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MD System

Jelen kézikonyv tartalma az M Dialysis AB tulajdonat képezi. Szigoruan tilos a teljes
kézikdnyv vagy egyes részeinek sokszorositasa.

A gyarto csak akkor tehet6 felel6ssé a készUllék biztonsagara, megbizhatdésagara és
muikodésére vonatkozdan, ha:
e a készllék hasznalata hasznalati utmutatonak megfeleléen torténik.
e atelepitést, a bévitéseket, az ismételt beallitasokat, a mddositasokat és a
javitasokat a gyarto vagy hivatalos képvisel6 végezte.
e Az M Dialysis AB csak a hibas alkatrészek cseréjéért vallal felel6sséget, az
alkatrészek kopasaért nem.
¢ Az M Dialysis AB nem vallal felel6sséget az MD System helytelen
hasznalatabdl ered6 barmilyen személyi sériulésért vagy karért.

Megjegyzés! A kézikdnyv pontosan ismerteti a késziléket és annak funkcioit a
kézikdnyv nyomtatasanak pillanataban. Mivel azonban el6fordulhat, hogy a
kézikdnyv készitése Ota hajtottak végre modositasokat, a rendszer csomagja
tartalmazhatja a kézikdnyv egy-vagy tobb modositasat. A készlilék hasznalata el6tt
alaposan olvassa at a jelen, médositasokat tartalmazo6 kézikonyvet.


http://www.mdialysis.com/

Tartalom

3.16.1.
3.16.2.
3.16.3.
3.16.4.
3.16.5.
3.16.6.

3.17.

3.17.1.
3.17.2.

3.18.
3.19.
3.20.

3.20.1.
3.20.2.

3.21.

3.21.1.

BIZTONSAGGAL KAPCSOLATOS INFORMACIOK ........cooviviiersiieiseeseeeseeeesesiesessesesses s 1
A KESZULEK ISMERTETESE .......ooiiiveiiteteeeeseeetes et seee sttt 3
RENDELTETESSZERU HASZNALAT ....vteutiuteitetesteeteessessesessessesseassessessessesssassassessessessessesssessessessessesssassessessessessessesssessessessessesssases 3
RendeltetéSSzerQl TEINASZNALO .........ccvviiiiii it e e e e s e e st e e e st e e e s abe e e sabeeesabeeesabeeesabaeesabeeeaareeean 3
RENUEIELES ...ttt ettt sttt st be st e se et et e be st easebesaebe et e s eb et ebesseseebe b ebeebesserensebessensabeseeran 3
Rendeltetésszerii felhasznalasi KOTIYEZEE ..........eeuveveriiiiiriiitieiieieste sttt ettt 3
FELHASZNALASI JAVALLATOK ...ttt 3
Allapot
A testrész vagy szdvettipus, amellyel a készilék Erintkez&She I8P ...........c.ceeiiiririiiiiiee s 3
A ASZNAIAE GYBKOTISAGA ... ..vveveeiietetese ettt ettt bbb bbbt bbb s et bbb st b bbb e et e b e b et bbb e se st e b re e s 3
FAZIOIOGIAS CAL ...ttt bbbtttk b bttt s bbbt b e bbbkt e et et e bttt ebeten 3
BELEGPOPUIACIO ...ttt bbbt bbbttt bbbttt bt 4
TERMINOLOGIA ES DEFINICIOK ...cuvitiiiteitetetieteseetestetesteseetestesestesassessesessessatessesestessesessessssessebessesesbessesessessssensetestessatessesessessasens 4
RENDSZER ATTEKINTESE ...vteuvteutteuttettesttesseeasesasssasseasseasssssssesssssssesssesssssssesssesssesssssssssssesssssssssssssssssasssasssassessesssessesssessesssesses 5
RENDSZERBLOKK ABRAJA .6
MD UNIT ALKATRESZEI........ w7
MD UNIT ARAMELLATASA... .9
MD SENSOR.....cccevvvrvrnne .9
MD AMPLIFIER .. ... 10
MD CARTRIDGE............. ... 10
TARTALEK AKKUMULATOR.. e 11
LAY DO N g (o T = PSPPSRI 11
AZ MD SYSTEM MUKODESE .............coocovvieeieieeeesesees et 12
AALTALANOS ..ottt st sttt a st s sttt st n et n et st e st bt an st et en ettt s et s et

KEZIKONYV ES SUGO (ONLINE KEZIKONYV)
KICSOMAGOLAS ES TELEPITES ....vtttttettettestete sttt et e ees e sttt st et es et et s bt e b es e e et e s bt ek e e he e s e e s e nb e bt e bt e b e ehe et e b e nb et e e st e st e benaeebeane s

EN 60601 KOVETELMENYEK ....1ettteittertestestessessesseeseeseessessessessassssssessessesssssssssessessesseasssssessessessessesseessessessessessessessessensessessesees
Az MD SENSOR KEZELESE
BEALLITASOK SZERKESZTESE AZ MD=SZOFTVERBEN .....utiitteitteitteitteesteesteesteesteeassessssasseassessssasseesssssseesssesssesssesssesssesssesssenssenns 12
AZ IMID SENSOR CSEREUJE ...e.vtetteueestestesseeseaseestessessesseessessessassesseassessessessessessessssssessessessessssssessessessessessssssessessessessensessensessesseseas

A PERFUZIOS ES A KALIBRACIOS FOLYADEK CSEREJE ..
A RENDSZER LEVALASZTASA ES TAROLASA......cttitteitteittesttesttesstessteasteasteesteesbeesseeaseeasseasseasse e st esseessaesseesssesssesnbessteenbaensaesaens

ICALIBRALAS ......eoveteite sttt ettt et et e st s bt te e s e st e s e see e ke eb e e st e s e e et e e Re a8 e es e e s s e st e es e e b e e Re e s e e st e es e Re e R e e R e e Rt et et e na e e b e e Re e Rt e b e nrenreene s
JELZOFENYEK MD UNIT .........
MDD SYSEEM AITAPOTA ...ttt bbbt bbbttt b ettt bbbt
AKKUMUIBLOT BIIAPOTA ... bbbttt bbbt 13
AZ MD UNIT HOLDER TELEPITESE ...vtettettertetestesteaseeseestessessesseaseessessessessessesssessessessesssssssssessessessessessssssessessessessesssssnssessessesees 14
TRIEPITES STNIE ...ttt bbbt bbb e b bbb bttt b bbbt e bt 14
Telepités ICU-radra, AMErS: 24-30 MIM......ciiiiiiueiiiriieieiei ettt bbb s et b et eb bbb n bt es 15
AZ IMD MONITOR TELEPITESE ...vvitteettietteesteesteesseesseesseesseesssesssesssesssessseassssssssssssssssasssassessssassssssssssssssssssssssssesssesssesssasssenssees 16
AZ MD MONITOr CSAIAKOZEALASA ........c.ecuvevitiieeciectiei ettt sttt st e e e e besreebeeas e s ebesreebesneensennens 17
AZ MD UNIT BEKAPCSOLASA ... .otiittettetieietesteateasteseestessestesseaseessessessesseaseassessessessessssssassessessessessessssssessessessessessensessessessesees 18
AZ MD MONITOR BEKAPCSOLASA ... .ceetiiititeiteitesttesttesseesstesssessseasseassaasseasteeaseassseasseasseasseasseesseesseesssesssesssesssesssesstessseessanssenns 19
A GUI HASZNALATA: GRAFIKUS FELHASZNALOI INTERFESZ ....eiuviitveiiteeteeteesteesteesteeesseesseeseesseessaessaesssesssesssesssesssesnsesssesssenns 20
KEZAOKEPETNYO ...ttt s 20
Rendszerallapot kijelz6 a KeZdOKEPETNYOI ......c.ccveviuiireiiriiieiirieiete ettt sb e 21
ANalit ErtEKEK MEGJEIBNTIESE. ... viveiiiiieieie ettt b bttt bbb e ees 21
RendszerbeallTtASOK MOUOSTEASA ........cvcviveieriietiitee ettt ettt sttt s aesaebe e ese st e et e b ebesseseebe e eresseneas 23
SZEIVIZ MENU ...cvviiiiveite ettt ettt ettt s et ettt et e st e e besaeeteesb et et e steebeessesseabesaeebeeas e st enb et e besaeebsenae s enbesreebeensensenne 25
BELEGATALOK ... vttt 25
UZEMBE HELYEZES FOLYAMATA ES AZ MD SYSTEM CSATLAKOZTATASA. .....cucvvererieeetetisssesssssetssesssesssssssssesssesssssesesessessones 27
HASZNAIAL €1Gt C1IENGIZES ..ve.vveivveiire ettt ettt ettt et e e rte e e te e ste e sae e s aae st esabeesbeeabeesbeeebesebeeebseeseeeaseenteeaeesaeesaeeanes 28
MD Sensor és MD Cartridge lOKESZITESE .......veuuruiuiruirieiiiteiieie sttt b ettt b e neneas 28
MIKROCSOVES MINTAVETEL KULSO ANALIZISHOZ ... .veiuviitieiieiiesieeteesteesteesteessseesseessaesseesseessaessaessaessaesssesnsesssesssesssessseessenns

A MIKRODIALIZIS VIZSGALAT LEALLITASA VAGY SZUNETELTETESE....
A BETEG IDEIGLENES LEVALASZTASA (VIZSGALAT SZUNETELTETESE)

A DEIEG TBVAIASZIASA ... bbbttt
A beteq iSMELElt CSAIAKOZIATASA .........c.vrveeiiiiiieici bbbttt 44
A MIKRODIALIZIS FOLYAMAT BEFEJEZESE ...c.vivtiteettestestestestesteeseestessessessesssassessessessessssssassessessessesssasssssessessessessessssssessessessesses 46

A TENASZEN KIKAPCSOIASA ...ttt bbbt b et b et b ettt b et bbbt b s 46



3.21.2.

4.1.

5.1.

6.1.

62.1.
6.2.2.
6.23.
6.24.
6.25.
6.26.

10.1.
10.2.
10.3.
10.4.
10.5.

11.
12.

AZ MD Sensor hullad@kha hEIYEZESE .........ccoiciiiiieiiei ettt eens 48

RUTINKARBANTARTAS ..ottt ettt ettt s ettt en sttt 49
AMUSZER TISZTITASA ..ottt bbb bbb bbb bbb 49
HIBAELHARITAS ...ttt ettt ettt ettt ettt en et st 49
HIBALISTA .ottt bbb h bbb bbb bbbttt 50
BESOROLAS ES ELOIRASOK ...ttt 53
Az MDD (ORVOSTECHNIKAI ESZKOZOKRE VONATKOZO IRANYELV) SZERINT ....ouitiririieieiiesietesesesesiesestessebeseseseseesesesssnesenes 53
AZ EN 60601-1:2006 SZABVANY SZERINT .....ututututuiusisttetatstsssesesssessseststststsesesesesesesesesesesasasasss ettt tststsssssssssssssesssasssssssssnsnsnes 53

Az aramiités elleni VEAEIEM tIPUSA .......oivivriiiiieieii bbbttt bbbt 53

Az aramités elleni VEAEIEM MEBIEKE ..........cooiviiie ettt ettt saere et s bese st sserenens

A viz kéros bejutasa elleni védelem mértéke

(07220117117 TP

MECHANTKAT SZITAFASAY ... ettt bbbttt ebenen 53

Alkalmazhatdsag 0Xigéndus KOMYEZEIDEN .........c.cuiiriiiiiiiiiieiee ettt 53
ELOTRASOK ....vtetietiite ittt ettt ettt ettt ettt st e 4eets et e st e st e e b e e heessesbe s et e sbe e b s es s e s s e st e sbeebeehsesses b e saeebeebeeheens e st enbesaeebeeneensenbesaenteanen 53
EMC - ELEKTROMAGNESES OSSZEFERHETOSEG .....vvevviuteiiestesseeseestessessesseaseessessessessessessesssessessessessessesssessessessessessssssessessessesens 54
MUSZAKI SPECIFIKACIOK ...........ooooiveeeeeeeeeeeves e ss s esssanses 55
IMUSZAKIT ADATOK ...veuveveitteueestesteesesteassessessessesseeseessessessesseasesseessessessesbesbeessessesseabesse et s essessesbesseebesbeebeensessenbesaeabeeneensenbesrenbesnen 55
AZ ALKALMAZOTT ALKATRESZEKKEL ES ELERHETO ALKATRESZEKKEL TORTENO ERINTKEZES IDOTARTAMA.....cverveiirerranas 55
VARHATO HASZNOS ELETTARTAM ...uttiititititesieesteesstesseesseesssesssesssesssessseassssssesssssssssasssssssassssssesssssssssssssssssssesssesssesssesssesssenssens 55
UZEMELTETESI KORNYEZET...ovvtetetsseestesesesesssssssesesesssssesssesssesssssesasesssesssssssatessssssssesesesssestsss et sensssessnsetesenssesssssetesensnesssnens 55
AZ MD SYSTEM ANYAGAI ES A OSSZETEVOI, AMELYNEK A BETEG VAGY KEZELO KI VAN TEVE ......cceieriiieriesieseereesiesenssennes 56
A N30 | OSSOSO P TSP RPRTPRPPIN 56
FOGYOESZKOZOK ....ooooeveieieeieeeeee ettt en e 57
POTALKATRESZEK ES TARTOZEKOK ......oooiueeicececieieneesetes e vesee s sesses s assssn st en s snsennen 57
FELELOSSEG, JOTALLAS ES SZERVIZ ...........cooooveereeeeseeeseeeeeeessessessiessessssssssssssns s sssesssesses 57
FELELOSSEG. . ..cuveutiteiteiteeteetestesteetesseessessessesbesaesseess e st estesseabeeseessessess e besbeebsessesseabesae et s eaeesses b e sseebeebeeseensessenbesaeebeeneensenbesaeeteanen 57
JOTALLAS. ...ttt sttt ettt se s e et sae e R e et e st e s e s s e R e e R e e Rt eR e R e R e Rt eR e e R e e e oA R e AReeR e e Rt e Rt e R e nAe e Re e Rt eR e e R e e e e EenRe et e eneennentenrenrean 58
74 =12 A 7SSO 58
ELLENORZES MEGERKEZES UTAN ....euiiiitiitaitesttesteesitesttessaesssessseasseasseasteessssssssssseasssasssessesssessssesssesssssssesssesssesnsesssessesssesssenns 58

FUNKCIONALIS TESZT 1vt.ttetteutestetestestesseeseeseessesseasaasseseassessessesseassessessessesssasssssessessesssssssssessessessessesseesenssessessessessessenssensessensessens 58
SZOVEG ES SZIMBOLUM MAGYARAZATA .ottt ettt ettt enes s s nnrn e 59
A TERMEK ES A TARTOZEKOK KEZELESE HULLADEKKENT ...cvvvoveveeeeetee e eeeeeeee e eeenanen 60



1. Biztonsaggal kapcsolatos informaciék

Az MD System hasznalata el6tt alaposan olvassa el a teljes hasznalati utmutatot és
ismerje meg a készulék mikodeéseét.

A hatarérték-feligyeleti funkcio hianya miatt az MD System nem hasznalhato 6nallo
maodban betegek intenziv orvosi megfigyeléséhez.

A terapias dontés nem hozhatdé meg kizarolag az MD System altal nyujtott informacio
alapjan, hanem azt masik modszerrel, pl. ICP-mérés, pbtiO2 stb. ki kell egésziteni.

A rendszer biztonsagos miikddésének, megbizhatosaganak és teljesitményének
biztositasa érdekében feltétlendl tartsa szem el6tt az alabbi megjegyzéseket:

o Az MD System-t csak képzett szakember Uzemeltetheti. (A rendeltetésszeri
felhasznalét lasd: 2.1.1)

« Az MD System hasznalata el6tt teljes mértékben ismerje meg a rendszer
mikoddését.

o Amennyiben egy betegnél kett6 vagy tobb készuléket hasznal kilon haldzati
csatlakozéassal, a készilékek szivargasi arama 6sszeadddik, ami potencidlis
veszeélyforras lehet. Ebben az esetben a hasznalatot csak akkor szabad
engedélyezni, ha gondoskodtak a beteg és a kezeld biztonsagardl, valamint
az IEC 60601-1-1 szabvany kovetelményei teljesilnek.

e Az MD System hasznalata el6tt ellendrizni kell az eszkdz és az 6sszes
tartozék megfeleld allapotat. Ellenérizze az értékek valdszeriiségét mielétt a
készlléket megfigyelésre hasznalna. A készllék és a tartozékok nem
sérulhetnek meg és nem szennyez&dhetnek; ellenkezé esetben a készuléket
nem szabad hasznalni.

e Ne hasznadlja a készuléket, ha egyértelmlien meghibasodas jeleit észleli;
ebben az esetben kuldje javitasra a készlléket a gyartd vevészolgalatahoz.

o A szervizeléssel kapcsolatos kérdéseket illetéen forduljon kdzvetlendl a
gyartéhoz. Szilkség esetén a gyarto a helyi hivatalos szervizpartnerhez
iranyitja Ont.

o Az MD System-t ugy kell elhelyezni és/vagy rogziteni, hogy a készulék
biztonsagos legyen, és ne sériljon meg vagy ne legyen veszélyforras. Ugyelni
kell arra, hogy az MD Systemhez csatlakoztatott kabelek ne billenthessék le
vagy mozgathassak a rendszert.

o Hasznalat utan tisztitsa meg, fertétlenitse és/vagy sterilizalja a tartozékokat a
hasznalati atmutatonak megfeleléen. Amennyiben a tartozékhoz kilén
hasznalati tmutatot mellékeltek, az abban foglalt utasitdsokat kell alkalmazni.
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« Semmilyen folyadék nem kerulhet a készulékbe. Amennyiben meégis ez
torténne, el6szor tavolitsa el a csatlakozébdl a haldzati adaptert, majd
kapcsolja le a rendszert a bekapcsologombbal. Adja at a késziléket a
veviszolgalatnak ellendrzésre. Ezt kdvetben végre kell hajtani egy ellendrzést
a biztonsagra vonatkozoan.

« Az MD System kialakitdsa megfelel az IEC 60601-1 szabvanynak. Ez egy II.
osztalyba sorolt termék belsé aramforrassal, kulsé halézati adapterrel, és a lla
(MPG) osztalyba kerult besorolasra.

e Az MD System MRT-vel egytutt nem hasznalhaté.

o A szivargasi aram elkerilése érdekében be kell tartani az alabbi utasitasokat
a rendszer telepitésekor:

o A mozgathat6 eloszt6 csatlakozobaljzatokat tilos a padlora helyezni.

o Tovabbi mozgathato eloszto csatlakozoéaljzatok vagy
hosszabbitékabelek nem csatlakoztathatok kozvetlenil a készilékhez.

o Azon készilékeket, amelyek nem képezik a rendszer részét, tilos
csatlakoztatni.

e A mozgathato eloszt6 csatlakozéaljzatok felelienek meg a rendszer
terhelésének.

A Figyelem! Az MD System egy kiegészit6 analitikai eszk6z, amelyet mindig
a beteg Klinikai allapotanak értékelésére szolgalo, mas
modszerekkel egyiitt kell hasznalni. A diagndzist és a terapia
maédositasat nem szabad kizarélag az MD System adataira
alapozni.

& Figyelem! Az MD System csak korhazi kérnyezetben hasznalhat6, kivéve:
- aktiv HF sebészeti berendezések kdzelében.
- magneses rezonancia képalkotas (MRI) soran.
- hyperbarikus oxigénterapia soran.
- 38 °C-nal melegebb helyiségekben

o Kiberbiztonsagi informacio:

o Beteginformacio: Nem szikséges megadni a beteg nevét; a valodi név
alnévvel helyettesitheto.

« Az MD Monitor-on talalhaté USB-portok a betegadatok exportalasara
vagy tavoli tamogatas kérésére szolgalnak.
Egér, billentylizet és szkenner sziikséges esetben csatlakoztathatd
rendeltetésszer( hasznalat vagy szervizelés céljabal.
Barmely eszk6z barmilyen mas célra torténd csatlakoztatasa szigoruan
tilos.

e Az MD Unit-en talalhaté ,Szerviz” Ethernet port szervizkapcsolat
hivatalos szervizmérnok altali Iétrehozasara szolgal. Barmilyen mas
célra torténé csatlakozas szigoruan tilos.
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2. A készulék ismertetése

2.1. Rendeltetésszerii hasznalat

Az MD System egy mikrodializis elemzd rendszer, amely kizarolag M Dialysis
katéterekkel egyutt hasznalhat6, a mikrodializatumok glukdz, laktat és piruvat
szintjeinek folyamatos ellenérzése mellett.

2.1.1. Rendeltetésszerii felhasznalo

Az MD System tapasztalt egészségugyi szakemberek altali hasznélatra szolgal

2.1.2. Rendeltetés

Az MD System egy, a szovetben vagy vérben talalhato glikdz-, laktat- vagy piruvat-
koncentracié szintjének megfigyelésére szolgaloé eszkdz. Ez az informacio
alatamasztja a klinikai dontéseket vagy felhasznalhaté klinikai kutatdshoz. Az eszkdz
az MD Catheter-hez csatlakoztatva biztositja az informaciot.

2.1.3. Rendeltetésszerii felhasznalasi kornyezet

Az MD System klinikai kdrnyezetben valamint klinikai kutatasi kérnyezetben
hasznalhat6 tapasztalt egészségigyi szakemberek altal. A termék nem alkalmas a
korhazon kivuli hasznalatra, példaul helikoptereken vagy mentékben. Az MD System
nem otthoni hasznalatra készult. A hasznalatot illetéen tapasztalt, képzett
orvosoknak mindig meg kell fontolniuk, hogy egy adott beteg esetén megfelelé-e az

MD System hasznalata.
2.2. Felhasznélasi javallatok

2.2.1. Allapot
Az MD System hasznalata akkor javallott, ha egy orvos sziikségesnek itéli meg az
anyagcsere-valtozasok mérését és megjelenitését a gliikdz, laktat és piruvat analizis
segitségével.

2.2.2. A testrész vagy szoOvettipus, amellyel a készulék érintkezésbe lép
Az MD Catheter in vivo vizsgalatot végez. Az MD Amplifier nem arra tervezték, hogy
erintkezésbe keruljon a beteg testével, és azt az MD erdsit6 és a bor koze
parnazassal kell rogziteni.

2.2.3. A hasznalat gyakorisaga
Az MD System hasznalata orvosi rendelvényre javallott.

2.2.4. Fiziolégias cél

Az MD System akkor javallott, ha a hasznalat célja informaciogylijtés a kezeléshez, a
kezelés megfelel6ségének értékelése vagy a tunetek okainak megszintetése.
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2.2.5. Betegpopulacio

Az MD System hasznalata nem ambulans betegeken javallott. A felhasznalonak el
kell olvasnia a Mikrodializis katéterekhez mellékelt hasznalati Gtmutatot.

2.3. Terminoldgia és definiciok

Hasznalt alkatrészek — Az MD Amplifier és MD Sensor a hasznalt alkatrészek,
melyek a beteg kdzelében talalhaték. Az MD Unit hasznalt alkatrésznek minésl,
ha az érintkezés id6tartama 10 mp <t < 1 perc.

Bioszenzor — A mikrodializatumban talalhaté kalénb6z6 analitek nyers aramat
|étrehoz6 bevonatos elektrodak. A bioszenzor az MD Sensor-ben talalhat6.

MD Unit — A folyamatvezérlést és analizalé egységet tartalmazé kdzponti egység

MD Amplifier — Nem fogy6 alkatrész (tdbbszor hasznalatos) a beteg kézelében
helyezkedik el. Erésitét és analog-digitalis atalakitét tartalmaz. Felerésiti a
bioszenzorbdl érkezd nyers jelet, és digitalis értékeket kild az MD Unit-nek

MD Calibrator — Az MD Calibrator egy kifejezetten az MD System kalibralaséra
kifejlesztett folyadék a rendszeres glukdz, laktat €s piruvat kimutatdsahoz. A
folyadékot hiitészekrényben, +2 és +8 °C kozaott kell tarolni.

MD Cartridge — Feltoltott fecskendbket tartalmazo, az MD Sensor-hez
csatlakoztatott alkatrész. Az MD Cartridge-t, fecskenddkkel el6készitve az
MD Unit-be kell behelyezni, és a fecskendéket a fecskendémotor hozza
mikodésbe. Az MD Cartridge tobbszdri hasznalatra alkalmas.

MD Sensor — Az a rész, amelyhez a beteg Mikrodializis katéterének kivezetése
csatlakozik. Egy bioszenzort és egy, az MD Cartridge-hez csatlakozé csovet
tartalmaz. Az MD Sensor egyszer hasznalatos alkatrész.

A Figyelem! Hasznalat elétt feltétlendl ellenérizze az MD Sensor
csomagolasanak épségét.

106 Syringe — Az M Dialysis AB altal biztositott specialis fecskend6
Mikrodializishez. A 106 Syringe egyszer hasznalatos.

Syringe Orange — Specialis, az M Dialysis altal biztositott fecskendd az MD
System kalibralasahoz. A Syringe Orange egyszer hasznélatos.

Perfusion Fluid CNS — A perflaziés folyadék steril, izotonias folyadék, amelyet
specialisan agyi mikrodializishez fejlesztettek ki.

Perfusion Fluid T1 — A perfuzids folyadék steril, izoténias folyadék, amelyet
specidlisan periférids szovetekben végzett mikrodializishez fejlesztettek ki.

Erzékel6 dokkolasa — Ahol az MD Sensor csatlakozik az MD Amplifier-hez.

MD Catheter - Az M Dialysis altal biztositott mikrodializis katéter. Példaul: a
70 Brain Microdialysis Catheter, 63 Microdialysis Catheter stb. Az MD Catheter
kezelését illetéen olvassa el az MD Catheter hasznalati atmutatéjat (IFU).
Megjegyzés! Az MD System csak 20 kDalton membran pérusméreti
mikrodializis katéterekkel hasznalhato.

Catheter Extension - Steril eldobhatd hosszabbitd csé luer lock csatlakozdkkal a
106 Syringe és a mikrodializis katéter k6zott. A Catheter Extension egyszer
hasznalatos.
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2.4.

Rendszer attekintése

Az MD System a kovetkez6kbél all:

1. MD Unit, amely egy tapegységet, egy fecskenddszivattyut és egy szamitdgépet
tartalmaz.

2. MD Sensor, amely egy bioszenzort és csdvezetéket tartalmaz

3. MD Cartridge, amely az MD Unit-hez tartozo interfészt és egy fecskendétartot
tartalmaz.

4. MD Amplifier, egy kabellel ellatott erésitét tartalmaz.

5. Az MD Catheter kifejezés tobb kilénbdz6, az M Dialysis altal biztositott

mikrodializis katéterre vonatkozik, példaul a 70 Brain Microdialysis Catheter, 63

Microdialysis Catheter stb.

Megjegyzés! Az MD System csak 20 kDalton membran pérusméreti

mikrodializis katéterekkel hasznalhato.

6. MD Monitor, amely egy beépitett monitorral rendelkezd, el6re konfiguralt
Windows operacios rendszerl szamitogépbdl és egy tapegységbdl all.

N Lac
/N 0,18

Glu
0,30

LiP
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2.5.

Rendszerblokk abraja

MD Amplifier MD Unit MD Monitor

4. Amplifier unit
\_ T (anclt £ Biosensor signal
/\ Tnoc]E analysis
/Dol

2 Motor control
Sensor | Sensor | Sensor Biosensors \
Pyrovate| Lactate | Glucose \
~ J

> ‘ L“ > 6.

> >
l Cartridge
\ f MD Sensor

Catether

7b. 7c.

T Perfusion

7a.

Az MD System 6t f6 funkciéval rendelkezik:

e Perfuzids folyadék kontrollalt aramlasa az MD Catheter-hez.

e A kalibraciés folyadék kontrollalt aramlasa az ismétlédé kalibraciok
végrehajtasahoz.

e Egy bioszenzor, amely a mikrodializatum tartalmat elektromos aramma
alakitja.

o Egy erdsitd, amely felerdsiti a bioszenzorbdl érkezd jeleket.

o Egy adatelemzd szoftver, amely megjeleniti a bioszenzortdl érkezd jeleket.

A 0,3 pl/perc és 2,0 pl/perc perfuziés aramlas létrehozasahoz egy megfelel
felbontasu Piezo motor miikédésbe hoz egy szabvanyos 106 Syringe-t (7c). A
106 Syringe bevezeti az MD Catheter-be (5) a perfuzios folyadékot, ami lehetéve
teszi a molekulak szamara, hogy a kornyezd szovetekbdl a katéter dializis
membranjan atjussanak, létrehozva igy az Ugy nevezett mikrodializatumot vagy
dializatumot.

Megjegyzés! Az MD System csak 20 kDalton membran pérusméretl mikrodializis
katéterekkel hasznalhato.

A dializatum &thalad az MD Sensor-ben (2) taldlhaté bioszenzoron, ahol mindegyik
enzimmel bevont elektroda a specialis analit endogén molekulainak szamaval
aranyos aramot hoz létre. A bioszenzort kdvetden a dializatum hulladékként (7a)
folytatja utjat a burkolaton beldli cs6ben. Az MD Amplifier (4) feler8siti és digitalis jellé
alakitja az analdg jelet, amely az MD Unit-ben (1) feldolgozéasra kerul, és megjelenik
az MD Monitor-on (6).

Ismétlédd kalibraciok, melyek soran a hagyomanyos mikrodializis perfuzat helyett
kalibracios folyadék aramlik &t az MD Sensor-n, gondoskodnak arrél, hogy az analit
jelek barmely cslszasa kompenzalasra kerdljon.
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2.6. MD Unit alkatrészei

MD Unit

Az MD System és

akkumulator mikodésjelzbi MD Cartridge

7 (60) oldal 8072075B, 2021-11-11



MD Unit cimkéje —
Sorozatszam

MD Amplifier
csatlakozonyilas

Tapegyseég

csatlakozonyilas

BE/KI kapcsolo

MD Monitor
csatlakozé
. - Szerviz
MQ Unit-tartd csatlakozonyilas
felllete (bedugva)

MD Unit cimkéje

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

mgdjllwitm C€os ‘||§||’ E @ IPX1

MD Unit cimkéje — Csatlakozényilds magyarazata

O Al

Oon/Off MD Amplifier DC Power Monitor Service
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2.7. MD Unit aramellatasa

Az MD Unit 18 V-os egyenarammal mikodik.
Gyart6: Elektromos eloszto
Modell kédja: EXM 80 5120

200060

& Figyelem! Csak az elektromos bemeneten meghatérozott tapegységet
hasznalja. Barmely sérllésének vagy meghibasodasanak gyanuja
esetén cserélje ki a tApegységet. Kétség esetén vegye fel a
kapcsolatot az M Dialysis AB vallalattal.

2.8. MD Sensor

Az MD Sensor-k egyszeri hasznalatra alkalmasak, és azokat a korhazi gyakorlatnak
megfeleléen, bioldgiailag veszélyes hulladékként kell kezelni.

m Figyelem! Ne haszndlja, ha a csomagolas torott vagy sérult.

Figyelem! Az MD Sensor csak egyszeri hasznalatra alkalmas.

.

MD Sensor

Katétercsatlakozo

(Mikrocsétarto) Csdvezetek az

-~ ——— MD Cartridge-hez
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2.9. MD Amplifier
Az MD Amplifier maximum 1 éven belll Gjrafelhasznélhato.

MD Amplifier ()

oc—

- %
©

oc—

S

MD Sensor /

csatlakozébaljzat

m Figyelem! Csak fertétlenitészerrel (70%-os etanol vagy azzal egyenértékii)
tisztitsa a burkolatot. Ne tisztitsa meg és ne érintse meg az
MD Sensor csatlakozbaljzatat. Ne tisztitsa éles targyakkal.

2.10. MD Cartridge

Syringe Orange
MD Calibrator-rel

MD Cartridge

106 Syringe
(szintelen dugatty()
perfazids folyadékkal

Catheter Extension
A péaciens katéteréhez
csatlakoztatando cstvek
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2.11. Tartalék akkumulator

Az MD Unit tartalmaz egy tartalék akkumulatort arra az esetre, ha az MD System-t le
kell valasztani a hal6zati aramforrasrél. A halézati aramkimaradas esetére egy
biztonsagi funkcio is rendelkezésre all.

2.12. MD Unit Holder
Az MD Unit Holder az MD Unit ICU-sinre vagy rudra rogzitésére szolgal6 tartozek.

.
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3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3. Az MD System mikodése

Altalanos

Az MD Unit-et az MD-szoftver vezérli. A felhasznal6 a csatlakoztatott MD Monitor
érintéképernydjén keresztil mikodteti az MD Unit-et. A felhasznaldnak el kell
olvasnia jelen kézikdnyvet a miszer mikodtetése el6tt.

Kézikényv és sugo6 (Online kézikdnyv)
Jelen kézikonyv az MD System legfontosabb funkcidit és az MD System
mikodtetéseét ismerteti.

Kicsomagolas és telepités

Az MD Unit minden telepitési munkéalatat az M Dialysis altal kijelolt szakképzett
klinikai személyzet végezheti. Az MD-méréegységet egy asztalra vagy allvanyra kell
helyezni, vagy az MD Unit Holder segitségével az intenziv osztalyon hasznalt
miszerek barmelyikének ICU-rudjahoz kell csatlakoztatni.

Megjegyzés! Minden kommunikacios port és be/ki kapcsolé az MD Unit als6 oldalan
talalhato. A telepitést kovetéen gy6z6djon meg réla, hogy azok konnyen elérhetdk.
Az elfogadhaté hémérséklet- és paratartalom-tartomanyokat illetéen tekintse meg a
miszaki specifikaciokat.

& Figyelem! Az MD Unit elhelyezéséhez feltétlenll hasznaljon elegendd
stabilitassal rendelkezd kiskocsit vagy asztalt. Az MD Unit-et csak
megfelel6 teherbirasu alkatrészhez szabad csatlakoztatni.

EN 60601 kovetelmények

Az EN 60601 szivargéasi aramra €s elektromos elvalasztasra vonatkoz6
kovetelményeinek teljesitése érdekében a telepitést az EN 60601-1-1 szabvanynak
megfelel6en kell végrehajtani.

m Figyelem! Az MD Systemhez eloszt6 vagy hosszabbitd kabel nem
csatlakoztathato.

Az MD Sensor kezelése

Az MD Sensor-k csak egyszeri hasznalatra alkalmasak, és azokat hiitészekrényben,
+2 - +8 °C kozott kell tarolni. Hasznalat el6tt ezeket szobahémérsékletre ki kell venni,
korulbeldl 20 perccel az MD Systemhez vald csatlakoztatas el6tt.

Beallitdsok szerkesztése az MD-szoftverben
Az MD System bedllithsainak szerkesztését csak szakképzett személyzet vagy az M
Dialysis altal kijelolt személy végezheti.

Az MD Sensor cseréje

& Figyelem! Az MD Sensor cseréjét tiszta korilmények kozott kell végezni,
hasznaljon kesztyit.

A Figyelem! Az MD Sensor és alkatrészei, fecskenddk és hosszabbité csdvek
egyszer hasznalatosak, €s azok mas betegen nem hasznalhaték fel
gjra.
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3.8.

3.9.

3.10.

3.11.

Az MD Sensor cseréjéhez el6szor a kbvesse a betegvizsgalat atmeneti
levalasztasanak eljarasat 3.20. Készitsen el egy Uj MD Sensor-t a 3.17.2 szerint (az
MD Cartridge ujrafelhasznalhatd). A narancssarga kalibracios folyadék fecskendéje
rendszerint nem urdl ki, de nem hasznalhaté fel Gjra. A megmaradt perfuzios
folyadék sem hasznalhat6 fel Ujra. Csatlakoztassa Ujra az MD Sensor-t, €s inditsa el
az MD System-t a 3.17 fejezetben leirtak szerint.

A perfaizios és a kalibraciés folyadék cseréje
A folyadékok cseréjét a 3.7 fejezetben leirtaknak megfeleléen kell végrehajtani, de az
MD Sensor helyett a folyadékokat kell kicserélni.

A rendszer levalasztasa és tarolasa

A mikrodializis folyamat 3.21 fejezet szerinti befejezéséhez csatlakoztassa az tres
MD Cartridge-t ismét az MD Unit-hez, és valassza le a hal6zati adaptert és az
MD Amplifier-t. Az egység most készen all a tarolasra.

Kalibralas

Az MD Unit 6 éranként automatikusan elvégzi a kalibralast. Ez 30 perccel
elhalaszthato.

A manualis kalibralas a beallitdsok menubdl hajthatd végre.

Jelz6fények MD Unit

3.11.1. MD System éllapota

Az MD Unit allapotat az MD Unit-en talélhaté LED-ek az alabbi modon jelzik:

Alland6 zéld Az MD Unit lizemkész,
készenlét

Villogo z6ld MD Unit fut

Alland6 kék Rendszerinditas
Allandé narancs Mérési vagy miiszaki
hiba

A Figyelem! Az MD System nem rendelkezik az IEC 60601-1-8 szabvanynak
megfeleld riasztasi rendszerrel.

3.11.2. Akkumulétor allapota

Az akkumulator allapotat az MD Unit-en talalhaté LED-ek az alabbi modon jelzik:

Alland6 z6ld > 1 6ra maradt, tolt
Villog6 z6ld > 1 ora maradt, nem tolt
Allandé kék < 1 6ra maradt, tolt
Villogo6 kék < 1 6éra maradt, nem tolt
Alland6 narancs < 15 perc maradt, t6lt
Villog6 narancs < 15 perc maradt, nem tolt
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3.12. Az MD Unit Holder telepitése
Az MD egységtarté az MD Unit alsé oldalan talalhaté.

3.12.1. Telepités sinre

Az MD Unit Holder EU kialakitasu sinhez (25x10 mm) alkalmas, és csak megfelel
teherbirasu sinhez csatlakoztathato.

Megjegyzés! Amennyiben a gomb radhoz rogzitéshez van felszerelve, lasd alabb,
csavarozza ki a gombot, majd helyezze vissza az abran lathaté médon. Gy6z6djon
meg arrol, hogy a bilincs a megfelel6 pozicidoban van a sinen.

Figyelem! Mas tipusu sinekhez torténé rogzités esetén feltétlenil ellenérizze,
hogy az MD Unit rogzitése megfelel6-e. Kétség esetén ne rogzitse a
sinhez.

Gomb be
ICU-sin
pozicié

A gombot csak kézzel
szabad meghuazni.
Ne fejtsen ki tul nagy erét

RoOgzitse az MD Unit-et a sinhez. Rogzitse a gombot erésen, de csak kézzel huzza
meg.
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3.12.2. Telepités ICU-radra, atméro: 24-30 mm.

Megjegyzés! Amennyiben a gomb ICU-sinhez rogzitéshez van felszerelve, lasd
fentebb, csavarozza ki a gombot, majd helyezze vissza az alabbi 4bran lathato
maodon.

Gomb be
ICU-rid
pozicio

A gombot csak kézzel
szabad meghuzni.
Ne fejtsen ki tul nagy erét!

RoOgzitse az MD Unit-et a radhoz. Régzitse a gombot erésen, de csak kézzel huzza
meg.
Ne feledje! az MD Unit-et csak megfelel6 teherbirasu rudhoz szabad csatlakoztatni.
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3.13. Az MD Monitor telepitése

Az MD Monitor VESA szabvany szerinti rogzitési felllettel rendelkezik a beteg
kdzelében torténd telepitéshez. Ez a termék az MDD és az IEC 60601-1 szabvanyok
szerinti |. osztalyba tartozik, és azt a beteg altal nem elérhetd helyre kell telepiteni.
Az MD Monitor csak megfelel6 teherbiréképességi alkatrészhez rogzithetd.

A csomag tartalmaz egy MD Monitor-tartét is. Az MD Monitor-tarto felszerelését
illetéen tekintse meg az MD Monitor-tarté kézikbnyvét.

Monitor holder with VESA 75 / 100 adaptation Application
=
D
!
~ -
- ey
Application
:

(@
e
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3.13.1. Az MD Monitor csatlakoztatasa

L\ === ([N e ===
5e |o
2
e © ©
©®@ COMx 2 O USB20x3
® LAN x 1 @ DVI-l output
© Line-out ® Reset

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

A halézati adapter a (9) DC-in-hez, az MD Monitor kédbel a (2)-h6z és az USB
memo©ria a (6)-hoz csatlakozik.
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3.14. Az MD Unit bekapcsolasa

1. Csatlakoztassa a hal6zati adaptert a halézatra és az MD Unit-hez.

Halozati adapter
csatlakozédugé

MD Monitor
csatlakozédugéd
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3. Kapcsolja be az MD Unit-et az egység alatt taldlhaté Tapellatas-BE/KI
kapcsoloval.

Tapellatas — BE/KI

3.15. Az MD Monitor bekapcsolasa

Kapcsolja be az MD Monitort az MD Monitor-on talalhaté Tapellatas-BE/KI
kapcsoldval. A rendszer kiadja az MD Cartridge-t.

Q) s s N o N e W o, WY 2o %,
= () (x) (1) () (o) (3) (0w 6RY) (=0) (Fry)

e

Gyorsbillentyii és LED meghatarozas az elélapon
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3.16. A GUI hasznélata: Grafikus felhasznal6i interfész

3.16.1. Kezdoképernyd

o B @Sy O

VIEW SETTINGS SERVICE PATIENT DATA ™

MD Monitor grafikus felhasznaléi interfész:

Kezd6képernyo — A fépanel megjelenitése

Nézet — Az aktualisan mért mikrodializis megjelenitése grafikonokon és abrakon
Beallitasok — Altalanos beallitasok, példaul datum, idé és hely

Szerviz — Az MD System szervizeléséhez jelsz6val védett panel
Betegadatok — Betegadatok kezelése

Inditas/Szuneteltetés/Leéllitas — Uj beteg inditasa/a mikrodializis atmeneti
szlneteltetése, és a betegvizsgalat ledllitasa

Mikrocs6 minta — Analizis szlneteltetése dializatum gyUjtéséhez mikrocsé
Datum/ld6 — Aktualis datum és id6, az MD Unit beallitasaval szinkronizal.
MD System ikon — Az MD System allapota

Akkumuléator ikon — Akkumuléator aktualis allapota

Logotype — A rendszerszoftver verzidéjanak megjelenitése
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3.16.2. Rendszerallapot kijelzdé a kezdéképernyén
Az ikonok megérintésével megjelenitheti a rendszer aktualis allapotat.

Charging: 79%

Az MD Unit csatlakozik a hal6zathoz. Akkumulator
toltése folyamatban.

On battery: 85%
Estimated battery life: 6h

Az MD Unit nem csatlakozik a hal6zathoz. A tartalék

A kazettaban maradt perfuzios folyadék és a
mikrodializishez bedllitott aramlasi sebesség.

Serial Number: T26885-10 Aktuélis szoftververzio.

LOKE
[ dialysis

3.16.3. Analit értékek megjelenitése

A mikrodializis értékek grafikonjainak megjelenitéséhez érintse meg a
kezd6képernybn talalhatd nézet szimbolumot.

Nézet szimbdlum -@
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Ez megjeleniti az analizis grafikonokat

Numerikus
ertékek
Megjeleniti az Valassza ki a zdld Idtengely Tengely
egyes grafikonokat szinnel megjelenitett mindegyik analithoz
elkllonitve id6keretet

P
17,3

s == LOKE
e e @ 2000 ... A %) ,ugi)alysis
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3.16.4. Rendszerbedllitasok moédositasa
A Beallitasok menu jelszoval védett.

% EH O

SERVICE  PATIENT DATA

Beallitasok meni

A Beédllitdsok men( a rendszerbeédllitasokat kezeli.

3.16.4.1. Rendszerbedallitasok menu

SETTINGS

Date & Time
2021-02-07 16:55:21 Europe/Stockhalm
Language
English
Flow rate
0.5 pi/min
Analyte Presentation
0 - 15 mmol/l, 0 - 10 mmol/l, 0 - 300 pmol.

ies shown in: mmol/L

Reset Default Settings

(B S T

SERVICE PATIENT DATA .

BeallitAsok menu

e Datum ésid6

e Nyelv

e Aramléasi sebesség
A dializatum a katéterbdl a bioszenzorba kerul, ami idékésleltetést hoz létre.
Magasabb aramlasi sebesség csokkenti a késleltetés idejét, de lerdviditi a
megfigyelés teljes idejét. 0,5 pl/perc sebességli aramlas kb. 3 napos
medfigyelési id6t jelent, mig a 2,0 pl/perc sebességl aramlas kb. 18 6ras
megfigyelési id6t jelent mielbtt a 106 Syringe cseréje szilkségesse valna az
MD Cartridge-ben.

e Analit bemutatasa
Grafikon intervallum és értékek megjelenitése

e Alapértelmezett beallitasok visszadllitasa
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3.16.4.2. Analit bemutatasa

Az analit bemutatasa képernyén médosithatja a grafikonon az Y-tengely maximum
értékeit és a glikdz megjelenitett mértékegységét (mmol/L vagy mg/dL).

Lehet6ség van annak kivalasztasara is, hogy az észlelési hatarérték (LD) alatti és a
linearitasi hatarerték (LL) feletti értékek hogyan jelenjenek meg a képernydn.

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. Visszaallitas alapértelmezett beallitasokra

Lehet6ség van a paraméterek (aramlasi sebesség, grafikontartomany és nyelv)
alapértelmezett beallitasra torténd visszaallitasara is.

SETTINGS

Date & Time Reset Default Settings
2021-02:07 16:55:21 EuroperStockholm This action will reset the follawing parameters to their default settings.
Language
Engiish
Flow rate © Language
0.5 pifmin
Reset Default Settings
Analyte Presentation

ange: 0- 15 mmal/l, 0- 10 mmol, 0 - 300 pmol/l, 0 - 250

n: mmol/L

Reset Default Settings

2021-02-07 LO l’< E
SETTINGS SERVICE PATIENT DATA Joel- 08 - I’l d | a | \/S | S
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3.16.5. Szerviz menu

A Szerviz meni jelszéval védett, és csak az M Dialysis altal meghatalmazott

személyek férhetnek hozza. Tovabbi informéacidért forduljon az M Dialysis-hoz vagy a
helyi képviselethez.

3.16.6.

Betegadatok

A betegadatok menu a rendszerben elmentett elemzési adatok kezelésére szolgal.
Az MD System csak az aktualis betegvizsgalatot menti el, az adatokat minden egyes

beteg utan exportalni kell. Az MD Systemben elmentett adatok a betegvizsgalat
leallitasakor torl6dnek.

© & 33 (ED

SETTINGS

SERVICE PATIENT DAT ‘

PATIENT DATA

Edit patient data

Export data

3.16.6.1. Betegadatok szerkesztése

PATIENT DATA

L/P
N/A

Z

Y EE} @ 2021-02-05 LO |/< E
T Feae A B /dialysis
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3.16.6.2. Betegadatok exportalasa

Az adatokat ugy lehet exportalni, hogy egy hordozhaté USB-memdariat csatlakoztat
az MD Monitor-hoz.

Csatlakozonyilasok
USB-memoriahoz

© COMx 2 G USB20x3
® LAN x 1 @ DVI-l output
® Line-out ® Reset

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

Adatok exportalasahoz érintse meg a Betegadatok alatt talalhato [betegadatok csv
formatumban torténd letdltése vagy exportalasa] lehetéséget.

PATIENT DATA

Export Patient Data (test) [CSV Format]

Erintse meg az exportalashoz
betegadatok

L/P

N/A

o X - B S TSN

VIEW SETTINGS SERVICE PATIENT DATA ®

A mentéshez egy kilon ablakban parbeszédablak nyilik meg. Mentse a fajlt az USB
memoariara.
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3.17.

Uzembe helyezés folyamata és az MD System csatlakoztatasa

Ellendrizze az aramlas beallitasat, az alapértelmezett érték: 0,5 ul/perc.

Erintse meg az INDITAS gombot az MD Monitor érint6képernyéjén. A teljes MD
System csatlakoztatasara €s a teljes inditasi eljarasra vonatkozé utasitasok ezt
kovetéen az MD Monitor-on jelennek meg, kbvesse ezeket az utasitasokat. Az
utasitasokat alabb is ismertetjtk:

Notice

MD System does not have an alarm function

o = e

VIEW SETTINGS SERVICE PATIENT DATA.

Perform pre-use check

Z0ld szin(i kor a
lépés

‘ 2 _ végrehajtasat
Bevitel és o ol of o o ‘ j kovetéen
feladatabrak e e

£ Lépések listaja

SKIP

NEXT
2 e " NN A
Z @ 202102 LOKE
SERVICE . PATIENE DATA > 15:01: dialysis

— Lépjen Ugorja at
Inditas tovabb a ezt a lépést
gomb kovetkezd

Iépésre

Az egyes lépések végrehajtasat kdvetben a jobb felsé sarokban lathatd kor zold
szinre valt. Lehet6ség van a Iépés kihagyasara is, ha ez alkalmazhato.

Megjegyzés! A képernyén megjelend képek utmutatasként szolgalnak; a részletes
Utmutatasért mindig olvassa el az utmutatot, €és amennyiben szikséges a friss
modositasokat.
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& Figyelem! Feltétlentl ellenérizze az MD System épségét az egyes
betegvizsgalatok el6tt.

3.17.1. Hasznalat el6tti ellenérzés
A Hasznalat el6tti ellendrzés leirasa a Monitor képerny6 1-5 |épésében talalhato.
Nyomja meg a ,KIHAGY” gombot a kozvetlenll a 6. ,Betegazonosité megadasa”
lépésre ugrashoz.
Megjegyzés! Uj beteg inditasakor végre kell hajtani a hasznalat elétti ellenérzést

Perform pre-use check

.- = 2021-02-05 |_O l’< E
o Feoes @ //dialysis

3.17.2. MD Sensor és MD Cartridge el6készitése

Megjegyzés! Az MD Cartridge és az érzékeld el6készitését tiszta korilmeények
kozott kell elvégezni. Az el6készités az MD System inditasa el6tt vegezhet6 el.

Az elbkészitéshez az alabbi elemekre van szikség,

1 Gveg Kalibracioés folyadék

1 Syringe Orange (Narancssarga szinl dugattyu)

1 egyszer hasznalatos MD Sensor

1 MD Cartridge

1 106 Syringe (szintelen dugatty()

1 darab Catheter Extension

1 Perfusion Fluid (a Mikrodializis katéter hasznalati tmutatdja tartalmazza, milyen
tipusu perfazios folyadékot kell hasznalni)

1 Mikrodializis katéter

A Figyelem! Fontos, hogy a fecskendék és a Luer-csatlakozok szinkodolasat az
egész folyamat soran kdvesse, a fecskenddk feltoltésétdl a
csatlakoztatasig és a fecskend6k MD Cartridge-be helyezéseéig.

A Figyelem! Hasznalat elétt feltétlendl ellenérizze az MD Sensor
csomagolasanak épségét.
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1. Szurja at a narancssarga dugattyus fecskendd kantiljét a kalibracios folyadék
fiolajanak membranjan, és toltse fel a fecskendét 2,5 ml kalibracios folyadékkal.
Tavolitsa el a Iégbuborékokat.

Visszahuizas
fecskendd
dugattyuja

Syringe Orange

=T

I —

Il

MD
Calibrator
MD
Calibrator

2. Csatlakoztassa a Syringe Orange-t az MD Sensor-n talélhaté narancsséarga Luer-
csatlakozéhoz.

th

%l\

il {-/ Narancs Luer-csatlakoz6
\ Syringe Orange

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

@ im

06:59:50
SERVICE PATIENT DATA . -

J dialysis

3. Toltse fel a 106 Syringe-t (szintelen dugattyd) 2,7 ml steril perfaziés folyadékkal.
Gy6z6djon meg rola, hogy a szobahémérsékleti és Iégbuborékoktdl mentes.

Perfusion ———M ;[l :ﬂ:‘ﬂ

Torjele a

ﬂ Perfusion

]

A Figyelem! A nem megfelel6 folyadékok hasznalata karosodashoz vagy rossz
vizsgalati eredményhez vezethet
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4. Csatlakoztassa a Catheter Extension-t a 106 Syringe-hdz (szintelen dugattyu),
vegye le a steril kupakot, és toltse fel a cs6vezetéket perfuzios oldattal a
fecskenddbdl manualisan, amig a fecskendében 2,5 mL nem marad.
Csatlakoztassa az MD Catheter bevezetését a Catheter Extension-hez, majd
helyezzen egy Ures mikrocsovet a katéteren talalhaté mikrocsétartoba

%f \.E
@T

& Figyelem! Gondoskodjon réla, hogy Catheter Extension ne legyen tul feszes
az MD Cartridge és az MD Catheter k6zott

& Figyelem! Gondoskodjon minden Luer-lock csatlakozas megfeleléen
meghuzasarol.

A Figyelem! Legyen nagyon kortltekinté az MD Cartridge elhelyezésekor és
kezelésekor, ha az nincs az MD Unit-ben.

A Figyelem! Amennyiben a katéter véletlenul kihuzodik a betegbdl, akkor a
visszahelyezést egy U] katéterrel kell elvégezni.
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5. Helyezze a Syringe Orange-t a kazetta elsé (1) foglalataba. A foglalatok
szinkoddal rendelkeznek.

6. Helyezze a 106 Syringe-t (szintelen dugatty() a kazetta harmadik (3) foglalatéba.

Syringe Orange

MD Calibrator-rel MD Cartridge

106 Syringe
(szintelen dugatty)
perfuziés
folyadékkal

Catheter Extension
A paciens katéteréhez
csatlakoztatand6 csovek

& Figyelem! Gondoskodjon minden luer-lock csatlakozas megfeleléen
meghuzasarol.

7. Csatlakoztassa az MD Sensor-t az MD Amplifier-hez.

widialysis
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8. Csatlakoztassa az MD Amplifier-kabelt az MD Unit-hez (ha még nem
csatlakoztatta).

MD Amplifier-kabel
csatlakozoényilas

9. Helyezze az MD Cartridge-t az MD Unit-be. Igazitsa az MD Cartridge-t kdzépre,
majd egyenesen helyezze be a nyilasba.
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Insert MD Cartridge in the MD Unit

TD\T @ 2021-02-08 A - LOKE

VIEW SETTINGS SERVICE PATIENT DATA ° ] /’l d I a |yS I S

10.Nyomja meg a Tovabb lehetéséget, és kdvesse az MD Monitor-on megjelend
utasitasokat a folytatashoz.

Megjegyzés! Az MD Sensor-t az MD Catheter MD Sensor-hez csatlakoztatasa
ELOTT kell az MD Amplifier-hez csatlakoztatni.

11.A rendszer automatikusan feltoltédik folyadékkal.

12.Oblités ellendrzése. Gyézddjon meg rola, hogy van perfizios folyadék az MD
Catheter kivezetésén talalhatdé mikrocsétartoban, miel6tt azt az MD Sensor-hez
csatlakoztatna.

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

/// = 2021-02-08 I_.O l’< E

SERVICE  PATIENT DATA S OLGEuT . /l d|aIYS|S

74
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13.Ha folyadék jelenik meg a mikrocsében, csatlakoztassa az MD Catheter
kivezetését az MD Sensor-hez a mikrocsétartdval, majd nyomja meg az Igen
gombot.

S

I
=

#@@ﬁa

14. A rendszer ezt kdvetéen automatikusan megkezdi a kalibralast és a bemelegitést.
Ez az eljaras akar 30 percig is eltarthat. A kalibracios folyamatot kdvetéen
megkapjuk az elsé értékeket. Az adatok elemzése megtorténik, €s megjelenitésre
kertlnek az MD Monitor-on.

& Figyelem! Forditson nagy figyelmet a beteg és az MD Unit k6zotti csévekre és
kabelekre. Ne nyomja 0ssze a csévezetéket.

Helyezze az MD Amplifier-t a katéterbehelyezési pont kozelébe. Rogzitse kotszerrel
vagy mas modon. A tavolsagot a katéter csdvezetékének hossza hatarozza meg.

Megjegyzés! Mérés kbzben rogzitse az MD Unit-et egy meghatarozott
szintre, és az MD Sensor legyen mindig alacsonyabban mint a katéter
membranja

Megjegyzés! Gondoskodjon arrél, hogy az MD Amplifier ne érintkezzen a
beteggel (parnazéassal) a felfekvések elkerllése érdekében.

Megjegyzés! Gondoskodjon réla, hogy az MD Unit az MD Catheter-rel
azonos magassagban legyen.

Megjegyzés! Gondoskodjon arrdl, hogy az MD Amplifier-t biztonsagosan
roégzitse a beteghez.

& Figyelem! Rendszeresen ellenérizze a bér allapotat az MD Amplifier
rogzitésénél a fertézésekre tekintettel és a felfekvések elkerilése
érdekében. Az MD Amplifier-t legfeljebb 5 napig szabad a beteghez
rogziteni.
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3.18.

Mikrocsoves mintavétel kilils6 analizishoz

Lehet6ség van minta felszivasara egy mikrocsében kilsé analizis céljara (a
folyamatos megfigyelést ideiglenesen szlneteltetni kell).

1. Nyomja meg a Mikrocsoves minta lehet6séget, és kovesse az utasitasokat.

L/P
17,6

o O im

VIEW SETTINGS SERVICE PATIENT DATA ™

2. Valassza le a mikrocs6tartot az MD Sensor-rel, és helyezzen egy mikrocsévet
a mikrocsétartoba. Nyomja meg a Mikrocs6 csatlakoztatva lehet6séget.

Connect Microvial

Disconnect the Microvial holder from MD Sensor.

Insert a Microvial in the Microvial Holder.

Microvial is Connected Cancel

o

VIEW SETTINGS SERVICE PATIENT DATA
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3. Vdlassza ki a Minta idétartama lehetéséget. Mindig lehetéség van a
mintavételezés el6zetes ledllitasara vagy a mikrocsé bennhagyasara a
mintavétel hosszabb ideig torténé folytatasahoz.

Microvial Sample

Choose sample duration

10 min 20 min 30 min 60 min Cancel

HOES"Lm .

SERVICE PATIENT DATA

4. Vérjon, amig a minta dsszegydUjtésre kerul. A mintavétel a Minta leallitasa
gomb megnyomasaval megszakithatd.

&

LOKE

202 1-02-08

b { -
SERVICE PATIENT DATA o DraiE A - I.I dla|YSIS
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5. A mintavétel befejezése utan vegye ki a mikrocsdvet a mikrocsétartobal, és
csatlakoztassa ujra a mikrocsétartét az MD-szenzorhoz. Nyomja meg az
MD Sensor Csatlakoztatva lehetéséget.

Connect MD Sensor

Disconnect the Microvial from the Microvial Holder.

Connect the Microvial Holder to MD Sensor.

MD Sensor is Connected  Stop Analysis

o

VIEW SETTINGS SERVICE PATIENT DATA

6. A mikrocs6tarto MD Sensor-hez torténd ismételt csatlakoztatasa utan, 20
percet vesz igénybe, amig az MD Sensor stabil értékeket kap. Ez alatt az id6
alatt nem jelennek meg uj értékek a képernydn.

o

VIEW SETTINGS SERVICE PATIENT DATA
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3.19. A mikrodializis vizsgalat ledllitasa vagy sziineteltetése

1. A vizsgalat leallitasahoz érintse meg a LEALLITAS (1) gombot.

2. A mikrodializis ledllitasahoz és a beteg mddositdsahoz érintse meg a Leallitds
(2) gombot, és hagyja jéva a kdvetkez6 ablakban az ,lgen” gomb
megnyomasaval.

3. Az analizis atmeneti szilineteltetéséhez és ugyanazon beteg késébbi
csatlakoztatadsahoz hasznalja a Szunet opciot (3), és hagyja jova a kdvetkez6
ablakban az ,Igen” gomb megnyomasaval.

Megjegyzés! A rendszer a sziineteltetés soran is tarolja az aktualis beteg
adatait.

4. A ledllitas megszakitdsdhoz és a mikrodializis folytatdsahoz érintse meg a
Mégse (4) gombot.

Notice

Do you want to stop or pause the analyzer?

Stop Pause Cancel

ou 2021-02-08 A - LOKE

08:31:56 L dialysis

VIEW SETTINGS SERVICE PATIENT DATA

Notice X

Do you really want to disconnect patient from Analyzer?

Yes Cancel

Vélaszoljon a kérdésre a folytatdshoz vagy a megszakitashoz
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3.20. A beteg ideiglenes levalasztasa (Vizsgalat sziineteltetése)
Megjegyzés! A rendszer a szlineteltetés soran is tarolja az aktualis beteg adatait.

3.20.1. A beteg levélasztisa

1. A LEALLITAS (1) gomb megérintése utan érintse meg a sziinet gombot (3) az
MD Monitor-on, és kdvesse az utasitasokat.

Notice

Do you really want to disconnect patient from Analyzer?

Yes Cancel

‘ ; LOKE
©® 00000 L@ i

2. Varja meg, amig a rendszer kiadja az MD Cartridge-t.

A Figyelem! Ne nyomja 6ssze a cs6vezetéket az MD Cartridge MD Unitbdl
torténd kiadasat kovetden.

Retracting motors and ejecting cartridge
o : ) 0

L/P
24,4

20210422 LO K E
SETTINGS SERVICE PATIENT DATA 12:3 1-42 - I’l d Ia |yS IS
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3. Valassza le a mikrodializis katéter fiolatartojat az MD Sensor-rel, és
csatlakoztasson egy mikrocsétartét a fiolatartéhoz.

Disconnect the catheter vial connector from the MD Sensor

o S -

VIEW SETTINGS SERVICE PATIENT DATA .

& Figyelem! Az MD Catheter kivezetéséhez csatlakoztatni kell egy mikrocsovet.

4. Vegye ki az MD Cartridge-t az MD Unit-bél. Az eltavolitas elétt gy6z8djon meg
réla, hogy az MD Unit kiadta az MD Cartridge-t.

Remove MD Cartridge

@ =" " an

SERVICE PATIENT DATA ™
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5. Tavolitsa el a perfuziés folyadékot tartalmazé 106 Syringe-t az MD Cartridge-bal.

A Figyelem! Példaul MR vizsgalat sordn a 106 Syringe-t ki kell venni az
MD Cartridge-bdl, de azt nem szabad levalasztani a Catheter
Extension-rel.

Remove the 106 syringe from the MD Cartridge

o = . .

VIEW SETTINGS SERVICE PATIENT DATA .

6. Tavolitsa el az MD Amplifier-t az MD Sensor-vel a betegbél.

Remove the MD Amplifier with the MD Sensor from the patient

%,

2 2021-04-22 |_O l/< E
SERVICE PATIENT DATA s -] l’l d|a|\/SIS
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7. A beteget igy levalasztotta az MD Systemrdl.

Patient disconnected

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

= 2 0 LOKE
(J S @ 2021-04-22
B 4 11:34:24 A J dialysis

SETTINGS SERVICE PATIENT DATA ™
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3.20.2. A beteg ismételt csatlakoztatasa

1. Helyezze az MD Amplifier-t a katéterbehelyezési pont kozelébe.

Place the MD Amplifier near the Catheter insertion point

2 @ 2021-04-22 LOKE
4 11:35:24 & -l [ dialysis

SERVICE PATIENT DATA .

2. Tavolitsa el a fiolat, és csatlakoztassa az MD Catheter csatlakozojat az
MD Sensor-hez.

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

2021-04-22 |_O l’< E
SERVICE PATIENT DATA HESET . l—l d [ 8|YS iS
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3. Helyezze vissza a perfuzios folyadékot tartalmaz6 106 Syringe-t az
MD Cartridge-be.

Reinsert 106 syringe in the MD Cartridge

o H S

VIEW SETTINGS SERVICE PATIENT DATA

4. Helyezze az MD Cartridge-t az MD Unit-be. Igazitsa az MD Cartridge-t
k6zépre, majd egyenesen helyezze be a nyilasba.

Reload the MD Cartridge in the MD Unit

® © X H @Emmaigy OC

SETTINGS SERVICE PATIENT DATA

5. Nyomja meg az MD Monitor-on talalhaté ,FUTTATAS” gombot, és az
MD System folytatja a mikrodializis megfigyelését.
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3.21. A mikrodializis folyamat befejezése

3.21.1. A rendszer kikapcsolasa

1. Nyomja meg az MD Monitor-on talalhat6 LeallitAs gombot és hagyja jova (lasd:
3.19 elébbfejezet).

Notice X

Do you want to stop or pause the analyzer?

Stop Pause Cancel

2. A jovahagyashoz nyomja meg az Igen gombot

Notice X

Da you really want to disconnect patient from Analyzer?

Yes Cancel

3. Analizis leallitasa folyamatban. Az dsszes adatot exportalni vagy térdlni kivanja?
Ez a lépés kihagyhatd, de minden betegadatot tordini kell egy Uj vizsgalat
megkezdése el6tt. Valassza ki, mi a teendd.

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
before a new analysis can be started.

Export data Erase all data Skip

4. Az MD Unit kiadja a kazettat, ezt kdvetéen lehetévé valik az MD Cartridge
eltavolitasa.

5. Vegye ki az MD Cartridge-t az MD Unit-bdl. Az eltavolitas elétt gy6z6djon meg
réla, hogy az MD Unit kiadta az MD Cartridge-t.
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6. Valassza le az MD Catheter-t az MD Sensor-rel és a hosszabbitd csévezetékrol.

mlcll
o

T
%

e

L

7. Tavolitsa el az MD Sensor-t és MD Amplifier-t a betegrél

8.
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3.21.2. Az MD Sensor hulladékba helyezése

Az MD Sensor-t veszeélyes bioldgiai hulladéknak kell tekinteni.

' | —
o

Az MD Cartridge ujrafelhasznalhato.

& Figyelem! Ne hasznaljon sérilt MD Cartridge-t, a sértilt kazettat azonnal
cserélje ki.

80720758, 2021-11-11 48 (60) oldal



4.1.

4. Rutinkarbantartas

A miszer tisztitasa

Torolje le az MD System alkatrészeinek kulsé részét fertétlenitészerrel (70%-o0s
etanol vagy azzal egyenértéki), az MD Sensor kivételével.

Megjegyzés! Az MD Unit-en natrium-hipoklorit nem hasznalhato.

A nétrium-hipoklorit az aluminium fellileteken elszinez6dést okozhat, és csak
korlatozott mértékben hasznalhato.

& Figyelem! Ne hasznaljon éles targyakat a készllék vagy a tartozékok
tisztitasahoz

& Figyelem! Ne hasznaljon tdl sok vizet vagy mas folyadékot tisztitas kozben

5. Hibaelharitas

Hiba: | MD Monitor-on megjelend Uzenet; Varakozas kapcsolatra
Teendd: | ¢  Ellendrizze, hogy az MD Unit be van-e kapcsolva és miikddik-e
e Ellendrizze, hogy az MD Unit és az MD Monitor koz6tti ethernet kabel
csatlakoztatasa megfelel6-e, és nincs-e rajta lathat6 sérulés
e Az MD Monitor Gjrainditasa
e Az MD Unit gjrainditasa
e Ha lehetséges, probaljon ki egy masik ethernet kabelt
e Ha a probléma tovabbra is fenndll, forduljon az M Dialysis
Szervizk6zponthoz vagy a helyi forgalmazo6hoz
Hiba: | MD Monitor-on megjelend Uzenet; MD Sensor nincs csatlakoztatva
Teend6: | e  Ellenérizze, hogy az MD Sensor MD Amplifier-hez csatlakoztatasa
megfelel6-e
e Ellendrizze, hogy az MD Unit és az MD Amplifier k6zo6tti kabel
csatlakoztatasa megfelel6-e, és nincs-e rajta lathat6 sérulés.
e Ellendrizze, hogy az MD Sensor-n nincs-e lathat6 sérilés
e Ellendrizze, hogy az MD Amplifier-en nincs-e lathato sérilés
e Ha lehetséges, probaljon meg egy masik MD Sensor-t csatlakoztatni
e Ha lehetséges, probaljon meg masik MD Amplifier-t hasznalni
e Ha a probléma tovabbra is fenndll, forduljon az M Dialysis
Szervizkdzponthoz vagy a helyi forgalmaz6hoz
Hiba: | Nincs Uzenet, a rendszer kifagyott
Teendd: | ¢ Az MD Monitor Ujrainditasa
e Az MD Unit Gjrainditasa
e Ha a probléma tovabbra is fennall, forduljon az M Dialysis
Szervizk6zponthoz vagy a helyi forgalmaz6hoz
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5.1.

Hibalista

# | SzOveg

-1 |-1: ,Ismeretlen hiba”,

0 |0: ,ADC folyamat: Az ADC nem inicializalhat6 a {retries} kisérletek utan, az ADC letiltasa.”,

1 | 1: ,Az adatbazishoz csatlakozas sikertelen - {e}.”,

2 | 2: ,Meghajtd/Vezérl6 inicializalasi hiba - {e}.”,

3 | 3: A betéltési folyamatokra varakozas tullépte az id6t, kilépés.”,

4 |4: ,Kazetta vezérl6 kiadas: Hiba a kazetta kiadasakor - {e}.”,

5 | 5: ,LED vezérlé6 LEDS1 Ki: Hiba a LED-ek kikapcsolasakor - {e}.”,

6 |6:,LED vezérl6 LEDS2 Ki: Hiba a LED-ek kikapcsolasakor - {e}.”,

7 | 7: {module_name}: Kalibracios hiba: A kalibraciés tényezét tordlni kell a mérések Uj szamitashoz
térténd gydijtése el6tt.”,

8 |8: ,{module_name}: Kalibracids hiba: Nincsenek tarolt mérések.”,

9 |9: ,{module_name}: A bioszenzorbdl érkez6 atlagos jel 0, a kalibraciés tényezé nem szamithato
ki.”,

10 | 10: ,{module_name}: A bioszenzorbdl érkez6 atlagos jel 0-nél kisebb ({avg_snorm}), a kalibracios
tényez6 nem szamithatd ki.”,

11 | 11: ,{module_name}: A gyari kalibracios tényez6 0, nem 6sszehasonlithato.”,

12 | 12: ,{module_name}: Az Uj kalibracioés tényez6 {calibration_factor} gyari kalibraciotél szamitott
kiilébnbsége nagyobb mint {cal factory cal max difference}: {factory cal}.”,

13 | 13: ,Teszt szkriptfajl nem elemezheté: {e}.”,

14 | 14: ,Betegmodul vezérld bioszenzor észlelés visszahivasa: Az EEPROM bioszenzor nem
olvashatd, a bioszenzor tipusa nem meghatarozhaté.”,

15 | 15: ,Betegmodul vezérl6 EEPROM adatok olvasasa: {e}.”,

16 | 16: ,Betegmodul vezérlé mérési hémérséklet - Az {retries} Ujraprobalkozasok utan a hémeérséklet
nem mérhetd: {e}.”,

17 | 17: ,A perfiziés aramlasi arany nincs meghatarozva az Analizis vezérlében, az oblités nem
végezhetd el - analizis megszakitasa.”,

18 | 18: ,A szkriptben mar meg van hatarozva egy szivattyuzasi feladat a perfuziéhoz, éblités nem
végezhetf el - analizis megszakitdsa.”,

19 | 19: ,Oblités: Hiba a motor feladatlistajaban - analizis megszakitasa.”,

20 | 20: ,Bioszenzor eltavolitva dblités kdzben, analizis megszakitasa.”,

21 | 21: ,Kazetta kényszeritett kiadasa 6blités kdzben, analizis megszakitasa.”,

22 | 22: ,Inditasi id nem irhaté az EEPROM-hoz: {e}.”,

23 | 23: ,A perfuziés fecskendd ures. Tdltse fel a fecskendét.”,

24 | 24: ,Hiba szivattyuzas kdzben, analizis megszakitasa.”,

25 | 25: ,Analizis hiba - Bioszenzor lejarata: {expired_dt_str}.”,

26 | 26: ,Bioszenzor eltavolitva, analizis megszakitasa.”,

27 | 27: ,Kazetta kényszeritett kiadasa, analizis megszakitasa.”,

28 | 28: ,Erzékeld hémérséklet érzékelhiba, cserélje ki az érzékelét.”,

29 | 29: ,Erzékeléhiba - Rovidzarlatot észlelt, cserélje ki az érzékelét.”,

30 | 30: ,Kalibracios fecskend§ ures. Toltse fel a fecskendét.”,

31 | 31: ,Kalibralas sikertelen {attempts} kisérletek utan. Ellen8rizze a fecskend6 elhelyezését vagy
cserélje ki az érzékelét.”,

32 | 32: ,Bioszenzor eltavolitva kalibralas kézben, analizis megszakitasa.”,

33 | 33: ,Kazetta kényszeritett kiadasa kalibralas kézben, analizis megszakitasa.”,

34 | 34: Ervénytelen betegazonosité/név ({patient_id} - {patient_name}) vagy aramlasi sebesség
{flow_rate}, analizis megszakitasa.”,

35 | 35: ,Analizis hiba - Hiba a motor feladatlistdjan a szkript kitdltése kdzben.”,

36 | 36: ,Analizis hiba - Idétullépés feltdltés kdzben.”,

37 | 37: ,Rendszerhiba. Ellenérizze a fecskenddket, vagy cserélje ki az érzékel6t.”,
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#

Szoveg

38

38:

»LAnalizis hiba - Hiba a motor feladatlistajan a Postscript kitdltése kozben.”,

39

39:

.Bioszenzor eltavolitva feltdltési folyamat kdzben, analizis megszakitasa.”,

40

40:

.Kazetta kényszeritett kiadasa feltdltési folyamat kézben, analizis megszakitasa.”,

41

41:

.Bioszenzor eltavolitva, analizis inditasanak megszakitasa.”,

42

42:

,Kazetta kényszeritett kiadasa, analizis megszakitasa.”,

43

43:

,Dugattyu keresése hiba- Hiba a motor feladatlistaban a dugattyu keresése kdzben.”,

44

44.

,d6tullépés a hasznalat el6tti ellenérzés soran, a mérési adatokra varakozas kézben.”,

45

45:

.Bioszenzor csatorna {channel} hatarérték teszt sikertelen, érték: {ncurrent}.”,

46

46:

.Motorok teljes visszahuzasa sikertelen, vegye ki a kazettat kézzel, és vegye fel a kapcsolatot a

szervizzel.”,

47

47:

Az MD egység datum/idé beallitasa helytelen ({timestamp}), vegye fel a kapcsolatot a

szervizzel.”,

48

48:

,Hiba a motorok inicializalasa kdzben, vegye fel a kapcsolatot a szervizzel.”,

49

49:

,Oblitési hiba - Hiba a motor feladatlistajan.”,

50

50:

.Bioszenzor eltavolitva éblités kdzben, analizis megszakitasa.”,

51

51

. ,Kazetta kényszeritett kiadasa oblités kézben, analizis megszakitasa.”,

52

52:

,Motorok teljes visszahlzasa sikertelen, vegye ki a kazettat kézzel.”,

53

53:

.Motorok teljes visszahuzasa sikertelen.”,

54

54;

,Motorok teljes visszahuzasa sikertelen, teszt méd megszakitasa.”,

55

55:

,Hiba a feladatlista azonositéban {task_list_id}: {task_list_errors}.”,

56

56:

,Hiba a feladatban {task_motor_name} / {task_task_name}: {task_errors}.”,

57

57:

,Hiba az akkumulator adatszalon: {e}.”,

58

58:

.Bioszenzor adatjel hianyanak ellenérzése sikertelen.”,

59

59:

»ikey}: Jel hianyzik - maximum érték idétartama {duration}s: {ncurrent} nA hatarérték alatt

{limit na} nA.”,

60

60:

~{key}: Jel tul magas - atlagos érték idétartam {duration}s: {ncurrent} nA hatarérték felett

{limit_na} nA.”,

61

61:

,Bioszenzor rovidzarlat ellenérzése sikertelen.”,

62

62:

.HOmérséklet megengedett also hatarérték alatt ({limit_low}) - atlagos érték idétartama

(temperature_sanity length} mérések: {avg_temp:2f}°C.”,

63

63:

~-Hémérséklet megengedett felsd hatarérték felett ({limit_high}) - atlagos érték idétartama

{temperature_sanity length} mérések: {avg_temp:2f}°C.”,

64

64:

~Csatorna atlagos ncurrent értékének megszerzése sikertelen: {e}.”,

65

65:

»,MD Amplifier visszaallitasa teljesitményciklussal...”,

66

66:

-Mar prébalta visszaallitani az MD Amplifier-t egyszer, hémeérséklet nem olvashaté.”,

67

67:

.Hasznalat el6tti ellendrzés sikertelen: {channel_data}.”,

68

68:

»Hiba a maximum adat lekérdezésekor: {e}.”,

69

69:

,Hiba az adatbazisba bevitelkor: {e}.”,

70

70:

.Kért adatok elemzése sikertelen: {json_data}, hiba: {e}.”,

71

71:

.Ismeretlen naploizenet szint: {log_message}.”,

72

72:

~Adatatvitel elemzése sikertelen: {data}, hiba: {e}.”,

73

73:

LAljzat eseménykezeld kivétel: {e}, eseményadatok: {event_data}”’,

74

74:

,Ervénytelen aljzat kérelem érkezett: {request}.”,

75

75:

LAljzat kérelemkezel§ kivétel: {e}.”,

76

76:

»,ADS1254 meghajtd: Legalabb 1 minta olvasasa sikertelen.”,

77

77:

,ADS1254 meghajtd: Elérte az olvasasi kisérletek maximalis szamat.”,

78

78:

,ADS1254 meghajtd: Hiba ADC-rél olvasas kdzben - {e}.”,

79

79:

,ADS1254 meghajtd: Olvasasi bitek id6tullépése, DREADY jelminta nem talalhaté.”,
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# | Szbveg

80 | 80: ,Kivétel: {e}.”,

81 | 81: ,Felhasznaldi beallitasok egyesitése az alapértelmezett beallitasokkal sikertelen: {e}.”,

82 | 82: ,Tartalék fajl célhelyre masolasa sikertelen: {e}.”,

83 | 83: ,Tartalék felhasznaléi beéllitasok egyesitése az alapértelmezett beallitasokkal sikertelen: {e}.”,

84 | 84: ,Felhasznaléi bedllitasok hibakeresés fajl egyesitése az alapértelmezett beallitasokkal
sikertelen: {e}.”,

85 | 85: ,Beallitasok fajl betdltése sikertelen: {e}.”,

86 | 86: ,Utvonal {elem} nem talalhaté a beallitasokban.”,

87 | 87: ,ADC folyamat: Hiba ADC inicializalas kdzben, szamlalas {init_retry count} Ujraprobalasa -
{e}.n’

88 | 88: ,ADC folyamat: ADC regisztraciés konfiguracié nem allithat6é be, szamlalas {init_retry_count}
Ujraprobalasa.”,

89 | 89: ,Motor folyamat: Soros port illesztdprogramjanak inicializélasa sikertelen - {e}.”,

90 | 90: ,Lehetséges légbuborékot észlelt - Az {mtype} és {reftype} tipusu meérések kozotti killénbség
nagyobb mint a {max_diff}, minimum kulénbség idétartama {min_duration}s = {min_diff}. Aktualis
{reftype} mérési érték: {ref meas}mmol/L.”,

91 | 91: ,A bioszenzor referenciaszintjeinek kiszamitasa sikertelen - {e}.”,

92 | 92: {key}: A jel tulzottan eltér a referenciaszinttél - maximum érték idétartama {duration}s:
{ncurrent} nA hatarérték felett {limit_na} nA.”,

93 | 93: ,Referenciaszint ellenérzése sikertelen.”,

94 | 94: ,Erzékeld hiba - Jelhiany hibat észlelt, cserélje ki az érzékelét.”,

95 | 95: ,Erzékeld hiba - Lehetséges levegébuborékokat észlelt, automatikus helyreallitas sikertelen.”,

96 | 96: ,Erzékeld hiba - Referenciaszint hiba, valésziniileg az aramlas leallasa miatt, automatikus
helyredllitas sikertelen.”,

97 | 97: ,{key}: Jel tul magas - minimum érték id6tartam {duration}s: {ncurrent} nA hatarérték felett
{limit_na} nA.”,

98 | 98: ,Utd-kalibralas ellenérzése sikertelen.”,

99 | 99: ,Erzékeld hiba - Hiba, valésziniileg az aramlas ledllasa miatt, automatikus helyreallitas
sikertelen.”,

100| 100: ,Uté-kalibralasi ellenérzés sikertelen a {name} - minimum érték id6étartama {duration}s:
{min_value} mmol/L hatarérték felett {limit} mmol/L.”,

101| 101: ,Analizis megszakitasa {attempts} kisérlet utan a mikrocsé feltoltésénél.”,

102| 102: ,Mintavétel id6tartama érvénytelen: {sample_duration}.”
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6.1.

6.2.

6. Besorolas és eldoirasok

Az MDD (Orvostechnikai eszkdzokre vonatkoz6 iranyelv) szerint
Az MDD, 9. cikkelye szerint az MD System besorolédsa lla osztalyu orvostechnikai
eszkoz.
Az EN 60601-1:2006 szabvany szerint
6.2.1. Az aramuites elleni védelem tipusa
Teljes rendszer, az MD Monitor kivételével, Il. osztalya berendezés. Az MD Monitor I.
osztalyu berendezés.
6.2.2. Az aramuteés elleni védelem mértéke
CF tipusu berendezés
6.2.3. A viz kéros bejutasa elleni védelem mértéke
IPX1 — Csak rogzitett MD Cartridge és fuggéleges helyzetben Iévé MD Unit esetén.
6.2.4. Uzemmad
Folyamatos mikodés
6.2.5. Mechanikai szilardsag
Hordozhat6 berendezés
6.2.6. Alkalmazhat6sag oxigéndus kérnyezetben

Nem alkalmas oxigéndus kornyezetben torténd hasznalatra

6.3. Eloirasok

Az MD Unit megfelel az EN 60601 nemzetkozi szabvany lla osztalyanak.

Az MD Unit CE cimkével rendelkezik a kdvetkez6 Eurdpai Iranyelveknek
megfeleléen: 93/42/EK (MDD) EU iranyelv, (2014/30/EU) (EMC) EU-iranyelv,
2012/19/EK (WEEE Il) EU irdnyelv, valamint EU 2011/65/EK (RoHS Il) EU iranyelv
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6.4.

EMC - Elektromagneses osszeférhetdség

& Figyelem! A megadottaktdl eltérd kiegészitdk, atalakitok és kabelek hasznalata,
kivéve az M Dialysis AB altal bels6 alkatrészek potalkatrészként értékesitett
jelatalakitokat és kabeleket, megnovekedett Kibocsatast vagy csokkentheti az MD
System IMMUNITASAT.

A Figyelem! Az MD Systemt nem szabad més berendezések mellett vagy
halmozottan hasznalni. Ha szomszédos vagy halmozott hasznalatra van sziikseég,
akkor figyelni kell az MD Systemt, hogy ellendrizni lehessen a normal mikodését
abban a konfiguracidban, amelyben hasznalni fogjak.

A Figyelem! A hordozhat6 radiofrekvencias kommunikacios berendezéseket
(beleértve a perifériakat, példaul az antennakabeleket és a kiulsé antennakat)
legfeljebb 30 cm (12 hlvelyk) tAvolsagra szabad hasznalni az MD System barmely
részéhez, beleértve a gyarto altal megadott kabeleket is. Ellenkez8 esetben ennek a
berendezésnek a teljesitménye romolhat.

A Figyelem! Az MD Systemt nem szabad kitenni az IEC 60601-1-2 szabvanyban
megadott értéket meghaladd zavarszintnek.

Megjegyzés! A berendezés kibocsatasi jellemzdi alkalmassa teszik ipari tertileteken
és korhazakban torténd hasznalatra (CISPR 11 A osztaly). Ha lakokdrnyezetben
hasznaljdk (amelyhez altaldban a CISPR 11 B osztaly sziikséges), akkor
el6fordulhat, hogy ez a berendezés nem nyujt megfelel6 védelmet a radiéfrekvencias
kommunikacids szolgaltatasok szamara. El6fordulhat, hogy a felhasznalénak
meérseklo intézkedéseket kell tennie, példaul a berendezés athelyezését vagy
atiranyitasat.

A kabelek listaja:

Haldzati kdbel - Max. Hossz 2 méter
Tapkabel - Powerbox PSU, hossza 1,8 méter

Tovabbi informaciokért lasd az EMC - Elektromagneses 6sszeférhetéség cimi részt
az MD System miuszaki kézikdnyveben.
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7.1

7.2

7.3.

7.4.

7. Miszaki specifikaciok

Miszaki adatok

Feszultség: 100 - 240, VAC 50/ 60 Hz

Teljesitményfelvétel: max. 40 VA

Megfelel6ség: A halézati adapter megfelel a 60601-1 szabvanynak
Szigetelés: Az MD Unit halozati adaptere kettds szigetelési
Méretek Szé x Mé x Ma: 220 mm x 220 mm x 332 mm

TOmeq: 5 kg

Alapelv: Elektrokémiai bioszenzor

Minték: A Mikrodializatum folyamatos online mérése
Monitor kabel: Szabvanyos Ethernet, arnyékolt (Cat 5e vagy Ujabb)
Helyreallitasi ido

defibrillacios

feszlltségnek vald

Kitettség utan: 5 perc

& Figyelem! Az MD Unit nehezebb, mint amilyennek tlinik. Az MD Unit
mozgatasakor vagy emelésekor legyen korultekinté.

Az MD System az alabbi intervallumokban és az aldbbi pontossagokkal méri a
glukdz, laktat és piruvat szintjét:

Glikéz 0,2-15 mM, + 30 % vagy 0,1 mM, amelyik a legnagyobb

Laktat 0,1-10 mM, £ 30 % vagy 0,1 mM, amelyik a legnagyobb

Piruvat 10-300 puM, + 30 % vagy 10 uM, amelyik a legnagyobb

Szamitott paraméterek: A laktat-piruvat ardnya

Az M Dialysis AB fenntartja a miiszaki specifikaciok elézetes értesités nélkili
maddositdsanak jogat.

Az alkalmazott alkatrészekkel és elérhetd alkatrészekkel torténo érintkezés
idoétartama

Az MD Amplifier és az MD Sensor alkalmazott alkatrész, és legfeljebb 5 napig
folyamatosan érintkezik a beteggel. Az MD Unit hasznalt alkatrésznek mindsil, ha az
erintkezeés idétartama 10 mp <t < 1 perc.

A tobbi alkatrészt elérhetd alkatrésznek minésul, az érintkezés idétartama:
10 mp <t<1 perc.

Varhatd hasznos élettartam

Varhat6 hasznos élettartam;
MD Unit 7 év

MD Amplifier 1 év

MD Cartridge 1 év

Uzemeltetési kornyezet

- Az MD Unit beltéri hasznalatra készilt, és huzatmentes helyen, kdzvetlen
napsugarzastol védve kell elhelyezni.

- Az MD Unit kbzelében ne hasznaljon radidadot, mobiltelefont és egyéb vezeték
nélkuli kommunikaciés eszkdzoket.
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7.5.

7.6.

- Az MD Unit-et nem szabad az EN 60601-1-2 és az EN 61010 szabvanyokban
meghatarozottnal magasabb szintl zavarnak kitenni.

“ s

érzéstelenitékkel.

Az MD Sensor kivételével az MD System-t az alabbi kdrnyezeti feltételek kozott kell
tarolni:

Uzemeltetés

H&mérséklet: +15 °C - +30 °C

Péaratartalom; 10% és 90% kozo6tt (nem kicsapodo)
Nyomas; 700 hPa - 1060 hPa

Téarolas

Hémérséklet: -10 °C - +60 °C

Péaratartalom; 10% és 90% kozo6tt (nem kicsap6do)
Nyomas; 500 hPa - 1060 hPa

Szallitas

Hémérséklet: -10 °C - +60 °C

Péaratartalom; 10% és 90% kozo6tt (nem kicsap6do)
Nyomas; 500 hPa - 1060 hPa

Az MD Sensor-t az alabbi kérnyezeti feltételek mellett kell tarolni:

Uzemeltetés

HOémérséklet: +15 °C - +30 °C

Paratartalom; 10% és 90% kdzott (nem kicsap6do)
Nyomas; 700 hPa - 1060 hPa

Téarolas és szallitas

Hémérséklet: +2 °C - +8 °C

Paratartalom; 10% és 90% kozott (nem kicsapodo)
Nyomas; 500 hPa - 1060 hPa

A Figyelem! Ne Uzemeltesse/tarolja/szallitsa az MD System-t és az MD Sensor-t
a fenti kornyezeti feltételeket nem teljesité helyen.

Az MD System anyagai és a 6sszetevoi, amelynek a beteg vagy kezel6 ki van
téve

MD Amplifier: Gyogyaszati minéségl PC, Polikarbonat

MD Sensor kéabel: PVC, polivinil-klorid

MD Sensor: Gyoégyaszati minéségi PC, Polikarbonat

MD Sensor csOvezetéke: Gyogyaszati minéségl TPE, Hére lagyulo
elasztomer

Perfuzios folyadék: A perfuziés folyadék nem mérgezd, steril, izotonias folyadék

Kalibracids folyadék: Az érzékeld kalibralasat tamogaté folyadék meghatarozott
koncentraciéban tartalmaz glikézt, laktatot és piruvatot.

Zavarok

Radiofrekvencian sugarzé eszkozok befolyasolhatjdk az MD System teljesitményét
az MD System kozvetlen kdzelében torténé hasznalat esetén.
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10.1.

8. Fogydeszkozok

A Figyelem! Csak az M Dialysis-tél szarmazo6 fogyoeszkdzoket hasznaljon.

A legfrissebb informéaciokért keresse fel honlapunkat: http://www.mdialysis.com

9. Poétalkatrészek és tartozékok

& Figyelem! Csak az M Dialysis-tél szarmaz6 potalkatrészeket és tartozékokat
hasznalja.

A jovahagyott cserealkatrészeket és tartozékokat illetd legfrissebb informaciokért
keresse fel honlapunkat: http://www.mdialysis.com.

8050204 MD Sensor és kalibrator készlet
e 8070203 MD Sensor LPG
e 8072009 MD Calibrators (2 tveg)

8050206 MD System fecskend6 készlet, Agyszovet
e 8050200 MD System fecskenddk, Agyszovet
Egy 106 Syringe a 8010191 106 Syringe 20 db/csomagbdl
Egy Syringe Orange a 8070081 Syringe Orange 20 db/csomagbdl
Egy ampulla a PO00151 Perfusion Fluid CNS 10x5 mL-bél
e 8072001 Catheter Extension

8050207 MD System fecskendé készlet, Periférias szovet
e 8050201 MD System fecskenddk, Periférias szovet
Egy 106 Syringe a 8010191 106 Syringe 20 db/csomagbdl
Egy Syringe Orange a 8070081 Syringe Orange 20 db/csomagbdl
Egy ampulla a PO00034 Perfusion Fluid T1 10x5 mL-bél
e 8072001 Catheter Extension

A fenti MD Sensor és kalibratorok készlet (Ref 8050204 ) hiitészekrényben, +2 és
+8 °C hémérsékleten tarolandé

10. Felelosség, jotallas és szerviz

Felel6sség

Az M Dialysis AB csak abban az esetben tehet6 feleléssé a berendezés biztonsaga

€s megbizhatbésaga miatt, ha:

a) a javitast, karbantartast és méodositasokat kizardlag hivatalos szakemberek
végzik;

b) az alkatrészek cseréjét az M Dialysis altal jovahagyott potalkatrészekkel végzik;

c) a készulékeket csak az M Dialysis altal jovahagyott tartozékokkal és
fogyodeszkozokkel hasznaljak;

d) a készullékeket az M Dialysis hasznalati atmutatéjanak betartasaval hasznaljak.

e) Az MD Unit javitdsa nem a helyszinen torténik, az egységet ki kell cserélni, és el
kell ktldeni az M Dialysis AB-hoz
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10.2.

10.3.

10.4.

10.5.

Jotallas
Az M Dialysis AB egy éves jotallast nyujt a vasarlas napjatdl szamitva a hibas
anyagokat és szerelvényeket illetéen.

A jotallas nem vonatkozik a helytelen hasznalatbol vagy karbantartasbdl, illetve a
szoftver jogosulatlan médositasabol ered6 karokra.

Az M Dialysis AB csak a hibas alkatrészek cseréjéért vallal felel6sséget, az fogyo-
vagy kopoalkatrészekért nem. Az M Dialysis AB nem vallal felel6sséget az MD Unit
helytelen hasznalatabdl ered6 barmilyen személyi sérilésért vagy karért.

Szerviz

A tizenkét havonta id6kézonként rutin szervizt kell végezni meghatalmazott
szakemberek altal. A rendszeres karbantartas hét (7) év varhaté hasznos
élettartamot tesz lehetéve.

A rutin szerviz az aldbbiakat foglalja magaban:

- Az MD Unit altalanos ellenérzése.

- Funkcionalis teszt.

- Szoftverfrissités, ha elérhetd.

A jotallasi idészak lejarta utan szervizszerzédés kothet6.

Tovéabbi informécidért vegye fel a kapcsolatot a helyi forgalmazéval vagy az M
Dialysis szervizrészlegével:

M Dialysis AB

Hammarby Fabriksvag 43
SE-120 30 Stockholm
Svédorszag

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

Web: http://www.mdialysis.com

Ellen6rzés megérkezés utan

Az MD System épségét megérkezéskor és kicsomagolaskor az alabbi pontok alapjan
kell ellenérizni:
- Ellendrizze, hogy nem sérult-e meg a kilsé csomagolas, minden lathato
sérulést fel kell jegyezni a futarnak kézbesitéskor.
- A kicsomagolaskor barmilyen lathato serilést azonnal jelenteni kell az M
Dialysis-nak.

Funkcionalis teszt

Az Uzembe helyezési utmutatéban van egy opcié a hasznalat elétti ellendrzés
végrehajtasahoz (lasd: 3.17.1fejezet).
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11. Szoveg és szimbélum magyarazata

Kovesse a hasznalati Gtmutatot

&

A Figyelem
il

e}

Gyértoi informacio

Defibrillaciobiztos CF tipusu alkalmazott alkatrész

Bemeneti egyenaram fesziiltsége

MD Amplifier

Be/Ki

Monitor csatlakozoéaljzat

' e N

‘I Szerviz csatlakozobaljzat

Ne kezelje normal hulladékként

IPX1 Védettségi osztaly, csepegb viz ellen védett

2

Veszélyes hulladék

SN Sorozatszam

MR nem biztonsagos

@
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€ b ETL - listazott termék. )
c us Megfelel az UL 60601-1:2003 Atdolg. 2006 szabvanynak és
rertek CSA C22.2#601.1 (R2001) tanusitvannyal rendelkezik

9801152

CE jeldléssel rendelkezik az orvostechnikai eszk6zokrél szo6ld
c € irdnyelv (MDD 93/42/EK), az EU iranyelv (2014/30/EU) (EMC), a
0413 2012/19/EK (WEEE lI) iranyelv és a 2011/65/EK (RoHS II) EU
iranyelvnek megfeleléen

STERILE| A | Steril, aszeptikus feldolgozasi technikakkal

STERILE| R | Besugéarzassal sterilizalt

STERILE|EO| Etilén-oxiddal sterilizalt

12. A termék és a tartozékok kezelése hulladékként

A mar nem hasznalt MD Sensorket a korhazi eljarasnak megfeleléen bioldgiailag
veszélyes anyagokkeént kell kezelni.

Az MD Unit-et vagy annak alkatrészeit a helyi el6irasoknak megfeleléen kell
hulladéekként kezelni.
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