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MD System

Tresc¢ niniejszego podrecznika stanowi wiasnosc¢ firmy M Dialysis AB. Jakiekolwiek
kopiowanie w catosci lub czesciowe jest surowo zabronione.

Producent uznany zostanie za podmiot odpowiedzialny za urzgdzenie w zakresie
bezpieczenstwa, niezawodnosci i dziatania wytgcznie, jesli:
e Urzadzenie uzywane jest zgodnie z niniejszg instrukcjg uzytkowania;
¢ Instalacja, rozbudowa, ponowne regulacje, modyfikacje oraz naprawy
wykonywane byty przez producenta lub upowaznionych przedstawicieli.
e Firma M Dialysis AB ponosi odpowiedzialno$¢ wytgcznie za wymiane czesci
wadliwych, a nie za zuzyte czesci.
e Firma M Dialysis AB nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek obrazenia
ciata lub szkody wynikajgce z nieprawidtowego uzytkowania MD System.

Uwaga! W momencie druku niniejszy podrecznik poprawnie opisuje urzgdzenie oraz
jego funkcje. Jednakze, ze wzgledu na to, ze mogty zosta¢ wprowadzone
modyfikacje od momentu przygotowania podrecznika, pakiet sytemu moze zawierac
jedng lub wiecej poprawek do niniejszego podrecznika. Nalezy dokfadnie zapoznaé
sie z niniejszym podrecznikiem i wszelkimi poprawkami przed zastosowaniem
urzgdzenia.


http://www.mdialysis.com/
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1. Informacje dotyczace bezpieczenstwa

Przed zastosowaniem MD System nalezy uwaznie przeczytac catg instrukcje obstugi
oraz zapoznac sie z dziataniem urzadzenia.

Ze wzgledu na brak funkcji monitorowania limitu wartosci, MD System nie moze byc¢
stosowany w trybie pracy samodzielnej w celu monitorowania pacjentéw intensywne;j
terapii.

Decyzja odno$nie terapii nie moze zostac podjeta wytgcznie w oparciu o informacje
przekazane przez MD System, ale muszg zostac potgczone z inng metoda, np.
pomiar ICP (ci$nienie wewnagtrzczaszkowe), pbtiO2 (utlenowanie tkanek mozgu) oraz
inne.

W celu zapewnienia bezpieczehstwa, niezawodnosci oraz dziatania systemu nalezy
uwaznie przestrzegac ponizszych zalecen:

« MD System powinien by¢ obstugiwany wytgcznie przez wykwalifikowany
personel. (Patrz dedykowany uzytkownik 2.1.1)

e Przed zastosowaniem MD System, nalezy w petni zapoznac sie z obstugg
systemu.

o Jesli dwa lub wiecej urzadzen z odrebnymi gtéwnymi ztgczami zasilania
stosowane sg na tym samym pacjencie, sumuje sie prad uptywowy
urzgdzenia, co moze powodowac potencjalne zagrozenie. W takim przypadku,
uzycie powinno by¢ dozwolone wytgcznie, jesli zapewnione zostato
bezpieczenstwo pacjenta i operatora oraz spetnione zostaty wymogi normy
IEC 60601-1-1.

e Przed uzyciem MD System nalezy sprawdzi¢ prawidtowy stan urzgdzenia oraz
wszelkich akcesoriow. Nalezy sprawdzi¢ wiarygodnos¢ odczytow przed
zastosowaniem urzgdzenia w celu monitoringu. Urzgdzenie i akcesoria nie
mogag by¢ uszkodzone lub zabrudzone; w przeciwnym przypadku, nie nalezy
stosowac niniejszego urzgdzenia.

e Nie wolno stosowac¢ urzadzenia, jesli wykazuje ono w sposOb oczywisty
oznaki niepoprawnego dziatania; w takim przypadku nalezy przekazaé
jednostke do serwisu posprzedazowego producenta.

« Nalezy bezposrednio kontaktowac sie z producentem w sprawach
dotyczacych serwisu. Jesli bedzie to wymagane, producent skieruje Panstwa
do miejscowego upowaznionego partnera serwisowego.

« MD System powinien zosta¢ ustawiony oraz / lub przymocowany w sposob,
ktory zapewnia, ze urzadzenie jest bezpieczne i nie moze zosta¢ uszkodzone
lub powodowac ryzyka. Nalezy dotozyC staran, aby zapobiec trgcaniu kabli
przytgczonych do MD System lub przesuwaniu systemu.

e Po zastosowaniu, nalezy oczyscic¢, zdezynfekowac oraz /lub wysterylizowaé
akcesoria zgodnie z instrukcjg obstugi. Jesli akcesoria dostarczone zostaty z
odrebnymi instrukcjami uzytkowania, nalezy stosowac¢ sie do przekazanych
instrukcji.
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« Zadne ciecze lub ptyny nie mogg dostaé sie do urzadzenia. Jesli mimo to
dojdzie do takiej sytuacji, po pierwsze nalezy wyciggng¢ gtéwny zasilacz z
portu i wytgczy¢ system za pomocg wytgcznika. Nalezy przekazac urzgdzenie
do dziatu serwisu posprzedazowego w celu przeprowadzenia kontroli.
Nastepnie konieczne bedzie przeprowadzenie kontroli bezpieczenstwa.

« MD System zaprojektowany zostat zgodnie z IEC 60601-1. Jest to produkt
klasy Il z wewnetrznym zrodtem zasilania, zewnetrznym gtownym zasilaczem
oraz przypisany zostat do klasy lla (MPG).

e Nie wolno stosowa¢ MD System w potgczeniu z rezonansem magnetycznym.

e W celu unikniecia prgdow uptywowych nalezy postepowac zgodnie z
ponizszymi instrukcjami przy instalacji systemu:

« Na podtodze nie powinny lezec listwy zasilajgce sieciowe.

« Dodatkowe listwy zasilajgce lub przedtuzacze nie powinny by¢
bezposrednio podtgczone do urzgdzenia.

« Nie wolno podtgczac urzadzen, ktore nie stanowig czesci systemu.

o Listwy zasilajgce sieciowe muszg by¢ odpowiednie do obcigzenia
systemu.

A Ostrzezenie! MD System stanowi dodatkowe urzgdzenie analityczne, ktore
zawsze stosowane musi by¢ razem z innymi srodkami oceny
stanu klinicznego pacjenta. Diagnoza i zmiana terapii nie moze
opierac sie wytgcznie na danych pochodzgcych z MD System.

A Ostrzezenie! MD System przeznaczony jest do uzytku w srodowisku
szpitalnym, za wyjgtkiem:
- w poblizu aktywnego sprzetu chirurgicznego o wysokiej
czestotliwosci;
- podczas wykonywania badan za pomocg rezonansu
magnetycznego (MRI);
- podczas hiperbarycznej terapii tlenem;
- w pomieszczeniach, gdzie temperatura ciepta przekracza

+38°C

« Informacje dotyczace cyberbezpieczenstwa:

e Informacje dotyczace pacjenta: Imie i nazwisko pacjenta nie jest
wymagane; istnieje mozliwos¢ zastgpienia prawdziwego imienia i
nazwiska pseudonimem.

e Porty USB przy monitorze MD Monitor przeznaczone sg do eksportu
danych pacjenta lub przesytania prosby o zdalne wsparcie.

Myszka, klawiatura i skaner mogg zostac¢ podtgczone wytgcznie, jesli
jest to konieczne w celu zastosowania zgodnie z przeznaczeniem lub w
celach serwisowania. Podtgczenie jakiegokolwiek urzgdzenia w
jakimkolwiek innym celu jest surowo zabronione.

o Port Ethernet ,Serwis” w MD Unit przeznaczony jest do podtgczenia
serwisowego przez upowaznionego technika serwisu. Podtgczenie w
jakimkolwiek innym celu jest surowo zabronione.
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2. Opis urzadzenia
2.1. Przeznaczenie

MD System to system analizujgcy podczas mikrodializy, stosowany wytgcznie w
potgczeniu z cewnikami firmy M Dialysis, ktéry wykonuje staty monitoring poziomu
glukozy, mleczanéw i pirogronianéw w mikrodializatach.

2.1.1. Dedykowany uzytkownik

MD System przeznaczony jest do uzytku przez doswiadczonych pracownikow
ochrony zdrowia.

2.1.2. Dedykowany cel

MD System to urzgdzenie monitorujgce do mierzenia i wyswietlania pozioméw
stezenia glukozy, mleczanow i pirogroniandw w tkankach lub krwi. Informacije te
wspierajg podejmowanie decyzji klinicznych lub mogag by¢ przydatne w celach badan
klinicznych. Urzgdzenie podaje takie informacje wytgcznie, gdy jest podtgczone do
cewnika MD Catheter.

2.1.3. Dedykowane srodowisko uzytkowania

MD System przeznaczony jest do uzytku w srodowisku klinicznym przez
doswiadczony personel opieki zdrowotnej, a takze w srodowisku badan klinicznych.
Produkt ten nie jest przeznaczony do uzytku poza szpitalem, w miejscach takich jak
helikopter lub karetki pogotowia. MD System nie jest przeznaczony do uzytku
domowego. Posiadajgcy odpowiednie kwalifikacje lekarze, z doswiadczeniem na tym
polu zastosowania muszg zawsze dokonac oceny czy zastosowanie MD System jest
odpowiednie w przypadku okreslonego pacjenta czy tez nie.

2.2. Wskazania do uzytkowania
2.2.1. Warunek

MD System wskazany jest do zastosowania, gdy klinicysta zadecyduje, ze konieczne
jest dokonywanie pomiaru i wyswietlanie zmian metabolicznych poprzez analizy
glukozy, mleczanéw i pirogronianow.

2.2.2. Czes¢ ciata lub rodzaj tkanki, z ktérymi urzagdzenie wchodzi w
interakcje

Cewnik MD Catheter przeznaczony jest do uzytku in vivo. Wzmacniacz MD Amplifier
nie jest przeznaczony do kontaktu z ciatem pacjenta i powinien zostac
przymocowany z podktadkg pomiedzy wzmacniaczem MD Amplifier a skora.

2.2.3. Czestotliwos¢ uzytkowania

System MD System przeznaczony jest do stosowania zgodnie ze wskazaniami
Klinicysty.
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2.2.4. Cel fizjologiczny

Zastosowanie systemu MD System wskazane jest w celu uzyskania informacji na
potrzeby leczenia, oceny stosownosci leczenia lub w celu wykluczenia powoddéw
symptomoéw.

2.2.5. Populacja pacjentow

MD System powinien by¢ stosowany w stosunku do pacjentéw niechodzacych.
Uzytkownik powinien korzystac z instrukcji obstugi dla kazdego cewnika do
mikrodializy.

2.3. Terminologiai definicje
Czesci przytozone — MD Amplifier (wzmacniacz) oraz and MD Sensor (czujnik)
stanowig czesci przytozone, umieszczone blisko pacjenta. MD Unit uznawany
jest za czesc¢ przytozong o okresie kontaktu 10 sekundy <t < 1 minuta.

Bio-czujnik — powlekane elektrody, ktére wytwarzajg prad pierwotny z r6znych
analitow w mikrodializacie. Bio-czujnik zawarty jest w MD Sensor.

MD Unit — jednostka centralna zawierajgca kontrole procesu i jednostke
analizujgca.
MD Amplifier — Czesc¢ niezuzywalna (wielokrotnego uzytku) umieszczona blisko

pacjenta. Zawiera wzmacniacz i przetwornik A/D. Wzmacnia sygnat pierwotny z
bio-czujnika i przesyta wartosci cyfrowe do jednostki MD Unit.

MD Calibrator — kalibrator MD Calibrator to ptyn specjalnie opracowany w celu
regularnej kalibracji systemu MD dla glukozy, mleczandw i pirogronianéw. Ptyn
ten nalezy przechowywac¢ w lodowce w temperaturze +2 - +8 °C.

MD Cartridge — Czes$¢ zawierajgca wypetnione strzykawki podtgczone do
czujnika MD Sensor. MD Cartrige, przygotowany ze strzykawkami, wktadany jest
do jednostki MD Unit, a strzykawki sg uruchamiane przez silniki strzykawek. MD
Cartridge przeznaczony jest do wielokrotnego uzytku.

MD Sensor — Czesé, do ktorej podtgczony jest odptyw cewnika mikrodializy
pacjenta. Zawiera bio-czujnik oraz dreny tgczgace do MD Cartridge. Czujnik MD
Sensor stanowi czes¢ jednokrotnego uzytku.

& Ostrzezenie! Przed zastosowaniem nalezy upewnic sie, ze paczka
zawierajgca czujnik MD Sensor nie zostata uszkodzona.

106 Syringe — Specjalna strzykawka do mikrodializy dostarczana przez firme M
Dialysis AB. Strzykawka typu 106 Syringe jest przeznaczona do uzytku
jednorazowego.

Syringe Orange — Specjalna strzykawka do kalibracji MD System, dostarczana
przez firme M Dialysis. Strzykawka typu Syringe orange jest przeznaczona do
uzytku jednorazowego.

Perfusion Fluid CNS — Ptyn do perfuzji to sterylny, izotoniczny ptyn w
szczegolnosci opracowany do mikrodializy mozgu.

Perfusion Fluid T1 — Ptyn do perfuzji to sterylny, izotoniczny ptyn w
szczegolnosci opracowany do mikrodializy tkanek obwodowych.
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Umocowanie czujnika — Miejsce, gdzie MD Sensor przymocowany jest do
wzmacniacza MD Amplifier.

MD Catheter (cewnik) — cewnik do mikrodializy dostarczany przez firme M
Dialysis. Na przyktad, cewnik typu 70 Brain Microdialysis Catheter, 63
Microdialysis Catheter oraz inne. Aby zapoznac sie z zasadami postepowania z
cewnikiem MD Catheter nalezy zapoznac sie z instrukcjg obstugi MD Catheter.
Uwaga! MD System musi by¢ stosowany wytgcznie z cewnikami do mikrodializy o
wielkosci otworow w membranie 20.000 Dalton.

Dren Podtaczenia cewnika — Sterylny jednorazowy dren przedtuzajacy ze
ztgczami typu luer lock, przytaczone pomiedzy strzykawkag 106 Syringe, a
cewnikiem do mikrodializy. Dren Podtgczenia cewnika przeznaczony jest do
jednokrotnego uzytku.

2.4. Przeglad systemu

MD System sktada sie z:
1. MD Unit, jednostki sktadajgcej sie z zasilacza, pomp strzykawkowych i
komputera.
2. MD Sensor, sktadajgcego sie z bio-czujnika i drenéw.
3. MD Cartridge, sktadajgcego sie z interfejsu do MD Unit oraz umocowania
strzykawki.

. MD Amplifier, sktadajgcego sie ze wzmacniacza z kablem.

. MD Catheter, odnosi sie do réznych cewnikédw do mikrodializy dostarczanych
przez firme M Dialysis, na przykfad cewnik typu 70 Microdialysis Brain
Catheter, 63 Microdialysis Catheter i inne.

Uwaga! System MD powinien by¢ stosowany wytgcznie z cewnikami do
mikrodializy, o wielkosci otworéw membrany 20.000 Dalton.

6. MD Monitor, sktadajgcy sie z wczesniej skonfigurowanego Windows PC ze

zintegrowanym monitorem i zasilaczem.

(20~

N Lac
/N 0,18

Glu
0,30

r VV VA R Pyr
y I\ LP
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2.5.

Schemat blokowy systemu

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.

MD System posiada pie¢ gtéwnych funkgciji:
e Kontrolowany przeptyw ptynu perfuzyjnego do cewnika MD Catheter.
e Kontrolowany przeptyw dla ptynu kalibracyjnego w celu powtarzajgcych sie
kalibraciji.
e Bio-czujnik, ktory przeksztatca zawartos¢ mikro-dializatu w prad elektryczny.
e Wzmacniacz, ktory wzmacnia sygnat z bio-czujnika.
e Oprogramowanie analityczne, ktore wyswietla sygnat z bio-czujnika.

W celu utatwienia przeptywu perfuzji 0,3 pl/min — 2,0 pl/min, uruchamiana jest jedna
standardowa strzykawka 106 Syringe (7¢) silnikiem Piezo o wystarczajgce]
rozdzielczosci.

Strzykawka 106 Syringe dostarcza cewnik MD Catheter (5) z ptynem perfuzyjnym,
ktéry pozwala, aby molekuty przenikaty przez membrane cewnika do dializy z
otaczajgcej tkanki, tworzgc tak zwany mikro-dializat lub dializat.

Uwaga! Nalezy stosowac system MD System wylgcznie z cewnikami do mikrodializy
0 rozmiarze otworéw membrany 20.000 Dalton.

Dializat przechodzi przez bio-czujnik w MD Sensor (2), gdzie elektrody powlekane
enzymem kazda wytwarza prad, ktéry jest proporcjonalny do ilosci molekut
endogennych okreslonego analitu. Po przejsciu przez bio-czujnik, dializat przeptywa
dalej do drenéw obudowy jako odpad (7a). Wzmacniacz MD Amplifier (4) wzmacnia i
przeksztatca sygnat analogowy w sygnat cyfrowy, ktoéry przetwarzany jest w
jednostce MD Unit (1) i wyswietlany na monitorze MD Monitor (6).

Powtarzajgce sie kalibracje, gdzie ptyn do kalibracji jest pompowany przez MD
Sensor, zamiast standardowego perfuzatu do mikrodializy, zapewnig, ze jakiekolwiek
odchylenie w sygnatach analitéw podlega kompensac;ji.
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2.6. Czescijednostki MD Unit

MD Unit

Wskazniki funkcyjne do

systemu MD System i MD Cartridge

akumulatora
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Oznakowanie
MD-Numer
seryjny

Port do MD
Amplifier

Port

zasilacza

Przetgcznik

ON/OFF

Port do MD

Monitor

Port
serwisowy
(zaslepiony)

Interface (tgcze)
do uchwytu MD
Unit

Oznakowanie MD Unit

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

mgdjrlwitm C€ons ‘||§||' E @ IPX1

Oznakowanie MD Unit — objasnienia portu

O .1 Al

on/Off MD Amplifier DC Power Monitor Service
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2.7.

2.8.

Zasilacz do MD Unit

Do MD Unit dotgczony zostat zasilacz, 18V DC.
Producent: Powerbox
Kod modelu: EXM 80 5120

200060

& Ostrzezenie! Stosowac wytgcznie zasilanie okreslone przy wlocie zasilania.
Jesli podejrzewane jest uszkodzenie lub inna wada zasilania, nalezy
wymieni¢ na nowe. W przypadku pojawienia sie watpliwosci nalezy
skonsultowac sie z firmg M Dialysis AB.

Czujnik MD Sensor

Czujniki MD Sensors przeznaczone sg wytgcznie do jednorazowego uzytku i nalezy
je usuwac zgodnie z procedurami szpitalnymi, jako odpady stanowigce zagrozenie
biologiczne po uzyciu.

& Ostrzezenie! Nie nalezy uzywac, jesli opakowanie jest potamane lub
uszkodzone.

& Ostrzezenie! Czujnik MD Sensor przeznaczony jest wytgcznie do uzytku
jednorazowego.

.

MD Sensor

Potaczenie cewnika
(uchwyt mikrofiolki) Dreny do MD

~ ———— Cartridge
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2.9. MD Amplifier - wzmacniacz
MD Amplifier moze by¢ wielokrotnie uzytkowany przez okres do 1 roku.

MD Amplifier (%)

oc—

SN %
©

oc—

S

Gniazdo /

potgczenia MD
Sensor

A Ostrzezenie! Czyscic¢ jedynie obudowe Srodkiem dezynfekujacym (70%
etanolem lub odpowiednikiem). Nie nalezy czyscic lub dotykaé
gniazda przytgczeniowego czujnika MD Sensor. Nie czyScic przy
uzyciu ostrych przedmiotow.

2.10. MD Cartridge

Syringe Orange
z MD Calibrator

MD Cartridge

106 Syringe (ttok
bez koloru) z ptynem
perfuzyjnym

Dren do podtgczenia
do cewnika pacjenta
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2.11. Zapasowy akumulator

Jednostka MD Unit zawiera zapasowy akumulator, jesli MD System miatby zostaé
odtgczony od gtownego zasilania sieciowego. Réwniez mozliwo$¢ zabezpieczenia na
wypadek awarii zasilania sieciowego.

2.12. Uchwyt jednostki MD Unit

Uchwyt jednostki MD Unit to akcesorium w celu zamontowania jednostki MD Unit na
szynie OIOM lub na stojaku.

.
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3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3. Obstuga systemu MD System
Ogolne

MD Unit sterowany jest za pomocg oprogramowania MD Software. Uzytkownik
obstuguje MD Unit stosujgc ekran dotykowy podtgczonego monitora MD Monitor.

Uzytkownik powinien zapoznac sie z niniejszym podrecznikiem przed rozpoczeciem
obstugi instrumentu.

Podrecznik i Pomoc (Podrecznik On-line)

W niniejszym podreczniku opisano najwazniejsze funkcje MD System oraz w jaki
sposob obstugiwa¢ MD System.

Odpakowanie i instalacja

Przeszkoleni pracownicy kliniczni lub personel wyznaczony przez firme M Dialysis
dokona instalacji MD Unit. Jednostka MD Unit powinna zostac ustawiona na stole lub
stojaku lub przymocowana do jakichkolwiek statywéw OIOM stosowanych do
instrumentow na oddziale intensywnej opieki z uzyciem uchwytu jednostki MD Unit.

Uwaga! Wszystkie porty komunikacyjne oraz przetgcznik ON / OFF znajdujg sie z
tytu jednostki MD Unit; nalezy upewni¢ sig, ze zapewniony zostat tatwy dostep do
nich po instalacji. W celu zapoznania sie z zakresami dopuszczalnej temperatury i
wilgotnosci, patrz specyfikacje techniczne.

& Ostrzezenie! Nalezy upewnic sie, ze zastosowany zostat wozek lub stét o
wystarczajgcej stabilnosci w celu umieszczenia MD Unit. MD Unit
powinien zosta¢ przymocowany wytgcznie do czesci o
wystarczajgcej tadownosci.

Wymogi EN 60601

W celu spetnienia wymogdéw normy EN 60601 w zakresie pradu uptywowego i
elektrycznej separaciji, instalacja musi spetnia¢ norme EN 60601-1-1.

A Ostrzezenie! Nie nalezy podtgczaé jednostki MD System do listwy zasilajgcej
sieciowej lub przedtuzacza.

Postepowanie z czujnikiem MD Sensor

Czujniki MD Sensor przeznaczone sg wytgcznie do jednokrotnego uzytku i nalezy je
przechowywac w lodoéwce, +2 - +8 °C. Przed zastosowaniem nalezy je wyjacC i
umiesci¢ w temperaturze pokojowej okoto 20 minut przed podtgczeniem do sytemu
MD System.

Edycja ustawien w oprogramowaniu MD Software

Edycja ustawien systemu MD System powinna zosta¢ wykonana przez przeszkolony
personel lub wyznaczony przez firme M Dialysis.

Wymiana czujnika MD Sensor

& Ostrzezenie! Wymiany czujnika MD Sensor nalezy dokonywaé w warunkach
czystosci, stosowac rekawiczki.
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3.8.

3.9.

3.10.

3.11.

& Ostrzezenie! Czujnik MD Sensor i jego czesci, strzykawki oraz dren
przedtuzajgcy przeznaczone sg do jednokrotnego uzytku i nie wolno
ich ponownie stosowac przy innych pacjentach.

W celu wymiany czujnika MD Sensor po pierwsze nalezy postepowac zgodnie z
procedurg tymczasowego odtgczenia pacjenta, opisang w sekcji 3.20. Nalezy
przygotowac¢ nowy czujnik MD Sensor zgodnie z 3.17.2 (sam MD Cartridge moze
zostac uzyty ponownie). Strzykawka z pomaranczowym ptynem do kalibraciji
zazwyczaj nie zostaje zuzyta, ale nie wolno jej uzy¢ ponownie. Pozostaty ptyn
perfuzyjny réwniez nie moze zosta¢ uzyty ponownie. Nalezy ponownie podtgczy¢
czujnik MD Sensor i uruchomi¢ MD System jak opisano w sekgcji 3.17.

Wymiana ptynu perfuzyjnego oraz ptynu do kalibracji

Wymiana ptynéw moze zosta¢ dokonana w ten sam sposéb jak opisano w sekcji 3.7,
ale zamieniajgc ptyny zamiast czujnika MD Sensor.

Odtaczenie i przechowywanie systemu

Po zakonczeniu procesu mikrodializy zgodnie z sekcjg 3.21, nalezy potgczyc¢ pusty
MD Cartridge z MD Unit, odtgczy¢ zasilacz i wzmacniacz MD Amplifier. Teraz
jednostka jest gotowa do przechowywania.

Kalibracja

Jednostka MD Unit automatycznie przeprowadzi kalibracje co 6 godzin. Moze zostac¢
ona odroczona o 30 minut. Kalibracje reczng mozna przeprowadzi¢ z menu
ustawienia.

Swiatetka wskaznika w MD Unit

3.11.1. Status systemu MD System

Status MD Unit wskazujg Swiatetka LED w jednostce MD Unit w nastepujacy sposéb:
Ciggte zielone Jednostka MD Unit gotowa dla pacjenta, w gotowosci
Migajace zielone MD Unit pracuje
Ciggte niebieskie Rozpoczecie pracy Systemu
Ciggte pomaranczowe | Btgd pomiaru lub techniczny

A Ostrzezenie! System MD System nie posiada systemu alarmowego zgodnego
z IEC 60601-1-8.

3.11.2. Status akumulatora

3.12.

Status akumulatora wskazujg $wiatetka LED w jednostce MD Unit w nastepujgcy
sposob:

Ciggte zielone > pozostato 1h, fadowanie
Migajgce zielone >pozostato 1h, brak tadowania
Ciggte niebieskie <pozostato 1h, tadowanie
Migajace niebieskie <pozostato 1h, brak tadowania
Ciggte pomaranczowe <pozostato 15min, tadowanie
Migajgce pomaranczowe | <pozostato 15min, brak tadowania

Instalacja uchwytu MD Unit
Uchwyt jednostki MD Unit dotgczony jest do tylnej strony MD Unit.
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3.12.1. Instalacja na szynie

Uchwyt MD Unit jest odpowiedni dla szyny projektu UE (25x 10mm) oraz powinien

wytgcznie zostac przytgczony do szyny o wystarczajgcej noSnosci.

Uwaga! Jesli zamontowane zostato pokretto do montazu na stojaku, patrz ponizej,

nalezy odkreci¢ pokretto i ponownie je przytgczy¢ jak pokazano na obrazku. Nalezy
upewnic sie, ze zacisk przytgczony zostat w prawidtowej pozycji na szynie.

& Ostrzezenie! Jesli miato miejsce przytgczenie na szynach innych typow, nalezy
upewnic sie, ze sprawdzono, iz MD Unit zostat mocno
przymocowany. Jesli pojawig sie watpliwosci, nie nalezy przytgczac
do szyny.

Pokretto

W pozycji
do szyny
OIOM

Pokretto nalezy dokrecac
wylgcznie recznie. Nie nalezy
uzywac nadmiernej sity

Nalezy przytgczy¢ MD Unit do szyny. Nalezy mocno zablokowac pokretto, ale
dokrecac nalezy tylko recznie.
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3.12.2. Instalacja na stojaku OIOM, srednica 24-30mm.

Uwaga! Jesli pokretto zostato zamocowane w celu zamocowania szyny OIOM, patrz
wyzej, nalezy odkreci¢ pokretto i ponownie przytgczy¢ jak pokazano na rysunku ponize;j.

Pokretto w
~pozycji do

stojaka

OlOM

Nalezy dokrecac pokretto
wytgcznie recznie.

Nie uzywac nadmiernej
sity!

Nalezy przytgczy¢ MD Unit do stojaka. Nalezy mocno zablokowac¢ pokretto, ale
dokrecac wytgcznie recznie.

Uwaga! MD Unit powinien zostac przytgczony wytgcznie do stojaka z wystarczajgcg
nosnoscia.
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3.13. Instalacja monitora MD Monitor

MD Monitor posiada standardowy interfejs VESA do mocowania w celu instalacji w
poblizu pacjenta. Niniejszy produkt posiada certyfikacje jako produkt Klasy | zgodnie
z MDD oraz IEC 60601-1, oraz musi zosta¢ zainstalowany z zachowaniem dystansu
poza zasiegiem pacjentéw. MD Monitor musi zosta¢ zamontowany wytgcznie do
czesci o wystarczajgcej NnoSnosci.

L] [
|I _L I|
?:J___Q — o0 ———

Zestaw zawiera rowniez uchwyt do monitora MD Monitor. Prosimy zapoznac sie z
podrecznikiem w zakresie instalacji uchwytu monitora MD Monitor.

Monitor holder with VESA 75 / 100 adaptation Application

Application
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3.13.1. Podtaczanie monitora MD Monitor

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

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

Zasilacz podtgczony jest do (9) DC-in, kabel MD Monitor podtgczony jest do (2) a
pamie¢ USB podtgczona jest do (6).
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3.14. Wiaczanie jednostki MD Unit

1. Podtgczy¢ zasilacz do gniazda i MD Unit.

Wtyczka zasilacza

Wtyczka do MD Monitor
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3. Wiaczy¢ MD Unit naciskajgc przetgcznik - ON/OFF pod jednostka.

Zasilanie — ON/OFF

3.15. Wiaczanie monitora MD Monitor

Nalezy wigczy¢é monitor MD Monitor naciskajgc przetgcznik zasilania -ON/OFF na

MD Monitor. Zostanie wysuniety MD Cartridge. Panel przedni z przyciskiem
szybkiego dostepu i definiowaniem LED

Klawisz skrotu i definicja diody LED na panelu
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3.16. Obstuga GUI: Interfejs Graficzny Uzytkownika

3.16.1. Ekran gtéwny

8] R sozranos = LOKE

15:00:10 H dialysis

VIEW SETTINGS SERVICE PATIENT DATA .

MD Monitor interfejs graficzny uzytkownika:

Home (strona gtéwna) — Wyswietla panel gtéwny

View (przeglad) — Wyswietlenie biezgcej mierzonej mikrodializy w wykresach i
liczbach

Settings (ustawienia) — Ogolne ustawienia takie jak dzien, godzina i miejsce
Service (serwis) — Panel chroniony hastem dla serwisu MD System

Patient data (dane pacjenta) — Zarzgdzanie danymi pacjenta
Start/Pause/Stop (start/pauza/stop) — Rozpoczecie nowego pacjenta / czasowa
pauza w mikrodializie oraz zakohczenie sesji pacjenta

Microvial Sample (prébka mikrofiolki) — Przerwanie analizy w celu pobrania dializatu
w probce mikrofiolki.

Date/Time (data / godzina) — Przedstawia date i godzine, synchronizacja z
ustawieniem jednostki MD Unit.

MD System icon (ikona MD System) — Status systemu MD System

Battery icon (ikona akumulatora) — Obecny status akumulatora

Logotype (logotyp) — Wyswietla wersje oprogramowania systemu
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3.16.2. Wyswietlanie statusu sytemu na ekranie gtéwnym
Po nacisnieciu palcem ikon wyswietlony zostanie biezgcy status systemu.

Charging: 79%

MD Unit podtaczona do gniazda. tadowanie akumulatora.

On battery: 85%
Estimated battery life: 6h

MD Unit odtgczona od gniazda. Korzystanie z akumulatora
zapasowego.

.50 pl/min
Estimated analysis ime: 43h

Pozostaty ptyn perfuzyjny w kartridzu i ustawione tempo
przeptywu dla Mikrodializy.

Frontend: 5.8.5
Configuration: 2.1.7

Serial Number: T26885-10 Biezgca wersja oprogramowania.

LOKE
[ dialysis

3.16.3. Wyswietlanie wartosci analitu
W celu wyswietlenia wykreséw wartosci mikrodializy uderz palcem symbol przeglgdu
na ekranie gtbwnym.

Symbol przeglgdu -@
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Spowoduje to wyswietlenia wykreséw analizy

Wartosci
liczbowe
Wyswietla Wybierz rame 0$ czasu OS$ dla kazdego
kazdy czasowg analitu
wykres podswietlong na
odrebnie zielono

P
17,3

s == LOKE
e e @ 2000 ... A %) ,ugi)alysis
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3.16.4. Zmiana ustawien systemu
Menu ustawien chronione jest hastem.

Menu ustawien

W Menu Ustawien mozna dokona¢ Ustawien Systemu.

3.16.4.1. Menu ustawien systemu

SETTINGS

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

n: mmol/L

Reset Default Settings

OETT -

VIEW SETTINGS SERVICE PATIENT DATA .

Menu ustawien

e Date & Time - Data i godzina

e Language - Jezyk

e Flow rate - Wskaznik przeptywu
Dializat transportowany jest z cewnika do bio-czujnika, co wytworzy
opoznienie czasowe. Wigksze tempo przeptywu zredukuje opdznienie
czasowe, ale skroci catkowity czas monitorowania. Przeptyw 0,5 pl/min
zapewni czas monitorowania okoto 3 dni, podczas gdy przeptyw 2,0 pl/min
zapewni czas monitorowania okoto 18 godzin przed tym jak strzykawka 106
Syringe w MD Cartridge bedzie musiata zosta¢ wymieniona.

¢ Analyte Presentation - Prezentacja analitu
Odstep na wykresie i wyswietlenie wartosci

¢ Reset Default Settings - Reset ustawien domysinych
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3.16.4.2. Prezentacja analitu

Na ekranie prezentacji analitu mozliwe jest dokonanie zmiany wartosci
maksymalnych osi Y w wykresie oraz jednostki prezentacji dla glukozy (mmol/L lub
mg/dL). Istnieje rowniez mozliwos¢ wyboru, w jaki sposob wartosci ponizej limitu
wykrycia (LD) oraz powyzej limitu linearnosci (LL) bedg prezentowane na ekranie.

SETTINGS

Date & Time
2021-02-07 16:54:16 Europe/Stockho
Language
English
Flow rate
0.5 pi/min
Analyte Presentation
15 mmolA, 0 - 10 mmol/, 0 - 300 pmol

n: mmol/L

Reset Default Settings

SERVICE PATIENT DATA

3.16.4.3.

i1
Glucose \J F u

— N/A

Unit (defauit: mmal/L]

Graph Axis Max Value (default. 15 mmold) Lac
acC

N/A

Show numerically as 0, show in graph as 0

when -DL < Value < DL [default: Show m

Show numerically as »15 mmoliL, show in graph as 18.5 mmolfL

merically a5 >15 mmol/L. show i

alue = 16.5 mmol/L,
Lactate

Graph Y-is Max Value (defauit: 10 mmol)

Show numerically as 0, show in graph as 0

Pres Setring when -DL < Value < DL [default: Show n

LOKE
L dialysis

2021-02-07
16:54:44

[\ &

Resetowanie ustawien domysinych

Istnieje rowniez mozliwos¢ resetowania parametrow (wskaznik przeptywu, zakres
wykresu i jezyk) do ich ustawien domysinych.

SETTINGS

Date & Time
2021-02.07 16:55:21 Europe/Stockholm
Language
Engiisn
Flow rate
0.5 pifmin
Analyte Presentation
15 mmol/l, 0 - 10 mmol, 0 - 300 pmol/l, 0 - 25

n: mmol/L

Reset Default Settings

Zi
&

SERVICE PATIENT DATA

Reset Default Settings

ill reser the followin

o Language

Reset Default Settings

LOKE
J dialysis

2021-02-07
16:57:09

[ &
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3.16.5. Menu serwisowe
Menu serwisowe zabezpieczone jest hastem i moze mie¢ do niego dostep wytgcznie
upowazniony personel firmy M Dialysis. W celu uzyskania dalszych informac;ji
prosimy o kontakt z firmg M Dialysis lub z Panstwa miejscowym przedstawicielem.

3.16.6. Dane pacjenta
Menu danych pacjenta stuzy do zarzgdzania danymi analitycznymi, ktore zostaty
zapisane w systemie. MD System zapisuje wytgcznie biezgcg sesje pacjenta; po
kazdym pacjencie, dane powinny zosta¢ eksportowane. Dane zapisane w MD
System zostajg usuniete w momencie zakohczenia sesji pacjenta.

@ & $&(ED

VIEW SETTINGS SERVICE PATIENT DAT

PATIENT DATA

Edit patient data Export data

3.16.6.1. Edycja danych pacjenta

PATIENT DATA

L/P
N/A

2 [

B S

SERVICE PATIENT DATA .

&

Strona 25 (63) 80720778, 2021-11-11



3.16.6.2. Eksport danych pacjenta

Dane mogg zostac eksportowane poprzez podtgczenie przenosnej pamieci USB do
MD Monitor. Nalezy uzy¢ portow przedstawionych na zdjeciu ponize;j.

Porty do
pamieci
USB

© COM x 2 O USB20x3

® LAN x 1 @ DVI-l output

©® Line-out © Reset

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

W celu eksportu danych nalezy nacisng¢ [pobrac lub eksportowaé¢ dane pacjenta
jako csv], znalezione pod Danymi Pacjenta.

PATIENT DATA

Export Patient Data (test) [CSV Format]

Nacisng¢ w celu eksportu danych pacjenta

L/P

N/A

o S

VIEW SETTINGS SERVICE PATIENT DATA .

Okienko dialogowe zapisania otworzy sie w odrebnym oknie. Nalezy zapisac plik w
pamieci USB.
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3.17. Rozpoczecie procesu i podtagczenie MD System
Nalezy sprawdzi¢ ustawienie przeptywu, domy$ine to 0,5 pL/min.
Nacisngc¢ przycisk START na monitorze dotykowym MD Monitor. Instrukcje, w jaki
sposo6b podtgczy¢ caty MD System oraz cata procedura uruchomienia wyswietlana
bedzie na monitorze MD Monitor, prosimy postepowac¢ zgodnie z tymi instrukcjami.
Instrukcje te zostaty rowniez opisane ponizej:

[e E 2021-02-05 |_O KE
SETTINGS SERVICE  PATIENT DATA 5 15T - l'l dia |VSiS

Perform pre-use check

et e o L R . Pole zielone w
1 Lista krokow ... momencie
Dane Comsc et o G : ZCT zakonczenia
wejsciowe i D Carndae n ne e kroku
ilustracje
zadan

SKIP.

Przejdz do Pomin ten
kolejnego kroku krok

Przycisk Start

Po zakonczeniu kazdego kroku, pole u géry po prawej bedzie zielone. Istnieje
réwniez opcja pominiecia kroku, gdy ma to zastosowanie.

Uwaga! Zdjecia na ekranie stuzg jako wytyczne; zawsze nalezy przeczytac
podrecznik, a tam gdzie stosowne zapoznac sie z aktualnymi zmianami, aby
posiadac szczegotowe instrukcje.
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& Ostrzezenie! Nalezy upewnic sie, ze dokonano sprawdzenia uszkodzeh MD
System przed kazdg sesjg pacjenta.

3.17.1. Kontrola przed uzyciem

Kontrola przed uzyciem opisana zostata w kroku 1-5 na ekranie monitora.
Nacisng¢ SKIP, aby przejs¢ bezposrednio do kroku 6, ,Wpisac ID pacjenta”.
Uwaga! Kontrole przed uzyciem nalezy przeprowadzi¢, gdy rozpoczyna sie nowego
pacjenta

Perform pre-use check

il X CES e

VIEW SETTINGS SERVICE PATIENT DATA .

3.17.2. Przygotowanie czujnika MD Sensor oraz MD Cartridge

Uwaga! Przygotowanie MD Cartridge i czujnika musi odbywac sie w czystych
warunkach. Przygotowanie moze mie¢ miejsce przed uruchomieniem MD System.

Przygotowanie wymaga nastepujgcych pozyciji:

1 Butelka ptynu do kalibraciji

1 Strzykawka Syringe Orange (ttok oznaczony kolorem pomaranczowym)

1 Czujnik MD Sensor jednokrotnego uzytku

1 MD Cartridge

1 Strzykawka 106 Syringe (ttok bez koloru)

1 Dren do podtgczenia cewnika

1 Ptyn perfuzyjny (patrz Instrukcja stosowania cewnika do mikrodializy, jaki ptyn
perfuzyjny powinien zosta¢ uzyty)

1 cewnik do mikrodializy

& Ostrzezenie! Wazne jest, aby oznakowanie kolorami strzykawek oraz
tgcznikdw typu Luer przestrzegane byty podczas catego procesu od
wypetniania strzykawek do podtgczenia oraz umieszczenia
strzykawek w MD Cartridge.

A Ostrzezenie! Nalezy upewnic sie, ze sprawdzono czy opakowanie nie zostato
uszkodzone przed zastosowaniem.
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1. Nalezy przebi¢ membrane fiolki ptynu do kalibracji rurkg strzykawki z
pomaranczowym ttokiem i napetni¢ strzykawke 2,5 ml ptynu do kalibracji. Usungc¢
pecherzyki powietrza.

Wycofac ttok
strzykawki

Syringe Orange

[~ -
el

Il

MD
Calibrator
MD
Calibrator

2. Potagczy¢ pomaranczowg strzykawke Syringe Orange z pomaranczowym
tacznikiem typu Luer na czujniku MD Sensor.

tacznik Luer pomaranczowy

B
&

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

| /I;/

N/A

@ B L OKE

VIEW SETTINGS SERVICE PATIENT DATA 06:59—:50 /’l d l alyS l S

3. Napehic¢ strzykawke 106 Syringe (bez kolorowego ttoka) 2.7 ml sterylnego ptynu
perfuzyjnego. Nalezy upewnic sie, ze ma on temperature pokojowg oraz, ze
wszystkie pecherzyki powietrza zostaty usuniete.

[ Jretsor ——=1 [

% Odtamac

& || koncowke
przed

D zastosowan

A Ostrzezenie! Zastosowanie nieprawidtowych ptynéw moze uposledzic¢ lub
skutkowac¢ uzyskaniem btednych wynikéw analizy.
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4. Podtgczy¢ dren do podfgczenia cewnika do strzykawki 106 Syringe (ttok bez
koloru), zdjgc¢ sterylne zamkniecie i wypetic¢ rurke recznie ptynem perfuzyjnym ze
strzykawki az pozostanie w strzykawce 2,5 mL. Podtgczy¢ wejscie cewnika MD
Catheter do drenu przedtuzajgcego i umiesci¢ pustg mikrofiolke w uchwycie
mikrofiolki na cewniku.

%f \.E
@T

& Ostrzezenie! Nalezy upewnic sie, czy ztgcza typu luer lock zostaty mocno
dokrecone.

A Ostrzezenie! Nalezy upewnic sie, ze na drenie do podfgczenia cewnika jest
wystarczajgcy luz pomiedzy MD Cartridge a cewnikiem MD Catheter

A Ostrzezenie! Nalezy zwrdci¢ szczegdlng uwage na umiejscowienie oraz
manipulacje MD Cartridge, gdy nie jest on wtozony do jednostki MD
Unit.

A Ostrzezenie! Jesli cewnik zostanie przypadkowo wyciagniety z pacjenta,
ponowne wprowadzenie musi zosta¢ wykonane przy uzyciu nowego
cewnika.
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5. Nalezy umiesci¢ strzykawke pomaranczowg Syringe Orange w pierwszej
przegrédce (1) kartridza. Przegrédki zostaty zakodowane kolorami.

6. Nalezy umiesci¢ strzykawke 106 Syringe (ttok bez koloru) w trzeciej przegrodce
(3) kartridza.

Strzykawka
Syringe Orange
z MD Calibrator

MD Cartridge

106 Syringe (ttok
bez oznaczenia
kolorem) z ptynem
perfuzyjnym

Dren do podtgczenia
cewnika, ktory zostanie
potgczony z cewnikiem
pacjenta

& Ostrzezenie! Nalezy upewnic sie, ze ztgcza typu Luer Lock zostaty mocno
docisniete.

7. Potgczyc¢ czujnik MD Sensor ze wzmacniaczem MD Amplifier.

Widialysis
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8. Podtaczy¢ kabel wzmacniacza MD Amplifier do MD Unit (jesli juz nie zostat
podtgczony).

Port kabla
wzmachiacza MD
Amplifier

9. Wtozy¢ MD Cartridge do MD Unit. Nalezy ustawi¢ MD Cartridge posrodku i wtozy¢
go prosto do zagtebienia.
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Insert MD Cartridge in the MD Unit

o PN ﬂ @ e A T LOKE

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

10.Nalezy nacisng¢ Kolejny i postepowaé zgodnie z instrukcjami na monitorze MD
Monitor, aby przejs¢ dale;.

Uwaga! Czujnik MD Sensor powinien zostac¢ podtgczony do wzmacniacza MD
Amplifier PRZED podtgczeniem cewnika MD Catheter do czujnika MD Sensor.

11.System automatycznie wypetni sie ptynem.

12.Sprawdzenie przyptywu. Nalezy upewni¢ sie, ze ptyn perfuzyjny znajduje sie w
uchwycie mikrofiolki przy wylocie cewnika MD Catheter przed podtgczeniem go
do czujnika MD Sensor.

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

| @ 2% B @ e oy IO

VIEW SETTINGS SERVICE PATIENT DATA
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13.Gdy ptyn pojawi sie w mikrofiolce, nalezy potgczy¢ wylot cewnika MD Catheter z
czujnikiem MD Sensor, korzystajgc z uchwytu mikrofiolki i naciskajgc ‘YES'.

wi

%
=

=i@@jﬁa

14. Teraz system automatycznie rozpocznie kalibracje i nagrzeje sie. Niniejsza
procedura moze trwac¢ do 30 minut. Po procesie kalibracji uzyskane zostang
pierwsze wartosci. Dane zostang poddane analizie i przedstawione na monitorze
MD Monitor.

& Ostrzezenie! Nalezy zwréci¢ szczegdlng uwage na dreny oraz kable pomiedzy
pacjentem a jednostkg MD Unit. Nie wolno uciska¢ drendw.

Nalezy umiesci¢ wzmacniacz MD Amplifier blisko punktu wktadania cewnika.
Przymocowac za pomocg bandaza lub innych materiatéw. Odlegtos¢ ograniczona
jest dtugoscig dren6w cewnika.

Uwaga! Nalezy umiescic jednostke MD Unit na statym poziomie podczas
prowadzenia pomiarow, a czujnik MD Sensor powinien by¢ zawsze
umieszczony ponizej membrany cewnika.

Uwaga! Nalezy upewni¢ sie, ze wzmachniacz nie styka sie bezposrednio z
pacjentem (poprzez wysciotke) w celu unikniecia odlezyn.

Uwaga! Nalezy upewnic sie, ze jednostka MD Unit znajduje sie na
podobnym poziomie wysokosci jak cewnik MD Cetheter.

Uwaga! Nalezy upewni¢ sie, ze wzmacniacz MD Amplifier zostat prawidtowo
zabezpieczony na pacjencie.

& Ostrzezenie! Nalezy regularnie kontrolowac¢ stan skéry pod zamocowanym
wzmacniaczem MD Amplifier pod wzgledem infekcji oraz w celu
unikniecia odlezyn. Wzmacniacz MD Amplifier nie moze by¢ ciggle
podtgczony przez okres dtuzszy niz 5 dni.
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3.18. Pobieranie probki za pomoca mikrofiolki do analizy zewnetrznej

Istnieje mozliwos¢ pobrania prébki do mikrofiolki do analizy zewnetrznej (staty
monitoring zostanie czasowo wstrzymany).

1. Nalezy wcisngé MICROVIAL SAMPLE i postepowac zgodnie z instrukcjami.

M ©) H @ Ozfz:zz;s [|[_dci)alll$/§s

VIEW SETTINGS SERVICE PATIENT DATA

2. Nalezy odtgczy¢ uchwyt mikrofiolki od czujnika MD Sensor i wtozy¢ mikrofiolke
do uchwytu mikrofiolki. Nacisng¢ mikrofiolka jest podtgczona.

Connect Microvial

Disconnect the Microvial holder from MD Sensor.

Insert a Microvial in the Microvial Holder.

Microvial is Connected Cancel

SETTINGS SERVICE PATIENT DATA

o
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3. Nalezy wybrac¢ okres trwania probki. Zawsze istnieje mozliwo$¢ zatrzymania

pobierania probek z wyprzedzeniem lub pozostawi¢ wtozong mikrofiolke, aby
kontynuowac pobieranie probek przez dtuzszy okres czasu

Microvial Sample

Choose sample duration

10 min 20 min 30 min 60 min Cancel

||

SETTINGS SERVICE

© & X B @F

2021-02-08
PATIENT DATA

A T3 LOKE

J dialysis
4. Poczekaé, podczas gdy pobierana jest prébka. Pobieranie probek moze
zostac wstrzymane poprzez nacisniecie STOP SAMPLE

Q
/ ==

SERVICE

202 1-02-08
PATIENT DATA

LOKE
08:02:33 A (4D J dialysis
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5. Gdy pobieranie probek zostanie zakornczone, nalezy usungé mikrofiolke z
uchwytu mikrofiolki i ponownie potgczy¢ uchwyt mikrofiolki z czujnikiem MD
Sensor. Nalezy nacisng¢é 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

o e

|
VIEW SETTINGS SERVICE PATIENT DATA

6. Po tym jak uchwyt mikrofiolki zostat ponownie podigczony do czujnika MD
Sensor, system potrzebuje 20 minut, aby czujnik MD Sensor uzyskiwat
stabilne wartosci. W tym czasie nie wyswietlajg sie zadne nowe wartosci na
ekranie.

2 .

VIEW SETTINGS SERVICE PATIENT DATA
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3.19. Przerwanie lub zatrzymanie (pauza) sesji mikrodializy

=

Aby przerwac sesje nalezy nacisng¢ na STOP (1).

2. Aby przerwac¢ mikrodialize i dokona¢ zmiany pacjenta, nalezy nacisng¢ STOP
(2) i potwierdzi¢ w kolejnym oknie naciskajgc YES.

3. W celu czasowego zatrzymania analizy i podfgczenia tego samego pacjenta w

pozniejszym terminie, nalezy zastosowac opcje PAUSE (3) i potwierdzi¢ w

kolejnym oknie naciskajgc YES.

Uwaga! Dane obecnego pacjenta pozostang przechowywane w systemie

podczas pauzy.

4. Aby zakonczyc¢ przerwanie i kontynuowac¢ mikrodialize, nalezy nacisngé
CANCEL (4).

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

Nalezy odpowiedzieé na pytanie, aby kontynuowac lub anulowac.
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3.20. Czasowe odigczanie pacjenta (Przerwanie sesji)
Uwaga! Biezgce dane pacjenta pozostang przechowywane w systemie podczas
przerwy.

3.20.1. Odtaczanie pacjenta

1. Po nacisnieciu STOP (1) nalezy nacisng¢ przycisk pauza (3) na monitorze MD
Monitor i postepowac zgodnie z instrukcjami.

Notice

Da you really want to disconnect patient from Analyzer?

Yes Cancel

‘ ; LOKE
© 00000 v L@ o

2. Nalezy zaczeka¢, az wysuniety zostanie MD Cartridge.

& Ostrzezenie! Nie wolno uciska¢ drenéw, gdy wysuniety jest z MD Unit MD
Cartridge.

Retracting motors and ejecting cartridge

/P
24,4

20210422 LO KE
PATIENT DATA 1 2-31-42 A - lzl d [a |yS IS
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3.  Odtgczyc uchwyt fiolki cewnika mikrodializy od czujnika MD Sensor i potgczy¢
mikrofiolke z uchwytem fiolki.

Disconnect the catheter vial connector from the MD Sensor

o e @ EQe .

VIEW SETTINGS SERVICE PATIENT DATA

A Ostrzezenie! Mikrofiolka musi zostac¢ potgczona z wylotem cewnika MD
Catheter.

4. Nalezy usung¢ MD Cartridge z MD Unit. Upewni¢ sie, ze MD Cartridge zostat
wysuniety przez MD Unit przed usunieciem.

Remove MD Cartridge

o @ © EST

VIEW SETTINGS SERVICE PATIENT DATA
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5. Usung¢ strzykawke 106 Syringe z ptynem perfuzyjnym z MD Cartridge.

A Ostrzezenie! Podczas przyktadowo badania rezonansem magnetycznym
strzykawka 106 Syringe musi zosta¢ usunieta z MD Cartridge, ale
nie powinna zostac odtgczona od drenu przedtuzajgcego cewnika.

Remove the 106 syringe from the MD Cartridge

o = . .

VIEW SETTINGS SERVICE PATIENT DATA .

6. Usung¢ wzmacniacz MD Amplifier z czujnikiem MD Sensor z pacjenta.

Remove the MD Amplifier with the MD Sensor from the patient

o = w .

VIEW SETTINGS SERVICE PATIENT DATA .
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7. Teraz pacjent jest odigczony od MD System.

Patient disconnected

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

AN O @ 5 LOKE
( 2021-04-22
%ﬁ & 11:34:24 A J dialysis

SETTINGS SERVICE PATIENT DATA
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3.20.2. Ponowne podigczenie pacjenta

1. Umiesci¢ wzmacniacz MD Amplifier w poblizu miejsca wprowadzenia cewnika.

Place the MD Amplifier near the Catheter insertion point

il = a

VIEW SETTINGS SERVICE PATIENT DATA .

2. Usung¢ mikrofiolke i podtgczy¢ tacznik cewnika MD Catheter do czujnika MD
Sensor.

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

o S e

VIEW SETTINGS SERVICE PATIENT DATA
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3. Ponownie wiozy¢ strzykawke 106 Syringe z ptynem perfuzyjnym do MD
Cartridge.

Reinsert 106 syringe in the MD Cartridge

o e a -

VIEW SETTINGS SERVICE PATIENT DATA .

4. Wiozy¢ MD Cartridge do MD Unit. Ustawi¢ MD Cartridge posrodku i wtozy¢
prosto do zagtebienia.

Reload the MD Cartridge in the MD Unit

L/P
N/A

& TSRS S e

VIEW SETTINGS SERVICE PATIENT DATA ™

5. Nacisng¢ RUN na monitorze MD Monitor, a MD System bedzie kontynuowat
monitorowanie Mikrodializy.
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3.21. Zakonczenie procesu mikrodializy

3.21.1. Zamkniecie systemu
1. Nacisng¢ Stop na monitorze MD Monitor i potwierdzi¢ (patrz sekcja 3.19 wyzej).

Notice &

Do you want to stop or pause the analyzer?

Stop Pause Cancel

2. Nacisng¢ YES w celu potwierdzenia

Notice X

Da you really want to disconnect patient from Analyzer?

Yes Cancel

3. Przerwanie analizy, czy chcesz eksportowac lub wymazac wszystkie dane.
Ten krok moze zosta¢ pominiety, ale wszystkie dane pacjenta muszg zostac
wymazane przed rozpoczeciem nowej analizy. Wybierz co nalezy zrobic.

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. Z MD Unit wysuniety zostanie kartridz, po czym mozliwe jest usuniecie MD
Cartridge.

5. Usung¢ MD Cartridge z MD Unit. Nalezy upewnic sie, ze MD Cartridge zostat
wsuniety przez MD Unit przed usunieciem.
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6. Odfgczy¢ cewnik MD Catheter od czujnika MD Sensor i drenu podtgczenia
cewnika.

misll
.

lH —= E./
'

b

7. Usunac¢ czujnik MD Sensor i wzmacniacz MD Amplifier z pacjenta.

Strona 47 (63) 8072077B, 2021-11-11



3.21.2. Usuniecie czujnika MD Sensor

Nalezy postepowac z czujnikiem MD Sensor jak z odpadem biologicznie
niebezpiecznym.

' | R
o

Kartridz MD Cartridge moze zostac uzyty ponownie.

& Ostrzezenie! Nie wolno uzywac uszkodzonego MD Cartridge, nalezy
natychmiast wymieni¢ uszkodzony MD Cartridge.
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4. Procedura serwisowa

4.1. Czyszczenie instrumentu

Nalezy przetrze¢ zewnetrzne czesci MD System, za wyjgtkiem czujnika MD Sensor,
srodkiem dezynfekujagcym (70% etanol lub odpowiednik).

Uwaga! Nie nalezy stosowac podchlorynu sodu do MD Unit.

Podchloryn sodu moze spowodowac przebarwienia na powierzchniach aluminiowych
i nalezy go stosowac tylko w ograniczonym zakresie.

& Ostrzezenie! Nie nalezy uzywac ostrych przedmiotéw do czyszczenia
urzgdzenia lub akcesoriow.

& Ostrzezenie! Nie nalezy uzywac zbyt duzej ilosci wody lub innych ptynéw
podczas czyszczenia.

5. Rozwigzywanie probleméw

Btad: | Wiadomos¢ na monitorze MD Monitor; Waiting for a connection

Dziatanie: e Sprawdzi¢ czy MD Unit jest wtgczony i czy pracuje

e Sprawdzic¢ czy kabel Ethernet pomiedzy MD Unit a MD Monitor
zostat prawidtowo podtgczony i nie nosi oznak widocznego
uszkodzenia

Restart MD Monitor

Restart MD Unit

Jesli mozliwe, sprobuj zastosowac inny kabel Ethernet

Jesli problem utrzymuje sie, prosimy skontaktowac sie z
Centrum Serwisowym firmy M Dialysis lub miejscowym
dystrybutorem

Bfad: | Wiadomos$¢ na monitorze MD Monitor; MD Sensor is not connected

Dziatanie: e Sprawdzi¢ czy czujnik MD Sensor zostat poprawnie podtgczony
do wzmacniacza MD Amplifier

e Sprawdzi¢ czy kabel pomiedzy MD Unit a MD Amplifier zostat
prawidtowo podtgczony oraz nie nosi widocznych sladow
uszkodzenia.

e Sprawdzi¢ czy czujnik MD Sensor nie nosi widocznych sladow
uszkodzenia

e Sprawdzi¢ czy wzmacniacz MD Amplifier nie nosi widocznych
Sladéw uszkodzenia

e Jesli mozliwe, sprobowac podtgczy¢ inny czujnik MD Sensor

e Jesli mozliwe, sprobowac zastosowac inny wzmacniacz MD
Amplifier

e Jesdli problem utrzymuje sie, prosimy skontaktowac sie z
Centrum Serwisowym M Dialysis lub z miejscowym

dystrybutorem
Btad: | Brak wiadomosci, zamrozenie systemu
Dziatanie: e Uruchomi¢ ponownie MD Monitor

e Uruchomi¢ ponownie MD Unit
e Jesli problem utrzymuje sie, prosimy o kontakt z Centrum
Serwisowym firmy M Dialysis lub miejscowym dystrybutorem
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5.1.

Lista btedow

Tekst

-1: "Unknown error", Nieznany btgd

0: "ADC Process: Unable to initialize ADC after {retries} attempts, disabling ADC.",
Proces ADC: brak mozliwosci zainicjowania ADC po {wznowieniu préb} prébach, wytaczenie ADC

1: "Unable to connect to database - {e}.",
Brak mozliwo$ci potgczenia z bazg danych — {e}

2: "Driver/Controller initialize error - {e}.",
Btad uruchomienia sterownika / kontrolera — {e}

3: "Waiting for processes to load timed out, exiting.",
Zbyt dtugi czas oczekiwania na zatadowanie proceséw, zakoriczenie

4: "Cartridge Controller Eject: Error ejecting cartridge - {e}.",
Wysuniecie kontrolera kartridza: btgd wysuwania kartridza — {e}

5: "LED Controller LEDS1 Off: Error turning off LEDs - {e}.",
Kontroler LED LEDS1 wytgczone: Btad wylgczenia LEDs — {e}

6: "LED Controller LEDS2 Off: Error turning off LEDs - {e}.",
Kontroler LED LEDS2 wytgczone: btad wytgczenia LEDs — {e}

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

{modut_nazwa}: Btad kalibracji: Wspotczynnik kalibracji musi zosta¢ wymazany przed zebraniem
pomiaréw do nowych wyliczen

8: "{module_name}: Calibration Error: No measurements stored.",
{modut_nazwa}: Bigd kalibracji: Brak przechowywania pomiaréw

9: "{module_namg}: Average signal from biosensor is 0, cannot calculate calibration factor.”,
{modut_nazwa}: Sredni sygnat z bio-czujnika wynosi 0, nie mozna wyliczy¢ wspotczynnika kalibrac;ji

10

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

{modut_nazwa}: Sredni sygnat z bio-czujnika jest nizszy niz 0 ({avg_snormy}), nie mozna wyliczyé
wskaznika kalibracji

11

11: "{module_name}: Factory calibration factor is 0, cannot do comparison.",
{modut_nazwa}: Fabryczny wskaznik kalibracji wynosi 0, nie mozna przeprowadzi¢ poréwnania

12

12: "{module_name}: New calibration factor {calibration_factor} differs more than
{cal_factory_cal_max_difference} from factory calibration: {factory_cal}.",
{modut_nazwa}: Nowy wskaznik kalibracji {calibration_factor} rézni sie bardziej
{cal_factory cal_max_difference) niz od kalibracji fabrycznej {factory cal}

13

13: "Unable to parse test script file: {e}.",
Brak mozliwosci odpytania pliku skryptu testowego: {e}

14

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

Przywotanie kontrolera wykrycia bio-czujnika w module pacjenta: Brak odczytu EEPROM bio-
czujnika, nie mozna okresli¢ typu bio-czujnika

15

15: "Patient Module Controller Read EEPROM Data: {e}.",
Odczyt danych EEPROM w kontrolerze modutu pacjenta: {e}

16

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

Modut kontroli mierzenia temperatury u pacjenta — nie mozna zmierzy¢ temperatury po {ponownych
prébach} ponownych prébach: {e}

17

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

Nie okreslono tempa przeptywu perfuzji w Kontrolerze Analizy, nie mozna wykonaé naptywu —
przerwanie analizy

18

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

Zadanie pompy do perfuzji zostato juz okreslone w skrypcie, nie mozna wykona¢ naptywu — analiza
przerwana

19

19: "Flush: Error in motor task list - aborting analysis.",
Naptyw: Btad w licie zadan motorycznych — przerwanie analizy
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Tekst

20

20: "Biosensor removed during flush, aborting analysis.",
Bio-czujnik zostat usuniety podczas naptywu, przerwanie analizy

21

21: "Cartridge forcibly ejected during flush, aborting analysis.",
Kartridz wysuniety na site podczas naptywu, przerwanie analizy

22

22: "Unable to write start time to EEPROM: {e}.",
Brak mozliwoéci wpisania czasu rozpoczecia do EEPROM: {e}

23

23: "Perfusion syringe empty. Re-fill syringe.",
Strzykawka perfuzyjna pusta. Napetni¢ strzykawke

24

24: "Error during pumping, aborting analysis.",
Btad podczas pompowania, przerwanie analizy

25

25: "Analysis Error - Biosensor expired on {expired_dt_str}.",
Btad analizy — bio-czujnik stracit waznosc¢ {expired_dt.str}

26

26: "Biosensor removed, aborting analysis.",
Usuniety bio-czujnik, przerwanie analizy

27

27: "Cartridge forcibly ejected, aborting analysis.",
Kartridz zostat wysuniety sitg, przerwanie analizy

28

28: "Sensor temperature sensor error, replace sensor.",
Temperatura czujnika, btgd czujnika, wymienic¢ czujnik

29

29: "Sensor Error - Short circuit detected, replace sensor.",
Biad czujnika — wykryte zwarcie, wymieni¢ czujnik

30

30: "Calibrator syringe empty. Re-fill syringe.",
Pusta strzykawka kalibratora. Napetnic¢ strzykawke

31

31: "Calibration failed after {attempts} attempts. Check syringe placement or replace sensor.",
Kalibracja nie powiodta sie po {prébach} prébach. Sprawdzi¢ utozenie strzykawki lub wymieni¢
czujnik

32

32: "Biosensor removed during calibration, aborting analysis.",
Bio-czujnik usuniety podczas kalibracji, przerwanie analizy

33

33: "Cartridge forcibly ejected during calibration, aborting analysis.",
Kartridz zostat wysuniety sitg podczas kalibracji, przerwanie analizy

34

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

Niewazne id/nazwisko pacjenta ({patient_id}) lub wskaznik przeptywu {flow_rate}, przerwanie
analizy

35

35: "Analysis Error - Error in motor task list during fill-up script.",
Bfad analizy — Bigd w liscie zadan motorycznych podczas wypetniania skryptu

36

36: "Analysis Error - Timeout during fill up.",
Btad analizy — przekroczenie czasu podczas wypetniania

37

37: "System error. Check syringes or replace sensor.",
Btad systemu. Sprawdzi¢ strzykawki lub wymienié czujnik

38

38: "Analysis Error - Error in motor task list during fill up post script."”,
Btad analizy — Bigd w liscie zadan motorycznych podczas wypetniania post script

39

39: "Biosensor removed during fill-up sequence, aborting analysis.",
Usuniety bio-czujnik podczas sekwencji wypetnienia, przerwanie analizy

40

40: "Cartridge forcibly ejected during fill-up sequence, aborting analysis.",
Kartridz usuniety na site podczas sekwencji wypetniania, przerwanie analizy

41

41: "Biosensor removed, aborting start of analysis.",
Usuniety bio-czujnik, przerwanie rozpoczecia analizy

42

42: "Cartridge forcibly ejected, aborting analysis.",
Kartridz wysuniety na site, przerwanie analizy

43

43: "Find Piston Error - Error in motor task list during find piston.",
Znajdz btad ttoka — Bigd w liscie zadan motorycznych podczas szukania ttoka

44

44: "Timed out during Pre-Use Check while waiting for measurement data.",
Przekroczony limit czasu podczas Sprawdzania przed uzyciem, podczas oczekiwania na dane
pomiaru

45

45: "Biosensor Channel {channel} limit test failed, value: {ncurrent}.”,
Nie powiddt sie test limitu kanatu bio-czujnika {kanat}, warto$¢” {niebiezgca}
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# | Tekst

46 | 46: "Could not fully retract motors, remove cartridge carefully by hand and contact service.",
Brak mozliwosci petnego wycofania silnikéw, usung¢ ostroznie kartridz recznie i skontaktowac sie z
serwisem.

47 | 47: "Date/Time for MD Unit set incorrectly ({timestamp}), contact service.",
Dzien / godzina dla MD Unit ustawiona niepoprawnie {datownik}, skontaktowa¢ sie z serwisem

48 | 48: "Error during initialization of motors, contact service.",
Btad podczas uruchamiania silnikéw, skontaktowac¢ sie z serwisem.

49 | 49: "Flush Error - Error in motor task list.",
Btad przyptywu — Btgd w li$cie zadan mechanicznych

50 | 50: "Biosensor removed during flush, aborting analysis.",
Bio-czujnik usuniety podczas naptywu, przerwanie analizy

51 | 51: "Cartridge forcibly ejected during flush, aborting analysis.",
Kartriz wyciaggniety na site podczas naptywu, analiza przerwana

52 | 52: "Could not fully retract motors, remove cartridge carefully by hand.",
Nie mozna w petni wyciagna¢ silnikéw, usung¢ kartridz ostroznie recznie

53 | 53: "Could not fully retract motors.",
Nie mozna w petni wycofac silnikdw

54 | 54: "Could not fully retract motors, aborting test mode.",
Nie mozna w petni wyciagnac silnikéw, przerywa tryb testowy

55 | 55: "Error in task list ID {task_list_id}: {task_list_errors}.",
Btad w zadaniu lista ID {zadanie lista id}: {zadanie lista btedy}

56 | 56: "Error in task {task_motor_name} / {task_task_name}: {task errors}.",
Btad w zadaniu {zadanie_silnik_nazwa} / {zadanie zadanie nazwa}: {zadanie btedy}

57 | 57: "Error in battery info thread: {e}.",
Bfad w ciggu informacji o akumulatorze: {e}

58 | 58: "Biosensor data signal missing check failed.",
Nieudane sprawdzenie brakujgcego sygnatu danych bio-czujnika

59 | 59: "{key}: Signal missing - max value last {duration}s: {ncurrent} nA below limit {limit_na} nA.",
{kluczowy}:

Brak syngatu — maksymalna ostatnia wartosc {trwanie}: {niebiezgcy} nA ponizej normy (limit _naj)
nA

60 | 60: "{key}: Signal too high - average value last {duration}s: {ncurrent} nA over limit {limit_na} nA.",
{kluczowe}:Sygnat zbyt wysoki — Srednia ostatnia warto$¢ {okres trwania}: (niebiezacy) nA ponad
limit (limint_na} nA.

61 | 61: "Biosensor data short circuit check failed."
Nieudane sprawdzenie zwarcia danych bio-sensora.

62 | 62: "Temperature below allowed low limit ({limit_low}) - average value last
(temperature_sanity length} measurements: {avg_temp:.2f}°C.",

Temperatura ponizej dozwolonego limitu dolnego ({dolny_limit}) — Srednia ostatnia warto$¢
{temperatura_poprawnos¢_dtugosé} pomiary: {avg_temp: 2f}° C

63 | 63: "Temperature above allowed high limit ({limit_high}) - average value last
{temperature_sanity length} measurements: {avg_temp:.2f}°C.",

Temperatura powyzej dozwolonego limitu gérnego ({limit_gérny}) — srednia ostatnia wartos¢
{temperatura_poprawnos¢_dtugosé} pomiary: {avg_temp: 2f}° C

64 | 64: "Unable to get channel average ncurrent: {e}.",
Brak mozliwosci uzyskania sredniej z kanatu, niebiezgca: {e}

65 | 65: "Resetting MD Amplifier by power cycle...",
Resetowanie wzmacniacza MD Amplifier poprzez cykl zasilania...

66 | 66: "Already tried resetting MD Amplifier once, temperature cannot be read.",
Juz prébowates zresetowaé wzmacniacz MD Amplifier raz, nie mozna odczyta¢ temperatury

67 | 67: "Pre-Use Check Failed, values: {channel_data}.",
Nie powiodto sie sprawdzenie przed uzyciem, wartosci: {kanat_dane}

68 | 68: "Error quering the max date: {e}.",
Btad zapytan data maksymalna: {e}

69 | 69: "Error inserting into database: {e}.",
Btad wprowadzenia do bazy danych: {e}
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70 | 70: "Unable to parse request data: {json_data}, error: {e}.",
Brak mozliwo$ci odpytania danych wniosku: {json_data}, btad: {e}
71 | 71: "Unknown LogMessage level: {log_message}.",
Nieznany poziom wiadomosci z logami: {log message}
72 | 72: "Unable to parse push data: {data}, error: {e}.",
Brak mozliwoéci analizy danych w technologii push: {data}, btad: {e}

73 | 73: "Socket Event Handler Exception: {e}, Event Data: {event_data}",
Wyjatek dla czesci kodu zdarzenia w gniezdzie: {e}, Dane zdarzenia: {dane_zdarzenia}

74 | 74: "Invalid socket request received: {request}.",
Otrzymano niewazny wniosek o gniazdo: {wniosek}

75 | 75: "Socket Request Handler Exception: {e}.",
Wyjatek dla czesci kodu wniosku o gniazdo: {e}

76 | 76: "ADS1254 Driver: Unable to read at least 1 sample.",
Sterownik ADS 1254: nie moze odczyta¢ przynajmniej 1 probki

77 | 77: "ADS1254 Driver: Max read sample attempts reached.",

Sterownik ADS1254: Maksymalna ilos¢ préb odczytu prébek osiggnieta

78 | 78: "ADS1254 Driver: Error reading from ADC - {e}.",

Sterownik ADS1254: Btad czytania z ADC — {e}
79 | 79: "ADS1254 Driver: Read bits timeout, couldn't find DREADY signal pattern.”,
Sterownik ADS1254: przekroczenie czasu czytania bitéw, nie mozna znalezé wzorca sygnatu
DREADY
80 | 80: "Exception:: {e}.", Wyjatek: {e}
81 | 81: "Unable to merge user settings with default settings: {e}.",
Brak mozliwos$ci potgczenia ustawien uzytkownika z ustawieniami domysinymi: {e}
82 | 82: "Could not copy fallback file to destination: {e}.",
Nie mozna skopiowac pliku zapasowego do miejsca przeznaczenia: {e}
83 | 83: "Unable to merge fallback user settings with default settings: {e}.",
Nie mozna potaczyé zapasowych ustawien uzytkownika z ustawieniami domysinymi: {e}

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

Nie mozna potgczy¢ pliku usuwania btedéw ustawien uzytkownika z ustawieniami domysinymi: {e}

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

Nie mozna zatadowa¢ pliku ustawien: {e}
86 | 86: "Could not find path {element} in settings.",
Nie mozna odszukac sciezki {elementu} w ustawieniach

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

Proces ADC: Btad rozpoczecia ADC, sprébuj ponownie naliczac {init_retry count} — {e}

88 | 88: "ADC Process: Unable to set ADC Registry Configuration, retry count {init_retry_count}.",
Proces ADC: Nie mozna ustawi¢ Konfiguracji Rejestru ADC, pondw zliczanie {init_retry count}

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

Proces mechaniczny: Nie mozna uruchomi¢ Sterownika seryjnego portu — {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.",
Mozliwe wykrycie pechrzy powietrza — R6znica pomiedzy rodzajem pomiaru {mtype} a {rodzajem
ref} wieksza niz {max_diff}, minimalna réwnizca ostatnia {min_duration} = {min_dif}. Biezgca
{reftype} wartos¢ pomiaru: {ref_meas} mmol/L

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

Brak mozliwoéci wyliczenia pozioméw referencyjnych dla bio-czujnika

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

{kluczowy}: Sygnat rézni sie zbyt mocno od poziomu referencyjnego — maksymailna wartos¢
ostatnio {okres}: {niebiezgce} nA ponad limit {limit_na} nA

93 | 93: "Reference level check has failed.",

Nieudane sprawdzenie poziomu odniesienia
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94

94: "Sensor Error - Signal missing error detected, replace sensor.",
Btad czujnika — Brak sygnatu wykryty btgd, wymieni¢ czujnik

95

95: "Sensor Error - Possible air bubble detected, unable to automatically recover.",
Bfad czujnika — mozliwe, ze wykryto pecherz powietrza, brak mozliwosci automatycznego
odzyskania

96

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

Btad czujnika — Btad poziomu odniesienia mozliwie ze wzgledu na zatrzymanie przeptywu, brak
mozliwosci automatycznego odzyskania

97

97: "{key}: Signal too high - min value last {duration}s: {ncurrent} nA over limit {limit_na} nA.",
{kluczowy}: Sygnat zbyt wysoki — minimalna wartos¢ ostatnio {okres trwania}: {niebiezacy} nA
ponad limit {limit_na}

98

98: "Post calibration check has failed.",
Nieudane sprawdzenie po dokonaniu kalibraciji

99

99: "Sensor Error - Error possibly due to stop in flow, unable to automatically recover.",
Btad czujnika — Btad prawdopodobnie spowodowany zatrzymaniem przeptywu, brak mozliwosci
automatycznego wznowienia

100

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

Nieudane sprawdzenie po dokonaniu kalibracji dla {nazwa} — ostatnia warto$¢ min {czas trwania}
czasy: {min_warto$¢} mmol/L ponad limit {limit} mmol/L

101

101: "Aborting analysis after {attempts} attempts at filling up the Microvial.",
Zakonczenie analizy po {prébach} prébach napetnienia mikrofiolki

102

102: "Take Sample duration invalid: {sample_duration}.”
Czas trwania pobierania prébki btedny: {probka czas trwania}
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6. Klasyfikacja i regulacje

6.1. Zgodnie z MDD (Katalog Wyrobow Medycznych)

Zgodnie z MDD, Artykut 9, MD System zostat zaklasyfikowany do wyrobow
medycznych Klasy lla.

6.2. Zgodnie z EN 60601-1:2006

6.3.

6.2.1. Rodzaj ochrony przed porazaniem pradem

Caly system, za wyjatkiem monitora MD Monitor, stanowi sprzet klasy Il. MD Monitor
nalezy do sprzetu klasy I.

6.2.2. Stopien ochrony przed porazeniem pradem
Sprzet typu CF

6.2.3. Stopien ochrony przed szkodliwym przedostaniem sie wody

IPX1 — Wytgcznie z zamontowanym MD Cartridge oraz ustawieniem MD Unit w
pozycji pionowej.

6.2.4. Sposoéb dziatania
State dziatanie

6.2.5. Sita mechaniczna
Sprzet przenosny

6.2.6. Przydatnos¢ do zastosowana w srodowisku bogatym w tlen
Nieprzydatny do zastosowania w srodowisku bogatym w tlen

Regulacje
MD Unit spetnia miedzynarodowg norme EN 60601 klasy lla.

MD Unit posiada znak CE zgodnie z postanowieniami Dyrektyw Europejskich, w
zakresie Dyrektywy UE 93/42/EC (MDD), Dyrektywy UE (2014/30/EU) (EMC),
Dyrektywy UE 2012/19/EC (WEEE II) oraz Dyrektywy UE 2011/65/EC (RoHS II)
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6.4.

EMC - kompatybilnosé¢ elektromagnetyczna

A Ostrzezenie! Stosowanie akcesoriow, przetwornikow i kabli innych niz
okreslone, za wyjatkiem przetwornikéw i kabli sprzedawanych przez firme M Dialysis
AB jako czesci zamienne dla komponentow wewnetrznych, moze skutkowac
zwigkszeniem EMISJI lub zmniejszeniem ODPORNOSCI MD System.

A Ostrzezenie! MD System nie wolno uzywac stykajgc z lub ustawiajgc jeden na
drugim z innym sprzetem. Jesli uzycie stykajgc z lub ustawiajgc jeden na drugim jest
konieczne, nalezy obserwowa¢ MD System w celu weryfikacji czy pracuje normalnie
w takiej konfiguraciji, w jakiej zostanie uzyty.

& Ostrzezenie! Przenosny sprzet do komunikacji o czestotliwosci radiowej
(tacznie z urzgdzeniami peryferyjnymi takimi jak kable antenowe i anteny
zewnetrzne) nie powinno sie uzywacé w blisko$ci mniejszej niz 30 cm (12 cali) od
jakiejkolwiek czesci MD System, tgcznie z kablami wskazanymi przez producenta. W
przeciwnym razie, moze wystgpic pogorszenie dziatania niniejszego sprzetu.

& Ostrzezenie! MD System nie wolno naraza¢ na poziomy zaktécen
przekraczajgce te podane w IEC 60601-1-2.

UWAGA! Charakterystyka emisji niniejszego sprzetu czyni go odpowiednim do
stosowania w obszarach przemystowych i szpitalach ( CISPR 11 klasa A). Jesli
bedzie on stosowany w srodowisku zamieszkanym (w przypadku ktérego zazwyczaj
wymagana jest CISPR 11 klasa B), sprzet ten moze nie zapewnia¢ odpowiedniej
ochrony dla ustug komunikacyjnych o czestotliwosci radiowej. Uzytkownik bedzie
musiat podjgc srodki tagodzgce, takie jak przemieszczenie lub reorientacja sprzetu.

Lista kabli:
Kabel sieciowy — maksymalna dtugos¢ 2 metry
Przewdd zasilajgcy — Powerbox PSU, dlugos¢ 1,8 m

Patrz EMC — Zgodnos¢ elektromagnetyczna, podrecznik techniczny MD System w
celu uzyskania dalszych informacji.
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7.1

7.2

7.3.

7.4.

7. Specyfikacje techniczne

Dane techniczne

Napiecie: 100 - 240, VAC 50/ 60 Hz

Zuzycie energii: maksymalnie 40 VA

Zgodnosé: Zasilacz zgodny z 60601-1

Izolacja: Zasilacz MD Unit posiada podwajng izolacje

Wymiary szer x gteb x wys: 220 mm x 220 mm x 332 mm

Waga: 5 kg

Zasada: bio-czujnik elektro-chemiczny

Probki: Staty pomiar online mikrodializy

Kabel monitora: standardowy Ethernet, ekranowany (Cat 5e lub
nowszy)

Czas przywrdcenia po
narazeniu na napiecie
defibrylaciji: 5 minut

& Ostrzezenie! MD Unit jest ciezszy niz sie wydaje. Nalezy zachowa¢ ostroznos$é
przy przemieszczaniu lub podnoszeniu MD Unit.

MD System dokonuje pomiaréw glukozy, mleczandw i pirogronianéw w
nastepujgcych odstepach czasu oraz z nastepujgcg doktadnoscia:

Glukoza 0,2—-15 mM, + 30 % lub 0,1 mM w zaleznosci, ktore jest wigksze
Mleczany 0,1-10 mM, £+ 30 % lub 0,1 mM w zaleznosci, ktére jest wieksze
Pirogroniany 10-300 uM, + 30 % lub 10 uM w zaleznosci, ktore jest wieksze
Wyliczane parametry: wskaznik mleczany — pirogroniany

Firma M Dialysis AB zastrzega sobie prawo do wprowadzenia zmian w
specyfikacjach bez uprzedniego zawiadomienia.

Okres kontaktu dla przytozonych czesci i dostepnych czesci

Wzmacniacz MD Amplifier i czujnik MD Sensor stanowig czesci przytozone, majgce
staty kontakt z pacjentem do 5 dni. MD Unit uznawana jest za czes¢ stosowang z
okresem kontaktu 10 sekundy < t < 1 minuta.

Pozostate komponenty uznawane sg za czesci dostepowe z czasem kontaktu
10 sekundy <t < 1 minuta.

Przewidywana zywotnos¢

Przewidywana zywotnos¢:
MD Unit 7 lat

MD Wzmacniacz 1 rok
MD Cartridge 1 rok

Srodowisko dziatania

- MD Unit wyprodukowany zostat w celu uzytkowania wewnatrz i powinien zostac
ustawiony w miejscu wolnym od przeciggdw i nie bezposrednio na stoncu;
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- W poblizu MD Unit nie wolno uzywac¢ nadajnikéw radiowych, telefonéw
komdrkowych lub innych urzagdzen do komunikacji bezprzewodowej.

- MD Unit nie wolno poddawa¢ zaktéceniom na wyzszych poziomach, jak okreslono
w EN 60601-1-2 i EN 61010.

- MD System nie wolno uzywac z palnymi srodkami do znieczulenia kategorii

AP lub APG.

MD System, za wyjatkiem czujnika MD, powinien by¢ przechowywany w
nastepujgcych warunkach srodowiskowych:

Warunki pracy

Temperatura: +15 °C do +30 °C
Wilgotnos$é: 10% do 90% (bez kondensaciji)
Cisnienie: 700 hPa do 1060 hPa
Przechowywanie

Temperatura: -10 °C do +60 °C
Wilgotnosé: 10% do 90% (bez kondensaciji)
Cisnienie: 500 hPa do 1060 hPa
Transport

Temperatura; -10 °C do +60 °C
Wilgotnos¢; 10% do 90% (bez kondensacji)
Cisnienie: 500 hPa do 1060 hPa

Czujnik MD Sensor powinien by¢ przechowywany w nastepujgcych warunkach
srodowiskowych:

Dziatanie

Temperatura: +15 °C do +30 °C
Wilgotnosé: 10% do 90% (bez kondensaciji)
Cisnienie: 700 hPa do 1060 hPa

Przechowywanie i transport
Temperatura: +2 °C do +8 °C

Wilgotnos$é: 10% do 90% (bez kondensacji)
Cisnienie: 500 hPa do 1060 hPa

A Ostrzezenie! Nie wolno obstugiwac / przechowywac / transportowaé MD
System i czujnika MD Sensor poza wyzej wymienionymi warunkami Srodowiskowymi.

Materiaty | sktadniki MD System, na ktére narazony jest pacjent | operator

Wzmacniacz MD Amplifier: komputer klasy medycznej, poliweglan

Kabel czujnika MD Sensor: PCV, polichlorek winylu

Czujnik MD Sensor: komputer klasy medycznej, poliweglan

Dreny czujnika MD Sensor TPE klasy medycznej, termoplastik

Ptyn perfuzyjny: Ptyn perfuzyjny to nietoksyczny, sterylny ptyn
izotoniczny

Ptyn do kalibraciji: Ptyn zawierajgcy okreslone stezenia glukozy,

mleczandw i pirogronianéw w celu
wspomagania kalibracji czujnika.
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Zaklocenia

Urzgdzenia przesytajgce na czestotliwosciach radiowych mogg wptywac na dziatanie
MD System, jesli uzywane sg w bliskiej odlegtosci do MD System.

8. Materialy eksploatacyjne

& Ostrzezenie! Nalezy uzywac¢ materiatdw eksploatacyjnych wytgcznie z firmy M
Dialysis.

W celu zapoznania sie z aktualnymi informacjami zachecamy do odwiedzenia naszej
strony: http://www.mdialysis.com

9. Czesci zamienne i akcesoria

A Ostrzezenie! Nalezy uzywac wytgcznie czesci zamiennych i akcesoriéw
pochodzgcych od firmy M Dialysis.

W celu zapoznania sie z aktualnymi informacjami dotyczacymi zatwierdzonych czesci
zamiennych i akcesoriéw zachecamy do odwiedzenia naszej strony:
http://www.mdialysis.com.

8050204 MD Sensor & zestaw kalibratorow
e 8070203 MD Sensor LPG
e 8072009 MD kalibratory (2 butelki)

8050206 Zestaw strzykawek do systemu MD System, tkanka mdzgowa
e 8050200 Strzykawki do systemu MD System, tkanka mézgowa
Jedna strzykawka 106 Syringe od 8010191 106 Syringe 20/pkg
Jedna strzykawka Syringe Orange od 8070081 Syringe Orange 20/pkg
Jedna amputka od P000151 Perfusion fluid CNS 10x5 mL
e 8072001 Dren przediuzajgcy cewnika

8050207 Zestaw strzykawek do MD System, tkanka obwodowa
e 8050201 Strzykawski do MD System, tkanka obwodowa
Jedna strzykawka 106 Syringe od 8010191 106 Syringe 20/pkg
Jedna strzykawka Syringe Orange od 8070081 Syringe Orange 20/pkg
Jedna amputka od PO00034 Perfusion fluid T1 10x5 mL
e 8072001 Dren przedtuzajgcy cewnika

MD Sensor & zestaw kalibratorow powyzej (Nr ref. 8050204) musi by¢
przechowywany w lodowce +2 - +8 °C
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10.1.

10.2.

10.3.

10. Odpowiedzialnos¢, gwarancja i serwis

Odpowiedzialnos¢

Firma M Dialysis AB odpowiada za bezpieczenstwo i niezawodnos¢ swojego sprzetu

wytgcznie, jesli:

a) Naprawa, serwisowanie i modyfikacje przeprowadzane sg przez upowazniony
personel;

b) Komponenty wymieniane sg na zatwierdzone czesci zamienne firmy M Dialysis;

c) Urzadzenia stosowane sg wytgcznie z zatwierdzonymi akcesoriami i materiatami
eksploatacyjnymi firmy M Dialysis;

d) Urzadzenia stosowane sg zgodnie z instrukcjami obstugi firmy M Dialysis;

e) MD Unit nie byta naprawiana na miejscu, jednostka powinna zosta¢ wymieniona |
przestana do firmy M Dialysis.

Gwarancja

Firma M Dialysis AB oferuje jednoroczng gwarancje od dnia zakupu na wadliwy
materiat i montaz.

Gwarancja nie obejmuje uszkodzenia wynikajgcego z nieprawidtowego uzycia lub
obstugi, lub z nieuprawnionej modyfikacji oprogramowania.

Firma M Dialysis AB ponosi odpowiedzialnos¢ wytgcznie za wymiane wadliwych
czesci, a nie za materiaty eksploatacyjne lub czesci, ktére ulegajg zuzyciu.

Firma M Dialysis AB nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek obrazenia oséb
lub szkody wynikte z nieprawidtowego uzycia MD Unit.

Serwis

Upowazniony personel powinien przeprowadzi¢ rutynowe serwisowanie co
dwanascie miesiecy. Rutynowe serwisowanie pozwala na zachowanie
przewidywanej zywotnosci przez okres siedmiu (7) lat.

Procedura rutynowego serwisowania obejmuje:

- Ogdlng kontrole MD Unit.

- Test funkcjonowania.

- Aktualizacje oprogramowania, jesli ma to zastosowanie.

Istnieje mozliwos$¢ wykupienia umowy serwisowej po zakonczeniu okresu gwarancji.

Aby uzyskac¢ wiecej informacji prosimy skontaktowacé sie ze swoim miejscowym
dostawcg lub dziatem serwisowym firmy M Dialysis:

M Dialysis AB

Hammarby Fabriksvag 43
SE-120 30 Sztokholm

Szwecja

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

Strona: http://www.mdialysis.com
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10.4. Kontrola po dostarczeniu

MD System musi zosta¢ poddany kontroli pod wzgledem uszkodzen w momencie
dostawy i rozpakowania zgodnie z nastepujgcymi punktami:

- Kontrola opakowania zewnetrznego pod wzgledem uszkodzen, wszelkie
widoczne uszkodzenia muszg zostac zgtoszone kurierowi w momencie
dostawy.

- Wszelkie widoczne uszkodzenia po rozpakowaniu muszg natychmiast zosta¢
zgtoszone do firmy M Dialysis.

10.5. Test funkcjonalny

Istnieje opcja przeprowadzenia kontroli przed uzyciem w instrukcji uruchomienia
(patrz sekcja 3.17.1).
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11. Objasnienia tekstowe i symboli

Postepuj zgodnie z instrukcjg obstugi

&

A Ostrzezenie
pa]

e}

Informacje o producencie

Zastosowana cze$¢ typu CF odporna na defibrylacje

Wejscie zasilania DC

MD Amplifier — wzmacniacz MD Amplifier

On/Off — Wtgczone / Wytgczone

Gniazdo monitora

‘I Gniazdo serwisowe

Nie wyrzucac jak zwykte odpady

' e N

IPX1 Klasa ochrony, zabezpieczone przed kapigcg wodg

2

Niebezpieczne odpady

SN Numer seryjny

Niebezpieczne w RM

@
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€ b Produkt znajduje sie na liscie ETL.
c us Zgodny z UL 60601-1:2003 wersja 2006 oraz posiada certyfikacje
rertek CSA C22.2#601.1 (R2001)

9801152

Oznakowanie CE zgodnie z Dyrektywg o wyrobach medycznych
C €413 (MDD 93142/EWG), Dyrektywa UE (2014/30/UE) (EMC), Dyrekiywa
UE 2012/19/EC (WEEE Il) oraz Dyrektywa UE 2011/65/EC (RoHS II)

STERILE| A | Sterylne przy uzyciu technik przetwarzania aseptycznego

STERILE| R | Sterylizowane przy uzyciu napromieniowania

STERILE|EO| Sterylizowane przy uzyciu tlenku etylenu

12. Usuniecie produktu i akcesoriow

Nalezy postepowac z wycofanymi czujnikami MD Sensors zgodnie z procedurami
szpitalnymi dla materiatéw stanowigcych zagrozenie biologiczne.

' | E—

Usuniecie MD Unit, lub jej czesci, musi odby¢ sie zgodnie z miejscowymi
regulacjami.
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