenost je omezena délkou hadicky katetru.

Poznamka! V prubéhu méreni umistéte MD Unit na pevnou podlozku,
pricemz MD Sensor musi byt vzdy umistén niz, nezli membrana katetru
Poznamka! Zajistéte, aby MD Amplifier nebyl v pfimém styku s pacientem
(napf. vycpavkou), aby nemohlo dojit ke vzniku prolezenin.

Poznamka! Zajistéte, aby byla MD Unit v podobné vyskové urovni jako MD
katetr.

Poznamka! Ujistéte se, ze je MD Amplifier fadné pfipevnén k pacientovi.

& Varovani! Pravidelné kontrolujte kizi pod umisténym MD Amplifier em ve smyslu
mozného vyskytu infekce nebo vzniku prolezenin. MD Amplifier nesmi
byt nepretrzité pfipojen po dobu delSi nez 5 dna.
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3.18. Odebirani vzorku Microvial pro externi analyzu

Je mozné odebrat vzorek v Microvial pro externi analyzu (monitorovani bude do¢asné
pozastaveno).

1. Stisknéte Mikrovial Sample a postupujte podle pokynl na obrazovce.

L/P
17,6

@ O im

VIEW SETTINGS SERVICE PATIENT DATA

2. Odpojte drzak Microvial od MD Sensor a vilozte Microvial do drzaku Microvial.
Stisknéte Microvial is Connected.

Connect Microvial

Disconnect the Microvial holder from MD Sensor.

Insert a Microvial in the Microvial Holder.

Microvial is Connected Cancel

T e

VIEW SETTINGS SERVICE PATIENT DATA
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3. Vyberte trvani vzorku. VZdy je mozné zastavit vzorkovani pfedem nebo
ponechat viozenou mikrovial a pokracovat v odbéru po delSi dobu.

Microvial Sample

Choose sample duration:

10 min 20 min 30 min 60 min Cancel

o CEE L i

VIEW SETTINGS SERVICE PATIENT DATA .

4. Pockejte, az se odebere vzorek. Vzorkovani Ize prerusit stisknutim Stop
Sample.

By o

VIEW SETTINGS SERVICE PATIENT DATA
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5. Po dokonceni vzorkovani vyjméte mikrovial z drzaku microvial a znovu jej
pfipojte k MD senzoru. Stisknéte MD Sensor is Connected.

Connect MD Sensor

Disconnect the Microvial from the Microvial Holder.

Connect the Microvial Holder to MD Sensor.

MD Sensor is Connected Stop Analysis

e

VIEW SETTINGS SERVICE PATIENT DATA

6. Po opétovném pfipojeni drzaku mikrovial k MD senzoru potfebuje systém 20
minut, aby MD senzor ziskal stabilni hodnoty. Béhem této doby se na
obrazovce nezobrazi Zadné nové hodnoty.

S

VIEW SETTINGS SERVICE PATIENT DATA
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3.19. Zastaveni nebo preruseni relace mikrodialyzy

1. Pro zastaveni relace klepnéte na STOP (1).

2. Pro zastaveni mikrodialyzy a zménu pacienta klepnéte na Stop (2) a v dalSi
okné potvrdte stiskem ,Yes".

3. Pro doCasné pozastaveni analyzy a opétovné pozdéjsi pfipojeni stejného
pacienta pouZzijte moznost Pause (3), kterou v dalSim okné potvrdte stiskem
,yes".

Poznamka! V pribéhu pauzy zUstavaji data aktualniho pacienta ulozena v
systému.

4. Pro zruSeni procesu pferuseni a pokracovani mikrodialyzy klepnéte na ,Cancel®

(4).

want to stop or pause the analyzer?

Stop Pause Cance

%

MICR( 2021-02-08 |_O KE
wcs — OB =S A - !,l diaIySiS

MNotice X

Do you really want to disconnect patient from Analyzer?

Yes Cancel

Odpovézte na otazku nebo pokracujte Zrusit
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3.20. Docasné odpojeni pacienta (prestavka relace)

Poznamka! V praibéhu pauzy zustavaji data aktualniho pacienta uloZzena v systému.

3.20.1. Odpojeni pacienta

1. Po klepnuti na STOP (1) klepnéte na tlaCitko Pause (3) na MD Monitor a fidte se
pokyny na obrazovce.

Notice

Do you really want to disconnect patient from Analyzer?

Yes Cancel

‘ ‘ LOKE
® 00000 T L®@ i

2. Pockejte, dokud nedojde k vysunuti MD Cartridge.

A Varovani! Pfi vysouvani MD Cartridge z MD Unit nepfiskfipnéte hadicky.

Retracting motors and ejecting cartridge
0 I nector from the MD

L/P
24,4

P A = 20210422 LO KE
SERVICE PATIENT DATA 12:3 1;42 - If[ d l a | yS I S
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3.  Odpojte Microvial holder katetru mikrodialyzy od MD Sensor a pfipojte mikrovialku k
jejimu drzaku.

Disconnect the catheter vial connector from the MD Sensor

o ST e

VIEW SETTINGS SERVICE PATIENT DATA .

& Varovani! Mikrovialka musi byt pfipojena k vystupu MD catheter.

4.  MD Cartridge vyjméte z MD Unit. Pfed vyjmutim MD Cartridge z MD Unit se
ujistéte, Ze byla kazeta zafizenim vysunuta.

Remove MD Cartridge

= = .

SERVICE PATIENT DATA. .
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5. Z MD Cartridge vyjméte 106 Syringe s perfuzni tekutinou.

A Varovani! Napfiklad v prabéhu vySetfeni magnetickou rezonanci musi byt 106
Syringe vyjmuta z MD Cartridge, ale nesmi byt odpojena od prodlouzZeni katetru.

Remove the 106 syringe from the MD Cartridge

o = -

VIEW SETTINGS SERVICE PATIENT DATA .

6. Odpojte MD Amplifier s MD Sensor em od pacienta.

Remove the MD Amplifier with the MD Sensor from the patient

2

2 2021-04-22 |_O |/< E
SERVICE PATIENT DATA Tk . l’l d | a|\/SIS
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7. Pacient je nyni odpojen od MD System.

Patient disconnected

The patient is now disconnected. Press OK to reconnect patient.

o Ee e

SETTINGS SERVICE PATIENT DATA .
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3.20.2. Opétovné pripojeni pacienta
1. Umistéte MD Amplifier pobliz mista zavedeni katétru.

Place the MD Amplifier near the Catheter insertion point

S .

VIEW SETTINGS SERVICE PATIENT DATA *

Remove the Microvial and connect the MD Catheter's outlet to the MD Sensor

{hE_ @ 2021-04-22 |_O l/< E
SETTINGS SERVICE PATIENT DATA il - l’l dia|\/SiS
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3. Do MD Cartridge opét vlozte 106 Syringe s perfuzni tekutinou

Reinsert 106 syringe in the MD Cartridge

® & 8T .

SETTINGS SERVICE PATIENT DATA

4. Vlozte MD Cartridge do MD Unit. Zarovnejte MD Cartridge ve stfedu a zasunte
ji pfimo do dutiny.

Reload the MD Cartridge in the MD Unit

o @ B "

VIEW SETTINGS SERVICE PATIENT DATA

5. Na MD Monitor stisknéte ,RUN“ a MD System bude pokra¢ovat v monitoringu
mikrodialyzy.
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3.21. Ukoncéeni procesu mikrodialyzy

3.21.1. Vypnuti systému
1. Na MD Monitor stisknéte Stop a potvrdte (viz ¢ast 3.19 nahofe).

Notice X

Do you want to stop or pause the analyzer?

Stop Pause Cancel

2. Stisknutim Yes potvrdte.

Notice X

Do you really want to disconnect patient from Analyzer?

Yes Cancel

3. Zastaveni analyzy, chcete exportovat nebo vymazat vSechna data.
Tento krok Ize preskoCit, ale pfed zahajenim noveé analyzy je nutné vymazat vSechna
data pacienta. Vyberte, co chcete udélat.

Notice

Stopping analysis, do you want to export or erase all data?

This step can be skipped, but all patient data needs to be erased
befaore a new analysis can be started.

Export data Erase all data Skip

4. MD Unit vysune kazetu, poté je mozné MD Cartridge vyjmout.

5. Vyjméte MD Cartridge z MD Unit. Pfed vyjmutim se ujistéte, Ze MD Cartridge byla
vysunuta.
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6. Odpojte MD katetr od MD Sensor a prodluzovaci hadicky.

misll
|

lE —— j%,

b

7. Odpojte MD Sensor a MD Amplifier od pacienta.
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3.21.2. Likvidace MD Sensor

S MD Sensorem nakladejte jako s biologickym odpadem.

| R
EX

MD Cartridge Ize pouzit opakované.

A Varovani! PoSkozenou MD Cartridge nepouzivejte a okamzité ji vymeénte.
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4.1.

4. Preventivni udrzba

Cisténi nastroje

Ocistéte dezinfekCnim pfipravkem (70% etanolem nebo srovnatelnym) vnéjsi povrchy
soucasti MD System s vyjimkou MD Sensor.

Poznamka! Na MD Unit nepouzivejte chlornan sodny.

Chlornan sodny muZe zpusobovat zabarveni hlinikovych povrchd a mél by byt
pouzivan pouze v omezené mife.

& Vystraha! Pro Cisténi zafizeni nebo jeho pfisluSenstvi nepouZzivejte ostré
predméty

& Vystraha! Pro Cisténi nepouzivejte nadmérné mnozstvi vody nebo jinych tekutin

5. Odstranovani zavad

Chyba: | Zprava na MD Monitor; Waiting for a connection (Cekdm na pfipojeni)
Cinnost:  Zkontrolujte, zdali je MD Unit zapnuta a b&zi
e Zkontrolujte fadné pfipojeni a neposkozenost ethernetového
kabelu mezi MD Unit a MD monitorem.
Restartujte MD monitor
Restartujte MD jednotku
Pokud mozno vyzkouSejte jiny ethernetovy kabel
V pripadé pretrvani problému kontaktujte servisni stfedisko
spolecnosti M Dialysis nebo vaseho mistniho distributora

Chyba: | Zprava na MD Monitor; MD Sensor is not connected (MD
Sensornepripojen)

Cinnost: e Zkontrolujte fadné pfipojeni MD Sensor k MD Amplifier

e Zkontrolujte fadné pfipojeni a neposkozenost kabelu mezi MD
Unit a MD monitorem.

Zkontrolujte, zdali neni viditeIné poSkozen MD Sensor
Zkontrolujte, zdali neni viditelné poskozen MD Amplifier
Pokud mozno, zkuste pfipojit jiny MD Sensor

Pokud mozno vyzkousSejte jiny MD Amplifier

V pfipadé pretrvani problému kontaktujte servisni stfedisko
spole¢nosti M Dialysis nebo vaseho mistniho distributora

Chyba: | Zadna zprava, systém nereaguje
Cinnost: e Restartujte MD monitor
¢ Restartujte MD jednotku
e V pfipadé pretrvani problému kontaktujte servisni stfedisko
spole¢nosti M Dialysis nebo vaseho mistniho distributora
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5.1.

Error list

# | Text

-1 | -1: "Unknown error",

0 | 0: "ADC Process: Unable to initialize ADC after {retries} attempts, disabling ADC.",

1 |1:"Unable to connect to database - {e}.",

2 | 2: "Driver/Controller initialize error - {e}.",

3 | 3: "Waiting for processes to load timed out, exiting.",

4 |4: "Cartridge Controller Eject: Error ejecting cartridge - {e}.",

5 |5: "LED Controller LEDS1 Off: Error turning off LEDs - {e}.",

6 |6: "LED Controller LEDS2 Off: Error turning off LEDs - {e}.",

7 | 7: "{module_name}: Calibration Error: Calibration factor needs to be cleared before gathering
measurements for new calculation.",

8 |8: "{module_name}: Calibration Error: No measurements stored.",

9 | 9: "{module_name}: Average signal from biosensor is 0, cannot calculate calibration factor.",

10 | 10: "{module_name}: Average signal from biosensor is less than 0 ({avg_snorm}), cannot calculate
calibration factor.",

11 | 11: "{module_name}: Factory calibration factor is 0, cannot do comparison.”,

12 | 12: "{module_name}: New calibration factor {calibration_factor} differs more than
{cal factory cal max_ difference} from factory calibration: {factory cal}.",

13 [ 13: "Unable to parse test script file: {e}.",

14 | 14: "Patient Module Controller Biosensor Detect Callback: Could not read biosensor EEPROM,
type of biosensor could not be determined.”,

15 | 15: "Patient Module Controller Read EEPROM Data: {e}.",

16 | 16: "Patient Module Controller Measure Temperature - Could not measure temperature after
{retries} retries: {e}.",

17 | 17: "Perfusion Flow rate not defined in Analysis Controller, cannot perform flush - aborting
analysis.",

18 | 18: "A pump task for perfusion has already been defined in the script, cannot perform flush -
aborting analysis.",

19 | 19: "Flush: Error in motor task list - aborting analysis.",

20 | 20: "Biosensor removed during flush, aborting analysis.",

21 | 21: "Cartridge forcibly ejected during flush, aborting analysis.",

22 | 22: "Unable to write start time to EEPROM: {e}.",

23 | 23: "Perfusion syringe empty. Re-fill syringe.",

24 | 24: "Error during pumping, aborting analysis.",

25 | 25: "Analysis Error - Biosensor expired on {expired_dt_str}.",

26 | 26: "Biosensor removed, aborting analysis.",

27 | 27: "Cartridge forcibly ejected, aborting analysis.",

28 | 28: "Sensor temperature sensor error, replace sensor.",

29 | 29: "Sensor Error - Short circuit detected, replace sensor.",

30 | 30: "Calibrator syringe empty. Re-fill syringe.",

31 | 31: "Calibration failed after {attempts} attempts. Check syringe placement or replace sensor.",

32 | 32: "Biosensor removed during calibration, aborting analysis.",

33 | 33: "Cartridge forcibly ejected during calibration, aborting analysis.",

34 | 34: "Invalid patient id/name ({patient_id} - {patient_name}) or flow rate {flow_rate}, aborting
analysis.",

35 | 35: "Analysis Error - Error in motor task list during fill-up script.”,

36 | 36: "Analysis Error - Timeout during fill up.",

37 | 37: "System error. Check syringes or replace sensor.",

38 | 38: "Analysis Error - Error in motor task list during fill up post script.",
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#

Text

39

39:

"Biosensor removed during fill-up sequence, aborting analysis.",

40

40:

"Cartridge forcibly ejected during fill-up sequence, aborting analysis.",

41

41:

"Biosensor removed, aborting start of analysis.",

42

42:

"Cartridge forcibly ejected, aborting analysis.",

43

43:

"Find Piston Error - Error in motor task list during find piston.”,

44

44

"Timed out during Pre-Use Check while waiting for measurement data.",

45

45:

"Biosensor Channel {channel} limit test failed, value: {ncurrent}.",

46

46:

"Could not fully retract motors, remove cartridge carefully by hand and contact service.",

47

47.

"Date/Time for MD Unit set incorrectly ({timestamp}), contact service.",

48

48:

"Error during initialization of motors, contact service.",

49

49:

"Flush Error - Error in motor task list.",

50

50:

"Biosensor removed during flush, aborting analysis.",

51

51:

"Cartridge forcibly ejected during flush, aborting analysis.",

52

52:

"Could not fully retract motors, remove cartridge carefully by hand.",

53

53:

"Could not fully retract motors.",

54

54.

"Could not fully retract motors, aborting test mode.",

55

55:

"Error in task list ID {task_list_id}: {task_list_errors}.",

56

56:

"Error in task {task_motor_name} / {task_task_name}: {task_errors}.",

57

57:

"Error in battery info thread: {e}."”,

58

58:

"Biosensor data signal missing check failed.",

59

59:

"{key}: Signal missing - max value last {duration}s: {ncurrent} nA below limit {limit_na} nA.",

60

60:

"{key}: Signal too high - average value last {duration}s: {ncurrent} nA over limit {limit_na} nA.",

61

61:

"Biosensor data short circuit check failed.",

62

62:

"Temperature below allowed low limit ({limit_low}) - average value last

(temperature_sanity length} measurements: {avg _temp:.2f}°C.",

63

63:

"Temperature above allowed high limit ({limit_high}) - average value last

{temperature_sanity length} measurements: {avg_temp:.2f}°C.",

64

64:

"Unable to get channel average ncurrent: {e}.",

65

65:

"Resetting MD Amplifier by power cycle...",

66

66:

"Already tried resetting MD Amplifier once, temperature cannot be read.”,

67

67:

"Pre-Use Check Failed, values: {channel_data}.",

68

68:

"Error quering the max date: {e}.",

69

69:

"Error inserting into database: {e}.",

70

70:

"Unable to parse request data: {json_data}, error: {e}.",

71

71:

"Unknown LogMessage level: {log_message}.",

72

72:

"Unable to parse push data: {data}, error: {e}.",

73

73:

"Socket Event Handler Exception: {e}, Event Data: {event_data}",

74

74

"Invalid socket request received: {request}.",

75

75:

"Socket Request Handler Exception: {e}.",

76

76:

"ADS1254 Driver: Unable to read at least 1 sample.",

77

77:

"ADS1254 Driver: Max read sample attempts reached.",

78

78:

"ADS1254 Driver: Error reading from ADC - {e}.",

79

79:

"ADS1254 Driver: Read bits timeout, couldn't find DREADY signal pattern.”,

80

80:

"Exception: {e}.",

81

81:

"Unable to merge user settings with default settings: {e}.",

82

82:

"Could not copy fallback file to destination: {e}.",

83

83:

"Unable to merge fallback user settings with default settings: {e}.",
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Text

84

84: "Unable to merge user settings debug file with default settings: {e}.",

85

85: "Unable to load settings file: {e}.",

86

86: "Could not find path {element} in settings.",

87

87: "ADC Process: Error intializing ADC, retry count {init_retry_count} - {e}.",

88

88: "ADC Process: Unable to set ADC Registry Configuration, retry count {init_retry_count}.",

89

89: "Motor Process: Unable to initialize Serial Port Driver - {e}.",

90

90: "Possible air bubble detected - Difference between measurement type {mtype} and {reftype}
greater than {max_diff}, minimum difference last {min_duration}s = {min_diff}. Current {reftype}
measurement value: {ref_meas}mmol/L.",

91

91: "Unable to calculate biosensor reference levels - {e}.",

92

92: "{key}: Signal differs too much from reference level - max value last {duration}s: {ncurrent} nA
over limit {limit_na} nA.",

93

93: "Reference level check has failed.",

94

94: "Sensor Error - Signal missing error detected, replace sensor.",

95

95: "Sensor Error - Possible air bubble detected, unable to automatically recover.”,

96

96: "Sensor Error - Reference level error possibly due to stop in flow, unable to automatically
recover.",

97

97: "{key}: Signal too high - min value last {duration}s: {ncurrent} nA over limit {limit_na} nA.",

98

98: "Post calibration check has failed.",

99

99: "Sensor Error - Error possibly due to stop in flow, unable to automatically recover.",

100

100: "Post calibration check failed for {name} - min value last {duration}s: {min_value} mmol/L over
limit {limit} mmol/L.",

101

101: "Aborting analysis after {attempts} attempts at filling up the Microvial.”,

102

102: "Take Sample duration invalid: {sample_duration}.”
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6.1.

6.2.

6.3.

6. Klasifikace a predpisy

Vyhovuje smérnici o zdravotnickych prostredcich (SZP)
Dle SZP, ¢lanku 9, je MD System klasifikovan jako zafizeni Tfidy lla.
Vyhovuje normé EN 60601-1:2006.
6.2.1. Typ ochrany proti zasazeni elektrickym proudem
Cely systém s vyjimkou MD Monitor je zafizenim T¥idy Il. MD monitor je zafizenim
TFidy I.
6.2.2. Stupen ochrany proti zasazeni elektrickym proudem
Zafizeni typu CF
6.2.3. Stupen ochrany proti Skodlivému priniku vody
IPX1 — Pouze s namontovanou MD Cartridge a MD Unit ve vzpfimené poloze.
6.2.4. Provozni rezim
Nepfetrzity rezim
6.2.5. Mechanicka odolnost
Pfenosné zafizeni
6.2.6. Vhodnost pro pouziti v prostredi s atmosférou obohacenou o kyslik
Nevhodné pro pouZiti v prostfedi s atmosférou obohacenou o kyslik
Predpisy

MD Unit vyhovuje mezinarodni normé EN 60601 tfidy lla.

MD Unit nese CE oznaceni v souladu s ustanovenimi Evropskych smérnic 93/42/ES
(MDD), smérnice EU (2014/30/EU) (EMC), smérnice EU 2012/19/ES (WEEE Il) a
smérnice EU 2011/65/ES (RoHS II)
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6.4.

EMC - elektromagneticka kompatibilita (Electromagnetic compatibility)

A Varovani! Pouziti jiného nez specifikovaného pfislusenstvi, pfevodniku a
kabeld, s vyjimkou pfevodniku a kabell prodavanych spole¢nosti M Dialysis AB jako
nahradnich dild pro vnitfni sou€asti, mize mit za nasledek zvySené EMISE nebo
snizenou IMUNITU systému MD.

A Varovani! Systém MD by nemél byt pouzivan vedle jiného zafizeni nebo na ném
stohovan. Pokud je nutné sousedni nebo skladané pouziti, je tfeba sledovat systém
MD, aby se ovéfil normalni provoz v konfiguraci, ve které bude pouzivan.

A Varovani! Pfenosné vysokofrekvenéni komunikacni zafizeni (v€etné perifernich
zafizeni, jako jsou anténni kabely a externi antény) by nemélo byt pouzivano blize nez
30 cm (12 palcu) od jakékoli ¢asti systému MD, v€etné kabell specifikovanych
vyrobcem. Jinak by mohlo dojit ke snizeni vykonu tohoto zafizeni.

& Varovani! Systém MD by nemél byt vystaven urovnim ruSeni pfevysujicim
urovné uvedené v IEC 60601-1-2.

Poznamka! Diky emisnim charakteristikam je toto zafizeni vhodné pro pouziti v
prumyslovych oblastech a nemocnicich (CISPR 11 tfida A). Pokud se pouziva v
rezidenénim prostfedi (pro které je normalné vyZzadovana CISPR 11 tfida B), nemusi
toto zafizeni poskytovat dostate€nou ochranu pro vysokofrekvenéni komunikaéni
sluzby. UZivatel mozZzna bude muset pfijmout zmirnujici opatfeni, jako je pfemisténi
nebo preorientovani zafizeni.

Seznam kabel:
Sitovy kabel - maximalni délka 2 metry
Napdjeci kabel - napdjeci zdroj PSU, délka 1,8 m

Dalsi informace naleznete v ¢asti EMC - elektromagneticka kompatibilita v technické
priru¢ce k systému MD.
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7.1

7.2

7.3.

7.4.

7. Technické udaje

Technicka data

Napéti: 100 - 240, VAC 50/ 60 Hz

Pfikon: max. 40 VA

Vyhovéni pfedpisim: Napajeci adaptér vyhovuje normé 60601-1
Izolace: Napajeci adaptér MD Unit je dvoijité izolovan
Rozméry S x H x V: 220 mm x 220 mm x 332 mm

Hmotnost: 5 kg

Princip: Elektrochemicky biosenzor

Vzorky: Nepretrzité on-line méfeni mikrodialyzatu
Kabel monitoru: Standardni ethernet, stinény (Cat 5e nebo novéjsi)
Doba zotaveni po expozici

defibrilaénimu napéti: 5 minuty

& Varovani! MD Unit je téZSi nez se muze zdat! Pfi zdvihani nebo pfenosu MD
Unit dbejte opatrnosti.

MD System méfi glukdzu, laktat a pyruvat v nasledujicich intervalech a s nasledujici
mirou presnosti:

Glukéza 0,2 -15 mM, + 30 % nebo 0,1 mM podle toho, ktera hodnota je vyssi

Laktat 0,1 - 10 mM, = 30 % nebo 0,1 mM podle toho, ktera hodnota je vySsi

Pyruvat 10 - 300 mM, £ 30 % nebo 10 uM podle toho, ktera hodnota je vyssi
Kalkulované parametry: Pomér laktatu a pyruvatu

Spolec¢nost M Dialysis AB si vyhrazuje pravo provadét zmény technickych specifikaci
bez pfedchoziho upozornéni.

Trvani kontaktu pro prilozné dily nebo dostupné dily

MD Amplifier a MD Sensor jsou priloznymi dily a maji trvaly kontakt s pacientem po
dobu az 5 dni. MD Unit je povazovana za pfilozny dil s dobou trvani kontaktu
10 sekund <t < 1 minuta.

DalSi soucasti jsou povazovany za pfistupné s dobou trvani kontaktu
10 sekund <t < 1 minuta.

Predpokladana zivotnost

Predpokladana zivotnost;
MD Unit 7 let

MD Amplifier 1 rok

MD Cartridge 1 rok

Provozni prostredi

- MD Unit je navrzena pro pouziti ve vnitfnim prostfedi a méla by byt umisténa v suchu
a chrané a pred pfimym slune¢nim zafenim.

- V blizkosti MD Unit by nemély byt pouzivany zadné radiové vysilace, mobilni telefony
nebo jiné prostfedky pro bezdratovou komunikaci.
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7.5.

7.6.

- MD Unit by neméla byt vystavovana vysSi mife ruSeni nez je specifikovano v
normach EN 60601-1-2 a EN 61010.
- MD System by nemél byt pouzivan s hoflavymi anestetiky kategorie AP nebo APG.

MD System s vyjimkou MD Sensor musi byt udrzovan v nasledujicich podminkach
okolniho prostfedi:

Provozni

Teplota; +15 °C do +30 °C
VlIhkost; 10 % az 90 % (nesrazliva)
Tlak; 700 hPa az 1060 hPa
Skladovani

Teplota; -10 °C do +60 °C

VlIhkost; 10 % az 90 % (nesrazliva)
Tlak; 500 hPa az 1060 hPa
Preprava

Teplota; -10 °C do +60 °C

Vlhkost; 10 % az 90 % (nesrazliva)
Tlak; 500 hPa az 1060 hPa

MD Sensormusi byt udrZzovan v nasledujicich podminkach okolniho prostredi:

Provozni

Teplota; +15 °C do +30 °C
Vlhkost; 10 % az 90 % (nesrazliva)
Tlak; 700 hPa az 1060 hPa
Uskladnéni a preprava

Teplota; +2 °C do +8 °C

Vlhkost; 10 % az 90 % (nesrazliva)
Tlak; 500 hPa az 1060 hPa

A Varovani! Neprovozujte/neuskladriujte/neprepravujte MD System a MD Sensorv
prostfedi mimo vySe uvedené specifikace.

Materialy a soucasti MD System, jimz je vystavovan pacient nebo operator

MD Amplifier: Zdravotnicky PK, polykarbonat

Kabel MD Sensor: PVC, polyvinylchlorid

MD Sensor: Zdravotnicky PK, polykarbonat

Hadi¢ka MD Sensor:  Zdravotnicky TPE, termoplasticky elastomer

Perfuzni tekutina: Perfuzni tekutina je netoxicka, sterilni, izotonicka tekutina
Kalibra¢ni tekutina Tekutina obsahujici uréené koncentrace glukozy, laktatu a

pyruvatu, urena pro podporu kalibrace senzoru.

Ruseni

Zafizeni pfenasejici na radiovych frekvencich mohou mit vliv na ¢innost MD System,
pokud jsou pouzivana v jeho tésné blizkosti.
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8. Spotrebni material

A Varovani! Pouzivat se smi vyhradné spotfebni material od spole¢nosti M
Dialysis.

Pro aktualni informace navstivte nase webové stranky: http://www.mdialysis.com

9. Nahradni dily a prislusenstvi

A Varovani! Pouzivat se smi vyhradné nahradni dily od spole€nosti M Dialysis.

Pro aktualni informace o schvalenych nahradnich dilech a pfislusenstvi navstivte nase
weboveé stranky: http://www.mdialysis.com

8050204 MD Sensor & Calibrators kit
e 8070203 MD Sensor LPG
e 8072009 MD Calibrators (2 lahve)

8050206 MD System Syringe Kit, Brain Tissue
e 8050200 MD System Syringes, Brain Tissue
1 ks 106 Syringe od 8010191 106 Syringe 20/pkg
1 ks Syringe Orange od 8070081 Syringe Orange 20/pkg
1 ks ampule od PO00151 Perfusion Fluid CNS 10x5 mL
e 8072001 Catheter Extension

8050207 MD System Syringe Kit, Peripheral Tissue
e 8050201 MD System Syringes, Peripheral Tissue
1 ks 106 Syringe od 8010191 106 Syringe 20/pkg
1 ks Syringe Orange od 8070081 Syringe Orange 20/pkg
1 ks ampule od PO00034 Perfusion Fluid T1 10x5 mL
e 8072001 Catheter Extension

VySe uvedena sada MD Sensor & Calibrators (Ref 8050204) musi byt skladovana v
chladnicce, +2 - +8 °C.

10. Odpoveédnost, zaruka a servis

10.1. Odpovédnost

Spolec¢nost M Dialysis nese odpovédnost za bezpe€nost a spolehlivost zafizeni za

nasledujicich podminek:

a) opravy, udrzba a modifikace jsou provadény k tomu opravnénymi osobami,

b) pro vyménu soucasti zafizeni jsou pouzivany schvalené nahradni dily spole€nosti
M Dialysis;

C) zafizeni jsou pouzivana vyhradné s pfisluSenstvim a spotfebnimi materialy
schvalenymi spolecnosti M Dialysis;

d) zafizeni jsou pouzivana v souladu s pokyny uZivatelské pfirucky spolec¢nosti M
Dialysis.

e) Opravy MD Unit nejsou provadény na misté. Jednotku je zapotfebi odeslat do
spole¢nosti M Dialysis AB.
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10.2. Zaruka

Spolec¢nost M Dialysis AB nabizi zaruku na vady materialu a montaz v délce trvani
jednoho roku od zakoupeni zafizeni.

Zaruka neplati pro zavady zplsobené nespravnym pouzitim nebo udrzbou, pfipadné
neopravnénou modifikaci software.

Spolec¢nost M Dialysis AB nese odpovédnost vyhradné za vyménu vadnych soucasti,
nikoli spotfebniho zbozi nebo soucasti podléhajicich opotifebeni. Spolecnost M
Dialysis AB nenese odpovédnost za Zadna zranéni osob nebo Skody zpusobené v
dUsledku nespravného pouziti MD Unit.

10.3. Servis

Pravidelnou udrzbu opravnénymi osobami je nutno provadét ve 12mésicnim intervalu.
Pravidelna udrzba umoznuje pfedpokladanou zivotnost zafizeni v délce sedmi (7) let.

Pravidelna udrzba zahrnuje:

- Generélni technickou prohlidku MD Unit.

- Test funk&nosti.

- Dle potfeby také upgrade software.

Po uplynuti zaruéni Ihaty je mozno zakoupit doplnujici bali€ek servisnich sluzeb.

.....

servisnim oddélenim spole€nosti M Dialysis:

M Dialysis AB

Hammarby Fabriksvag 43
SE-120 30 Stockholm
Svédsko

E-mail: service@mdialysis.se
Tel. +46 8 470 10 20

Web: http://www.mdialysis.se

10.4. Kontrola pfi prejimce zbozi

MD System musi byt po pfijeti a vybaleni zkontrolovan ve smyslu nasledujicich
kontrolnich bodu:
- Kontrola mozného poskozeni vnéjSiho obalu, o jakémkoli viditelném poskozeni
musi byt informovan kuryr.
- Jakékoli viditeIné poskozeni zjisténé po vybaleni zafizeni musi byt oznameno
spole¢nosti M Dialysis.

10.5. Test funkénosti

Pravodce spusténim zafizeni do provozu nabizi moznost provést kontrolu pred
uvedenim do provozu (viz kapitola 3.17.1).
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11. Vysvétleni textu a symboli

Ridte se pokyny uZivatelské pirucky

&,

A Varovani
]

1o}

Informace vyrobce

Pfilozna €ast s ochranou typu CF, odolna vici defibrilaci

Vstupni napéti

MD Amplifier

Zap/Vyp

Zdirka monitoru

"I: Servisni zdirka

Nelikvidujte s béZznym odpadem

N Cc-a|

.

IPX1 Ochranné sklo, chranéno proti kapajici vodé
& Nebezpecény odpad

SN Vyrobni &islo

Neni chranéno proti pasobeni MR

@

Strana 59 (60) 8072059D, 2021-11-11



Intertek
9801152

C €0413

STERILE| A

STERILE| R

STERILE|EO

Vyrobek uveden na seznamu ETL.
Splinuje UL 60601-1:2003 Rev. 2006 a
je certifikovano dle CSA C22.2#601.1 (R2001)

Nese oznaceni CE dle smérnice Rady 93/42/EHS, smérnice EU
(2014/30/EU) (EMC), smérnice EU 2012/19/ES (WEEE II) a smérnice
EU 2011/65/ES (RoHS II)

Sterilizované pomoci aseptickych technik zpracovani
Ray se sterilizoval

Sterilizovan ethylenoxidem

12. Likvidace vyrobku a prislusenstvi

Vyrazené MD Sensory likvidujte v souladu s nemocni¢nim protokolem pro biologicky
nebezpecny odpad.

I

Likvidaci MD Unit nebo jejich soucasti provadéjte v souladu s platnymi mistnimi

predpisy.
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