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zapficinéného nespravnym pouzivanim nebo chybou
uzivatele povinen pozorné si proCist cely navod k pouZiti.

Informace o systému PelvixTT pro zakazniky zfad zdravotnickych pracovniku.
Zde popsané vyrobky jsou zdravotnickymi prostfedky, které jsou vydavany na lékarsky predpis a
pouzivany pouze na zadost kvalifikovaného zdravotnického pracovnika.
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O TOMTO NAVODU

Spole¢nost Elmedical dba na zakaznicky servis a podporu. Zastupce Elmedical Vas a
Vas tym na misté zaskoli a vysvétli Vam, jak systém PelvixTT pouzivat a udrZzovat a
seznami Vas s metodou UniThermia.

Navod k pouziti systému Elmedical PelviXTT popisuje postupy nezbytné pro
nastaveni a pouzivani systému PelvixTT pro hypertermickou lécbu mocového
méchyife pomoci UniThermia.

Tyto podrobné pokyny zahrnuji:

Spravnou instalaci konzole

Pfipravu prostoru pro provadéni IéCby
Provoz a vypnuti konzole

Nastaveni |éCby

Provadéni 1éCby

UkoncCeni l1éCby

Hlaseni

ODPOVEDNOST VYROBCE

Elmedical Ltd. a jeho schvaleni dovozci, distributofi nebo zastupci pfijimaji
odpovédnost za bezpecnost, spolehlivost a u€innost tohoto zafizeni pouze pokud:

PouZziti systému PelvixTT je v souladu s timto Navodem k pouZiti.

Sefizeni, zmény, opravy nebo aktualizace provadéji osoby proskolené a
povérené spolecnosti EImedical Ltd.

Elektroinstalace v zdravotnickém zarizeni, kde je systém pouzivan, je
kompatibilni a v souladu s mistnimi nebo regionalnimi elektrickymi
bezpecnostnimi normami.

Jsou pouzivany pouze katetrizani sety od Elmedical Ltd. a to pouze na jedno
pouziti.

PelvixTT systém je registrovana znacka spolec¢nosti EImedical.
Metoda UniThermia a systém PelviXTT a subsystémy jsou chranény patentovou
ochranou.
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1. ZDOKUMENTOVANI INSTALACE A PROSKOLENI

Model: PelvixTT Série: O-000O0

Klinika: Jméno lékare:

Adresa:

Mésto: PSC: Stat:
Tel: Fax: e-mail:

Kontrolni seznam:
0 Konzole PelvixTT™ O Navod k pouziti
O Teplotni Cidlo O Elektricky kabel O Konicky kryt

Proskoleni zakaznika:

O Vysvétleni systému PelvixT

O Jak zapnout konzoli

O Nasazeni ohfivaciho vaku na ohfivac

O Umistnéni hadicky Cerpadla v Cerpadle

O Umisténi teplotniho €idla v katetru

O PInéni a zaplaveni katetrizaCnich setll UniThermia

O Jak nastavit/zménit parametry [éCby

O Spusténi 1éCby

O Uprava éasovych a teplotnich parametrt béhem lé&by
O PferuSeni |éCby

O Opétovné pokraCovani IéCby po pFeruseni

O Dokonceni 1éEby

O Vysvétleni chybovych hldSeni a zotaveni po chybovém hlaseni
O Uspésné dokon&eny test Iéebného cyklu

Podpis Datum

(zastupce spolecnosti EImedical)

Podpis Datum

(Vlastnik/uZzivatel)

Tuto informaci zaSlete faxem do kancelare Elmedical +972-9-7413212

598014d.2
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2. UCEL pPoUZITI

Ambulantni systém k |éCbé moCového méchyrfe a/nebo mocové trubice dospélych
muzl a zZen prostfednictvim hypertermie (neablativni tepelna |éCba teplotou 45 °C
nebo nizSi) v indikacich jako nador moCového méchyie neprorastajici do svaloviny.
Tento prostfedek neni urCen k 1é€bé déti ani téhotnych a kojicich zen.

Osoby zplsobilé k pouzivani PelvixTT systému jsou lékaFi nebo sestry,
proskoleni k 1é¢bé PelvixTT systémem.

Pro kazdou |éCebnou proceduru je zapotiebi jeden katetr na jedno pouziti. LéCebna
procedura trva pfiblizné hodinu a provadi se maximalné 2x tydné.

Zamyslena specifikace pouziti (jak je uvedeno v IEC 62366-1)
Lékarska indikace: neablativni tepelna l1é€ba (45°C nebo méné) mocového
méchyfe a mocové trubice

- Indikace pro pacienta: Dospéli muzi a Zeny. Zafizeni neni urCeno k 1éCbé déti
nebo téhotnych a kojicich zen.

- Cast t8la nebo typ tkang, u které dojde k aplikaci nebo interakci: Mogovy
méchyr.

- Uzivatelsky profil: Lékar nebo sestra vysSkolena k provadéni oSetfeni pomoci
systému Pelvix TT.

- Prostredi pouZiti: Lékarské pracovisté.

- Princip €innosti: Vodivé teplo az 45 stupriti Celsia.

3. KONTRAINDIKACE

Systémem PelvixTT by neméli byt IéCeni pacienti trpici nékterym z nasledujicich
problému:
- Aktivni bakterialni infekce moCovych cest.
Potvrzeny nebo histologicky nalez rakoviny prostaty.
Cystolitiaza nebo hematurie.
Uretralni striktury pfilis uzké nato, aby umoznily priachod uretralniho katetru.

7 598014d.2
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4. PelvixTT Systém - PREHLED

4.1.Systém PelvixTT provadi neablativni tepelné oSetfeni (hypertermii) v panevni

oblasti. Kombinace hypertermie (neablativni teplota 45 °C nebo niz$i) a instilace
chemoterapie do mocCového méchyfe je ucinnéjSi nez samostatna instilace
chemoterapie nebo imunoterapie do mogového méchyre. Uginnost je dana synergii
dvou nezavislych jeva:
- Hypertermie zvySuje pfijem léCiva bunkami tim, ze:
(1) zvySuje krevni perfuzi a tim zlepSuje intracelularni distribuci IéCiva,
(2) zvySuje propustnost bunééné membrany pro léCivo a,
(3) zrychluje metabolismus IéCiva.
- Hypertermie selektivné poskozuje nadorove burky, a nikoli zdravou tkan.

Klinické vysledky: S pramérnym intervalem sledovani 8 let (rozmezi 74-117 mésica) v

obtizné skupiné 31 pacientll s vysoce recidivujicim NMIBC, u kterych selhalo nékolik
instilaci do moCového méchyre, vedla IéCba UniThermii k prGimérnému 7nasobnému
prodlouzeni intervalu bez recidivy (RFI) ve srovnani s vychozim stavem kazdého pacienta,
jejimz vysledkem je nejen uSetfeni nakladl za 6 operaci, ale i vyhnuti se bolesti, kterou by
dané operace pacientovi zpUsobily (https://www.elmedical-group.com/doc/clinical-results).
Bezpe€nost: Technologie Elmedical chrani pfed pfFili§ vysokou teplotou. Maximalni
nastavena teplota pro IéCbu je 45 °C.
4.2.Teplota je mé&fena CIDLEM umisténym v PORTU v misté& vstupu cirkulujici tekutiny do
katetru. Cidlo mé&Fi teplotu cirkulujici tekutiny v tomto misté. Teplota v Ié8ené oblasti je
priblizné o 0,5 °C nizSi nez v misté méfeném cCidlem.
4.3.Systém PelvixTT se sklada ze dvou hlavnich soucasti:
Konzole PelvixXTT a Jednorazové sterilni katetrizacni sety 16Fr a 18Fr.
4.4.Kazda léba je umoznéna nadtenim KLICE CTECKOU.

5. UniThermia - PREHLED METODY

Pomoci pfimé cirkulace ohfatého fyziologického roztoku nebo roztoku léCivého
pripravku je [éCen moCovy méchyf.

~Hifh
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6. VAROVANI/UPOZORNENI

6.1. Varovani/upozornéni tykajici se Iékare

6.1.1.

Pfed pouzitim tohoto systému si pozorné precCtéte vSechny instrukce v

tomto navodu k pouziti. Dbejte vSech upozornéni a opatfeni. Pokud tak
neudélate, mizete zapficinit vznik zranéni nebo komplikaci u pacienta,
uzivatele systému nebo obou.

6.1.2.

Z diivodu zajisténi bezpecnosti pacienta musi byt u pacienta béhem

celého procesu léCby pfitomen oSetfujici I€kaf nebo sestra.

6.1.3.

U pacientt, kde je podezieni, ze by méchyi mohl byt perforovany

nebo to neni zjevné, zapoénéte BWT instilace 3-4 tydny po TURBT
nebo znovu provedeni TURBT.

6.2. Varovani/upozornéni tykajici se prostiedku

6.2.1.

6.2.2.

6.2.3.

6.2.4.

6.2.5.

6.2.6.

6.2.7.

6.2.8.

6.2.9.

Pfikladem zamysSleného pouziti elektromagnetického prostiedi je
profesionalni prostfedi zdravotnického zafizeni (jako jsou: nemocnice,
IékaFské ordinace, kliniky).

Nepouzivejte jej v pfitomnosti vznétlivych anestetickych smési
obsahujicich kyslik nebo oxid dusny.

Elektricky pohanény mechanismus:

Jednotka 110V: Pokud je zafizeni zapojeno do nevhodné elektrické
zasuvky, mulze nastat nebezpecli urazu elektrickym proudem. Aby
nedoslo k urazu elektrickym proudem, ujistéte se, Ze je jednotka
zapojena do uzemnéné zasuvky 110 V se stfidavym napétim.

Jednotka 220V: Pokud je zafizeni zapojeno do nevhodné elektrické
zasuvky, muize nastat nebezpecli urazu elektrickym proudem. Aby
nedosSlo k urazu elektrickym proudem, ujistéte se, Ze je jednotka
zapojena do uzemnéné zasuvky 220 V se stfidavym napétim.

Aby se zabranilo riziku urazu elektrickym proudem, smi byt toto zafizeni
pfipojeno pouze k napajeci siti s ochrannym uzemnénim v souladu s
mistnimi normami.

V zajmu vyvarovani se rizika elektrického Soku nebo zranéni
uzivatel nesmi za zadnych okolnosti skfinku konzole otevirat.
Svorka ochranného uzemnéni usnadnuje volitelné pfipojeni podle
provoznich postupl dané organizace (nemocnice).

Nesmi se pouzivat, pokladat ani umistovat na zafizeni nebo kolem
zafizeni, ktera mohou zpUsobovat elektromagnetické ruseni.

Pfenosna radiova komunikacni zafizeni vCetné antén mohou toto
zdravotnické elektrické zafizeni ovliviiovat. NepouZivejte takové
komunikacni zafizeni v blizkosti méné nez 30 cm (12 palcl) od soucasti
systému vCetné kabelu.

Zdravotnické elektrické zafizeni vyZaduje zvlastni opatfeni tykajici se
elektromagnetické kompatibility a musi byt instalovano a uvedeno do

9 598014d.2
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provozu podle informaci o elektromagnetické kompatibilité uvedenych v
této pfiruCce. Pfenosna a mobilni radiova komunikaéni zafizeni mohou
toto Iékarské elektrické zafizeni ovlivnit. Pouziti pfislu§enstvi, pfevodniku
a kabell jinych, nez jsou uréeny vyrobcem, mulze vést ke zvySeni
elektromagnetického vyzafovani nebo ke sniZeni odolnosti zafizeni nebo
systému.

Zafizeni ani systém se nesmi pouZivat v blizkosti nebo na jiném
zafizenim a je-li potfeba jej pouZzivat vedle takového zafizeni nebo na
ném, je zapotfebi zafizeni nebo systém sledovat, aby se ovéfil jeho
normalni provoz v konfiguraci, ve které bude pouzivano.

6.2.10. Radiové emise CISPR 11 (skupina 1, tfida A): Systém PelvixTT
vyuziva energii radiovych vin pouze pro svou vnitfni funkci (na zacatku
I&éCby), proto jsou jeho radiové emise velmi nizké a ruseni elektronickych
zafizeni v blizkém okoli pravdépodobné nezpusobi.

6.2.11. Béhem zavadéni hadiCky Cerpadla do Cerpadla nesahejte na ovladaci
panel. Vyvarujete se tak pfed€asného spusténi Cerpadla a zranéni jako
mozného dusledku.

6.2.12. V zajmu prevence zranéni se nedotykejte ani prsty ani odévem
Cerpadla, které je v provozu.

6.2.13. Sterilni katetrizaCni sety jsou ur€eny pouze na jedno pouZiti!

6.2.14. NepokouSejte se KkatetrizaCni sety jakymkoli zplsobem znovu
pouzivat ani znovu sterilizovat.

6.2.15. Nepouzivejte, pokud je saCek s katetrem (baleni) poSkozeny nebo
otevreny.

6.2.16. Jelikoz pfes sety proudi tekutiny obsahujici i télesné tekutiny a tkané
(v€etné rakovinnych bunék), neni mozné vnitfek setu od takovychto
zbytkl zcela vycCistit a vyhnout se tak nebezpelné reakci u jiného
pacienta.

6.2.17. PrFed pouzitim katetrizaCniho setu se pfesvédcCte, Ze nebyla naruSena
celistvost jeho sterilniho obalu. Pokud mate podezieni, Ze sterilita setu
muze byt naruSena, nepouzivejte ho a vratte ho spole€nosti ElImedical
nebo jejimu lokalnimu distributorovi.

6.2.18. V nepravdépodobném pfipadé, ze by doSlo Kk problémim
s vyprazdnovanim Foley baléonku po 1é€bé, mlzete baldének vyprazdnit
tak, Ze ventilek balénku ustfihnete ntzkami.

6.2.19. NepouZivejte abrazivni Cistici prostfedky. Mohou poSkodit povrchovou
vrstvu.

6.2.20. Neponofujte teplotni gidlo do Zadnych kapalin. Cistit jej mdzete gazou
navihéenou 70% alkoholem.

6.2.21. Jakékoliv opravy, revize, modernizace a Upravy smi provadét pouze
technicky personal povéreny spole¢nosti Elmedical.

6.2.22. Pokud se vam zda, Ze konzole nefunguje tak, jak by méla, preruste
IéCbu pacientu do té doby, nez povéreny technik spoleCnosti Elmedical
funkci konzole provéfi a znovu spravné nastavi.

10 598014d.2
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6.2.23. POJISTKY: Napajeci systém chrani pfed nepravidelnymi nebo
potencialné nebezpeénymi prepétimi dvé vnéjsi pojistky. Pojistky jsou v
nebezpecné oblasti a mél by je ménit pouze autorizovany pracovnik
spole¢nosti EImedical.

6.2.24. Jakykoli zavazny incident, ke kterému muze dojit v souvislosti s

pfistrojem, je tfeba nahlasit spolecnosti EImedical a pfisluSnému organu
Clenského statu EU, ve kterém jste jako uzivatel systému a/nebo pacient
usazeni.
"Zavaznym incidentem" se rozumi: Jakykoli incident, ktery pfimo nebo
nepfimo vedl, mohl vést nebo by mohl vést k nékteré z nasledujicich
udalosti: Umrti pacienta, uZivatele nebo jiné osoby; Dogasné nebo trvalé
vazné zhorSeni zdravotniho stavu pacienta, uzivatele nebo jiné osoby;
Zavazné ohrozeni vefejného zdravi (udalost, ktera by mohla mit za
nasledek bezprostfedni riziko umrti, vazné zhorSeni zdravotniho stavu
osob nebo zavazné onemocnéni, které mizZe vyzadovat okamzité
napravné opatieni a které mize zpUsobit vyznamnou nemocnost nebo
umrtnost lidi, nebo ktera je pro dané misto a Cas neobvykla nebo
neoCekavana).

6.2.25. Po skonCeni Zzivotnosti konzoly PelvixTT musi instituce, v niz je
provozovana, vratit konzolu mistnimu distributorovi, ktery ji zlikviduje
v souladu s mistnimi pozadavky smérnice o likvidaci elektrickych a
elektronickych zafizeni (smérnice WEEE) (smérnice 2012/19/EU).

6.2.26. Ujistéte se, Ze je konzole dobfe umisténa na podlozce voziku a je
pfipojena zajiStovacim Sroubem (umistény zespoda podloZzky voziku)
k voziku.

6.2.27. P¥i pfemistovani voziku s konzoli z jedné mistnosti do druhé a/nebo
pfi nerovné podlaze, zvednéte vozik obéma rukama umistényma pod
podlozkou.
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6.3. Informace o shodé pro testy:

6.3.1.

Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagnetické emise

Systém je vhodny pro pouziti v uvedeném elektromagnetickém
prostiedi. Zakaznik nebo uzivatel systému by mél zaijistit, aby byl
pouzivan v elektromagnetickém prostfedi, popsaném nize:

Elektromagnetické emise

Systém PelvixTT je urCen k pouziti v nize uvedeném elektromagnetickém prostiedi.
Zakaznik nebo uzivatel zafizeni musi zajistit, aby byl pouzivan v takovém prostiedi.

Emisni test Shoda Doporucené elektromagnetické prostiredi
Systém PelvixTT pouziva radiofrekvencni energii pouze pro svou

RF emise Skupina 1 vnitini funkci. Proto jsou jeho RF emise velmi nizké a je

CISPR 11 P nepravdépodobné, Ze by mohly zplsobovat ruseni blizkych
elektronickych zafizeni.

RF emise CISPR 11 Trida A

Harmonické emise T¥da A Systém  PelvixTT  PelvixTT  System je vhodny

IEC 61000-3-2 _ EM prostiedi jako: prostiedi profesionadlniho zdravotnického

Kolisani napéti/kmitajici zatizeni (jako jsou: nemocnice, ordinace lékaFd, kliniky).

emise Vyhovuje

IEC 61000-3-3

6.3.2. Pokyny a prohlaSeni vyrobce - elektromagneticka odolnost

Systém je vhodny pro pouziti v uvedeném elektromagnetickém
prostfedi. Zakaznik nebo uZivatel systému by mél zajistit, aby byl
pouzivan v elektromagnetickém prostfedi, jak je popsano nize.

Elektromagneticka odolnost

musi zajistit, aby byl pouzivan v takovém prostredi.

Systém PelvixTT je urcen k pouZiti v nize uvedeném elektromagnetickém prostredi. Zakaznik nebo uzivatel zafizeni

Test odolnosti

Urover testu
IEC 60601

Uroveii
souladu

Doporucené elektromagnetické prostredi

Elektrostaticky vyboj

+ 8 kV kontakt

+ 8 kV kontakt

Podlahy by mély byt dfevéné, betonové nebo z
keramické dlazby. Pokud jsou podlahy pokryté

Poklesy napéti, kratka
preruseni a kolisani
napéti na privodnich
zdrojich napdjeni

IEC 61000-4-11

(>95% pokles v
Ur) po dobu 0.5
cyklG 40% Ut
(60% pokles v
Ur) po dobu 5
cykld
70% Ut

(>95% pokles v
Ur) po dobu 0.5
cykl( 40% Ut
(60% pokles v
Ur) po dobu 5
cykll
70% Ut

+2,4,8,15 kV +2,4,8,15 kV o . V ) o
(ESD) IEC 61000-4-2 syntetickym materidlem, méla by byt relativni
vzduch vzduch .
vlhkost alespon 30%.
. e +2 kv +2 kv
Rychlé elektricke Kvalita zdroje napéjeni by méla byt na trovni
prechodné jevy / 100KHz 100KHz .y " o
o . typického komercéniho nebo nemocnic¢niho
skupiny impulzi IEC frekvence frekvence tredi
rostredi.
61000-4-4 opakovani opakovani P
Kvalita zdroje napdjeni by méla byt na drovni
Rézovy impulz £0.5KV, £ 1KV, | £0.5KkV, £ 1Ky, | o zdrojenapajent by yinad
typického komercéniho nebo nemocnic¢niho
IEC 61000-4-5 +2 kv +2 kv L
prostredi.
<5% Ur <5% Ur

Kvalita zdroje napajeni by méla byt na drovni
typického komercéniho nebo nemocnic¢niho
prostredi. Pokud uzivatel systému PelvixTT
vyZzaduje kontinualni provoz béhem preruseni
napajeci sité, doporucuje se, aby byl systém
PelvixTT napajen neprerusitelnym napajecim
zdrojem nebo baterii.

12
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(30% pokles v
Ur) po dobu 25
cykld <5% Ut
(>95% pokles v
Ur) podobu 5s

(30% pokles v
Ur) po dobu 25
cykll < 5% Ut
(>95% pokles v
Ur) podobu5s

Napdjeci frekvence
(50/60 Hz)
magnetického pole
IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Napajeci frekvence magnetického pole by méla
byt na Urovni typické pro obvyklé umisténi
v obvyklém obchodnim nebo nemocni¢nim

prostredi.

POZNAMKA: Ur je sitfové napéti stfidavého proudu pted aplikaci zkugebni Grovné.

Elektromagneticka odolnost (pokracovani)

Systém PelvixTT je urcen k pouziti v nize uvedeném elektromagnetickém prostredi. Zakaznik nebo uZivatel zafizeni

musi zajistit, aby byl pouzivan v takovém prostredi.

. Urovei testu Uroveri L. L L
Test odolnosti Doporucené elektromagnetické prostredi
IEC 60601 souladu
Prenosnd a mobilni RF komunikacni zafizeni by
neméla byt pouzivana blize jakékoliv ¢asti systému
PelvixTT véetné kabel(, nezZ je doporucena
vzdalenost odstupu vypoctena z rovnice platné pro
frekvenci vysilace.
Doporucena vzdalenost odstupu:
3Vrms 3Vrms d = 1.2VP od 150 kHz do 80 MHz mimo pasma ISM
6 Vrms 6 Vrms
150 kHz a3 80 150 kHz a3 80 d = 2\/P. odlll.‘:;O. kHz d9t§0 Ml;|z v ?és,er]ECh ISl\'/|I' Iv<de P
. . e maximalni jmenovity vystupni vykon vysilace ve
MHz mimo MHz mimo Jwattech (W)J podle yvy\r/obcz v;/silaée ! a d je
Pieniené radiové pasma ISM= pasma ISM= doporuéena vzdalenost odstupu v metrech (m)®b.
frekvence 6Vrms 6Vrms Sily pole pevnych  VF  wvysilacl, urlené
IEC 61000-4-6 150 kHz to 80 150 kHz aZ 80 elektromagnetickou studif lokalityc, by méla byt nizsi

MHz v pasmech
ISMm?

80 % AM pfi 1
kHz

MHz v pasmech
ISMm?

80 % AM pfi 1
kHz

nez uroven shody v kazdém jednotlivém frekvencnim
pasmud.

Ruseni mUZe nastat v blizkosti zafizeni oznaceného
nasledujicim symbolem:

(@)
( l)

Vyzafovana radiova
frekvence
IEC 61000-4-3

3V/m

80 MHz az 2.7
GHz, 80% AM
pfi 1 kHz

3V/m

80 MHz az 2.7
GHz, 80% AM
pfi 1 kHz

Doporucena oddélovaci vzdalenost:

d =1.2VP od 80 MHz do 800 MHz

d =2.3VP od 800 MHz do 2.7 GHz

kde P je maximalni jmenovity vykon vysilate ve
wattech (W) podle vyrobce vysilate a d je
doporuéend vzdalenost odstupu v metrech (m)®.
Sily pole pevnych  VF wvysilaél, urcené
elektromagnetickou studii lokalityc, by mély byt nizsi
nez uroven shody v kazdém jednotlivém frekvencnim
pasmud,

Ruseni mUZe nastat v blizkosti zafizeni oznaceného
nasledujicim symbolem:

()
( l)

POZNAMKA 1: P¥i 80 MHz a 800 MHz se pouZiva nejvyssi frekvenéni rozsah. POZNAMKA 2: Tato piirucka neplati pro
vSechny situace. Problematika elektromagnetickych vin je ovlivnéna absorpci a odrazem od staveb, predméta a lidi.
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(@) ISM pasma (primyslové, védecké a Iékarské) mezi 150 kHz a 80 MHz jsou 6.765 MHz az

6.795 MHz, 13.553 MHz az 13.567 MHz, 26.957 MHz az 27.283 MHz a 40.66 a7z 40.70 MHz.
) Urovné souladu v kmito¢tovych pasmech ISM mezi 150 kHz a 80 MHz a mezi 80 MHz a 2.5 jsou uréeny ke snizeni
pravdépodobnosti, Ze by mobilni/pfenosné komunikaéni zatizeni mohlo zpUsobit ruseni, pokud se neimysIné dostane
do blizkosti pacienta. To je ddvod, pro¢ se pfi vypoctu vzdalenosti oddéleni emitort v téchto frekvenénich pasmech
pouziva dalsi faktor 10/3.
(© Pole z pevnych zdroju, jako jsou bezdratové telefonni zakladny, mobilni radiostanice, CB radia, AM a FM radiové
emise, TV emise nelze teoreticky presné predpovidat. Za i¢elem vyhodnoceni elektromagnetického prostiedi z pevnych
emitor( je tfeba zvazit provedeni elektromagnetického priizkumu lokality. Pokud je silové pole méreno v prostiedi, kde
se ma pouzivat systém MiniBox+, a vySe uvedené platné urovné RF jsou prekroceny, musi se pristroj MiniBox+ sledovat,
aby se zkontrolovalo, zda funguje normalné. Pokud je zjistén abnormalni vykon, je tfeba prijmout dalsi opatfeni, jako je
presmérovani presunuti MiniBox+.
(d) V kmitoctovém pasmu 150 kHz az 80 MHz musi byt silové pole mensi nez 3 V/m.

nebo pfistroje

6.3.3. Doporucené vzdalenosti odstupu mezi zafizenimi:

Systém je urCen pro pouziti v elektromagnetickém prostiedi, ve kterém
je vyzafované RF ruSeni kontrolovano. Zakaznik nebo uZivatel systému
mohou pomoci zabranit elektromagnetickému ruSeni udrzovanim
minimalni vzdalenosti mezi pfenosnymi a mobilnimi RF komunikaCnimi
zarizenimi (vysilagi) a systémem, jak je doporu¢eno nize, podle
maximalniho vykonu komunika€niho zafizeni.

Doporuéena vzdalenost odstupu mezi prenosnymi a mobilnimi RF
komunikaénimi zafizenimi a MiniBox+
Systém PelvixTT je urcen pro pouZiti v elektromagnetickém prostredi, ve kterém je vyzarované RF ruseni

kontrolovano. Zakaznik nebo uzivatel systému PelvixTT muUZe pomoci zabranit elektromagnetickému
ruseni udrzovanim minimalni vzdalenosti mezi prenosnymi a mobilnimi RF komunikacnimi zafizenimi
(vysila¢i) a systémem PelvixTT, jak je doporuceno nize, podle maximalniho vystupniho vykonu
komunikacniho zafizeni.

Maximalni Vzdalenost odstupu z hlediska frekvence vysilace (m)
vykon 150 kHz a 80 150 kHzai80 | go MHzaz
vysilate | My, mimo pasma | MHzv pasmech | 800 MHz 800 MHz a3 2.7 GHz d = 2.3VP
(W) ISM d =1.2vP ISM d = 2vP d=1.2vP
0.01 0.12 0.2 0.12 0.23
0.1 0.38 0.63 0.38 0.73
1 12 2 12 23
10 3.8 6.3 3.8 7.3
100 12 20 12 23

U regulovanych emitord s maximalnim vykonem, které nejsou uvedeny vyse, lze doporucenou
oddélovaci vzdalenost "d" v metrech (m) stanovit pomoci rovnice vztahujici se k frekvenci emitor(, kde
"P" je maximalni vykon emitoru ve wattech (W) podle vyrobce emitoru.

POZNAMKA 1: U frekvenci 80 MHz a 800 MHz se pouziva oddélovaci vzdalenost nejvyssiho frekvenéniho
rozsahu.

POZNAMKA 2: Pasma ISM (pramyslové, védecké a Iékaiské) v rozmezi 150 kHz a7 80 MHz jsou 6.765
MHz aZ 6.795 MHz, 13.553 MHz az 13.567 MHz, 26.957 MHz az 27.283 MHz a 40.66 az 40.70 MHz.
POZNAMKA 3: Pri vypoctu oddélovaci vzdalenosti pro vysilaée v rozsahu ISM 150 kHz a 80 MHz, jako? i
frekvenéniho rozsahu 80 MHz aZz 2,5 GHz se pouzivd dodateény faktor 10/3, aby se snizila
pravdépodobnost, Ze mobilni/pfenosna komunikaéni zafizeni zplsobi ruseni, pokud se nevédomky
pouZziji v blizkosti pacienta.

POZNAMKA 4: Tato pfirucka se nevztahuje na viechny situace. Problematika elektromagnetickych vin je

ovlivnéna absorpci a odrazem od budov, predméta a lidi.
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6.3.4. Zabezpeceni RF portu bezdratového komunikacniho zafizeni:
ZkuSebni | Pdsmo a) sluzba a) Modulace b) Maximum |Vzdalenost TEST Test shody
frekvence (MHz) vykon (m) ODOLNOSTI - Uroven

(MHz) (W) - Uroven (V/m)
(V/m)
Pulsni
b)
385 380 - TETRA 400 | Modulace 1,8 03 27 27
390 18 Hz
Fm ©)
GMRS 460
_ ’ 5 kHz odchylka
450 430 FRS 460 2 0,3 28 28
470 1 kHz sinus
710 .
704 - , Pulsni 0,2 03 9 9
745 787 LTE Pasmo 13, modulace
17
780 217 Hz
810 GSM 800/900, Pulsni
800 — ulsni 2 0,3 28 28
TETRA 800, b)
870 960 iDEN 820 modulace
CDMA 850, 18 Hz
930 LTE Pasmo 5
1720 | 1700- GSM 1800;
1990 CDMA 1900; pulsni 2 0,3 28 28
1845 GSM modulace )
1900;
1970 DECT; 217 He
LTE Pasmo 1, 3,
4,25; UMTS
Bluetooth, Pulsni
2450 | 2400 - WLAN, modl:JISancle b) 2 0,3 28 28
2570 | 802.11 b/g/n,
RFID 2450, LTE 217 Hz
Pasmo 7
5240 ,
5100 - Pulsni 0,2 0,3 9 9
5500 | 5800 WLAN 802.11 modulace ®)
a/n
5785 217 Hz
POZNAMKA: Je-li nezbytné dosahnout UROVNE PRO TEST ODOLNOSTI, vzdalenost mezi
vysilajici anténou a ME ZARIZENIM nebo ME SYSTEMEM muze byt snizena na 1 m. Test ve
vzdalenosti 1 m je povolen v souladu s normou IEC 61000-4-3.
a) pro uriité sluzby se bere v potaz pouze vysilaci (uplink) frekvence.
b)  Nosit musi byt modulovan pouzitim hranatého signalu s Cinitelem vyuZiti 50 %.
c) Jako alternativni FM modulaci lze pouZit 50 % pulsni modulaci na kmito¢tu 18 Hz,
protoze ackoliv nepfedstavuje redlnou modulaci, mizZe se jednat o nejhorsi mozny scénér.
15 598014d.2
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7. BEZPECNOST A SPECIFIKACE SYSTEMU PelvixTT

PRED POUZITIM SYSTEMU PelvixTT SI POZORNE PRECTETE CELY NAVOD
K POUZITI. DBEJTE VSECH VAROVANI A BEZPECNOSTNICH OPATRENI.

NEDODRZENI

TOHOTO DOPORUCENI BY MOHLO ZAPRICINIT VZNIK

KOMPLIKACi NEBO ZRANENI.

7.1. Bezpeénostni opatreni:

Systém PelvixTT pouzivejte pouze v souladu s timto navodem.

Lécba nesmi probihat bez dozoru.

Pouziti nepatficnych katetrll pfedstavuje riziko zranéni pacienta
nebo uzivatele, muze ovlivnit ucinnost léEby nebo zpuUsobit
poskozeni PelvixTT systému. Na takovéto pouziti se nevztahuje
odpovédnost vyrobce, a to explicitné ani implicitné.

Sterilni katetrizacni sety jsou ur€ené pouze na jedno pouziti.
NepokousSejte se je opakované pouzivat ani znovu sterilizovat.
KatetrizaCni sety umoznuji cirkulaci ohratych sterilnich tekutin pres
mocovy méchyf a pfes dutiny o malém praméru. Pokud by byl
katetrizaCni set pouzit opakované, pacient je vystaven riziku
z neCistot a zbytkl tkané, které uvnitf setu mohly ulpét.

Servis systému PelvixTT smi vykonavat pouze autorizovany
personal. NepokousSejte se otevfit zadni panel konzole.

Nikdy nenavlhCujte ani neponofujte teplotni Cidlo.

Tfida ochrany elektrického zafizeni: Tfida |, aplikovana ¢ast typu
BF, IPXO0.

Nepouzivejte, pokud je satek se katetrem (baleni) poSkozeny
nebo otevieny

oE OB

A
(=)

-
(dp

V souladu se smérnici RoHS EU.

¥
B
=
» *

*
*

***

V souladu s predpisy REACH.
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7.2. Specifikace zarizeni

KatetrizaCni set UniThermia™
Velikost hfidele 16Fr/18Fr
Umisténi Foley balénku (po napinéni) ~30 mm
Sterilizace ethylenoxid
Skladovaci podminky 11°C — 29°C

Konzole PelvixTT™

Ridici systém

Elektronika na bazi mikroprocesoru

Displej, 2 fadky x16 Cislic

(Teplota) (Zbyvajici Cas)

(Nastavena teplota) (Nastaveny cas)

Zasuvka pro teplotni ¢idlo

Typ D, 9-kolikovy konektor

Teplotni Cidlo

Presné odporové prvky

Presnost teploty

V rozmezi +/- 1,5 °C v misté |éCby

Rozsah nastavené teploty

37 - 45 °C v moCovém méchyi

Bod nastaveni &asovacde
|éCby

Nastaveni uzivatele

Rozliseni Casovace léCby

Bod nastaveni — 1 min
Zbyvaijici Cas —1's

Prednastaveny bod
nastaveni teploty

Podle (RFID) klice

Prednastaveny bod
nastaveni ¢asu

Podle (RFID) klige

Vykon ohfevu (vrchol)

250 W

Vykon Cerpadla

AZ 300 ml/min (pfes katetr)

Trida elektrické ochrany

Tfida I, aplikovana Cast typu BF, IPX0

Pozadavky na nabijeni

100/230 V st., 60/50 Hz, 2 A

Pojistky: - ——

2 pojistky - T 2,5 Apro230V, T 4 A pro 100 V

Provozni podminky

15-+30°C

Skladovaci podminky -5-+60 °C

Rozméry 23cmx36cmx 26 cm (S xh xv)
Hmotnost 10kg

RFID (RF protokol) ISO 14443A

Cteci vzdalenost RFID | Az 30mm

KEY

Zadni etiketa

Podrobné informace na obr. 5
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7.3. Instalace, nabijeni a uzemnéni
7.3.1. Ujistéte se, Ze zasuvka pouZzivana k provozu systému PelvixTT bude
v pribéhu |éCby zajistovat nepieruSované nabijeni konzole.

UPOZORNENI: Konzole nesmi byt pfipojovana pres prodluzovaci kabely.
K systému PelvixTT nesmi byt pfipojena zadna periferni zafizeni.

7.3.2. Soucasti zadni stény konzole.

Legenda:

1. Oddil s pojistkami

2. Hlavni vypinac

3. Zasuvka pro nabijeci kabel

4. Zasuvka pro teplotni €idlo

5. Ochranna zemnici svorka
(uzemnéni)

6. Zadni etiketa 3

7. Drzak senzoru

7.3.3. Zapojte nabijeci kabel (dodany s konzoli) do zasuvky pro nabijeci kabel.
Pokud je nabijeci kabel dodan se zastrCkou, ktera neni kompatibilni
s elektrickymi zasuvkami ve vasem zafizeni, pozadejte kvalifikovaného
elektrikare o instalaci vhodné zastrcky. Zafizeni musi byt pfipojeno pfimo
do zasuvky ve sténé.
UPOZORNENI: Nepouzivejte zasuvkové adaptéry.

7.3.4. Zapojte zastréku CIDLA do zasuvky CIDLA a zajistéte ji Sroubky.
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8. SYSTEM PelvixTT - PREHLED

8.1. PelvixTT systém je uren k neablativni 1é&Cbé moCového méchyfe teplem
(hypertermie). Systém pracuje na principu vedeni tepelné energie ohfatym
fyziologickym roztokem nebo roztokem léCiva do |éCené oblasti metodou
UniThermia.

8.2. Teplota je mé&fena CIDLEM umisténym v PORTU v mist& vstupu cirkulujici
tekutiny do katetru. Cidlo mé&fi teplotu cirkulujici tekutiny v tomto misté&. Teplota
v 1é&ené oblasti je pfiblizné o 0,5 °C nizsi nez v mist& mé&Feném c&idlem.

8.3. Systém PelvixTT se sklada ze dvou hlavnich soucasti:
e Konzole PelvixTT + vozik
e Jednorazové sterilni katetrizaCni sety UniThermia (16Fr a 18Fr).

Obr. 3

8.4. Kazda |éba je umoznéna a definovana naétenim KLICE (ktery je ptilozen jako
etiketa k baleni katetrizadniho setu) CTECKOU (ktera je soudasti konzole).
KLIC a CTECKA funguiji na bazi RFID technologie.
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9. KONZOLE PelvixTT - PREHLED

9.1. Lécba metodou UniThermia s konzoli PelvixTT

Pfi metodé UniThermia konzole aktivuje a kontroluje cirkulaci moCovym
méchyfem sama pouze za pomoci katetrizacniho setu UniThermia.

9.2. Funkce konzole

9.21.

9.2.2.

9.2.3.
9.24.
9.2.5.
9.2.6.
9.2.7.

Cte RFID klig, ktery uréuje pfednastaveni hodnot 1é&ebnych parametr(
(teplota, ¢as) a umoznuje spusténi 1éCby.

Na displeji zobrazuje parametry |éCby a status (ON/PAUSE/STOP —
ZAPNUTO/PAUZA/NYPNUTO). U parametr( |éCby displej ukazuje jak
nastavené, tak aktualni hodnoty.

Pfijima vstupni data od uZivatele.

Navadi uzivatele, jak zacCit a dokoncit 1éCbu.

Kontroluje nastaveni teploty pro IéCbu.

Kontroluje nastaveni Casu IéCby.

Umoznuje provadéni UniThermia procedury za pouziti jediné konzole a
katetrizacniho setu UniThermia. Konzole ohfiva fyziologicky roztok nebo
roztok |éCiva, uvadi ho do cirkulace v uzaviené smyCce pfes mocovy
méchyr a kontroluje teplotu.
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9.3. Soucasti konzole

Elmﬁf{ul Legenda:
l%ﬂzm?lﬁ 1. CTECKA (&tecka KLICE - RFID)
[sn] 18-006 2. Ovladaci panel
C € 1?3533: 3. OHRIVAC (konicky ohfivac) s krytem
A (konicky kryt), ktery jej prekryva
4. CERPADLO
5. CIDLO (teplotni gidlo)
6. Zadni etiketa
7. Hlavni vypina€ + zasuvka pro nabijeci
ﬂdi » kabel + oddil pojistek (pro lékarské
cely)

-— H od-Hasharon 4501303

Mr le.i EC-REP GmbH
—L—J Borkstrasse 10,
— 48163 Muenster, Germany
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9.4. Ovladaci panel

W@® @ &6

Obr. 6

Legenda:

1.
2.
3.

Sipka nahoru (také ,zpét“, ,vratit se” dle pokynu k 166bé&)

Sipka dolu (také ,enter”, ,pokracovat”, nagist RFID kli¢ dle pokynu k 1é&bé)
Tlacitko nastaveni Casu

Pro zménu nastaveni doby Ié€by: zmacknéte soucasné se Sipkou nahoru
nebo dolu.

Displej

Tlacitko pro nastaveni teploty

Pro zménu nastaveni |éCebné teploty: zmacknéte soucasné se Sipkou nahoru
nebo dolu

ZAPNOUT/VYPNOUT pro aktivaci (ON) nebo preruseni (PAUSE) nebo
ukonceni (STOP) IéCby.

Z vypnutého stavu (OFF) zmacknutim uvedete pfistroj do zapnutého stavu
(ON)- Cerpadlo, ohfiva¢ a Casovac bézi.

Ze zapnutého stavu (ON) zmacknutim prerusite (PAUSE)- Cerpadlo a ohfivac
se zastavi, Casovac ,zamrzne".

Z pteruseného stavu (PAUSE) zmacknutim tlaCitka opét zapnete (ON) —
Casovac bude pokraCovat v méfeni €asu od doby pferuseni.

Dvojité kliknuti, at je pFistroj v jakémkoli stavu, 1é€bu ukondi.

22 598014d.2



Elmedical Ltd. — PelvixTT systém pro UniThermia— Navod k pouziti

9.5. Konzole s ohfivacim vakem

Legenda:

1. CERPADLO (otevfené) s hadickou erpadla uvnitf.
2. Hadicka ¢erpadla uvnitf Cerpadla

3. VAK (ohfivaci vak)

4. OHRIVAC (ohtivaci kuzel) s nasazenym VAKEM
5. KRYT (koénicky kryt)
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9.6. KLIC (RFID), CTECKA. nastavené hodnoty a jejich zmé&na

9.6.1. Pro spusténi nové IéCby musi byt ¢teCkou nacten RFID Kli¢ (tak, ze kli¢
pfiblizime ke CteCce a aktivujeme RF funkci ¢teni zmacknutim tlaCitka ¥
po dobu 3 sekund), abychom aktivovali Ié€bu stanovenou metodou a mohli
nastavit hodnoty doby |éCby a teploty.

9.6.2. KLIC najdeme na konci obalu Unithermia katetru.

9.6.3. KLIC také udava prednastavené hodnoty parametrd 1é&by: teploty a
¢asu. Zména hodnot téchto parametrl je mozna pred zaCatkem IéCby (po
pfeCteni RFID kliCe, ktery udava prednastavené hodnoty) i béhem [éCby.

9.6.4. Zména nastavené hodnoty teploty se provadi takto:

(1) Mozné rozpéti hodnot je: 37°C - 45°C.

(2) Pro zvySeni nebo snizeni teploty v ramci tohoto rozpéti:

Stisknéte tlacitko . spoleCnés A anebo V.
9.6.5. Zména nastavené doby trvani IéCby se provadi takto:
(1) Mozné rozpéti hodnot je 20-70 minut, ale ne méné, nez kolik ¢asu

zbyva do konce |éCby.

(2) Pro zvySeni nebo snizeni doby trvani 1é€by v ramci tohoto rozpéti:

Stisknéte tlaCitko spoleCnés A aneboV.
(3) Po uspéSné zméneé doby trvani |éCby se automaticky zaktualizuje ¢as
zbyvajici do konce |éCby.
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10. KATETRIZACNI SET UniThermia - PREHLED

10.1. Obecné informace
Sterilni katetrizani set UniThermia je dodavan v suchém stavu (fyziologicky
roztok a léCivy pfipravek poskytuje klinika) a sklada se ze specialné navrzeného
UniThermia katetru na jedno pouziti a z pfipojeného setu hadiCek na jedno
pouziti.

10.1.1. Katetr UniThermia vyuziva Foley balénku k fixaci katetru do spravné
pozice naproti hrdlu moCového méchyfe. Ani katetr ani baldnek
neobsahuji latex.

10.1.2. Pfedem sestaveny katetrizaCni set UniThermia na jedno pouziti je
navrzen tak, aby umoznoval volnou cirkulaci ohfatého fyziologického
roztoku nebo roztoku IéCiva pfes mocovy méchyf. Teplo je vedeno
cirkulujici ohfatou tekutinou a rovnomérné rozvedeno do tkané
méchyfe.

10.1.3. Poté, co je katetrizaCni set Unithermia patficné zaplaven v souladu
s popsanymi postupy, katetr se pacientovi zavede pfes moCovou trubici
do méchyre a Foley balonek se naplni na poZzadovany objem.

10.2. Soucasti katetrizacniho setu UniThermia

L @ G

Obr. 8

Legenda:

1. SVORKA (okluzni svorka zabranujici vitoku do/odtoku
z moC¢ového méchyre)

Hadi¢ka ¢erpadla

VAK (ohfivaci vak)

Uzaviraci KOHOUTEK k vyprazdnéni/naplnéni méchyie
Katetr (v ochranném rukavu)

Ochranny rukav (na katetr)

ok wd
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10.3. UniThermia katetry 16Fr a 18Fr
Dva UniThermia katetry (16Fr a 18Fr) jsou vzajemné& zaménitelné a oba
mohou byt pouZzity u muzu nebo zZen.
Obvykle se u muzl pouziva katetr typu 16Fr Tiemmen a katetr typu 18Fr
Nelaton se pouZziva u Zen.

UniThermia 18Fr catheter

UniThermia 16Fr catheter

Legenda:

1. Spi¢ka katetru 18Fr Nelaton

2. Foley BALONEK

3. Katetr

4. PORT pro snimani teploty

5. Ventil Foleyho Balénku (Cerveny prstenec)
6. Spicka katétru 16Fr Tiemmen

7. Foley BALONEK

8. Katetr

9. Ventil Foleyho Balénku (oranZovy prstenec)
10. PORT pro snimani teploty
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11. USPORADANIiI LECEBNEHO PROSTORU A SPUSTENI

SYSTEMU

11.1. Doporuc¢ené usporadani prostoru, kde bude |éEba provadéna

11.1.1.

Konzoli PelvixTT umistéte na stul nebo podobny kus nabytku na
koleCkach.

11.1.2. Je doporu€¢eno umistit konzoli do blizkosti pacientovych nohou kvdli
lepSimu pfistupu k pacientovi pfi zavadéni katetru.

11.1.3. Nachystejte si maly podnos nebo stolek pro pfipravu vesSkerého
vybaveni nutného k [éCbé.

11.1.4. V dosahu by mél byt odpadkovy ko$ (vhodny k likvidaci nebezpecného
biologického odpadu), ktery bude slouzit k likvidaci odpadu béhem
léCby a po jejim skonceni. Nejvhodnéjsi je takovy koS, ktery je mozno
otevirat nohou.

11.1.5. 'V mistnosti by mélo byt umyvadlo, kde bude mozno si umyt ruce po
kontaktu s pacientem béhem |éCby a po ni.

11.2. Doporu€ené vybaveni a material

11.2.1. KatetrizaCni set UniThermia .

11.2.2. Fyziologicky roztok nebo destilovana voda.

11.2.3. Pozadovany |éCivy pripravek/IéCivé pFipravky.

11.2.4.  Sterilni rukavice.

11.2.5.  Anesteticky gel pro zavedeni katetru.

11.2.6. 50ml stfikaCka s luer lock.

11.2.7.  20ml stfikacka (k pInéni Foley balénku).

11.2.8.  Sterilni smotky vaty.

11.2.9. Maly sterilni kelimek na vodu (zhruba 200ml).

11.2.10. Sterilni rucnik nebo jina latka (pro ,oCisténi pole“ pfed zavedenim
katetru).

11.3. Spusténi systéemu PelvixTT

11.3.1. Presvédéte se, ze kabel CIDLA je dobfe zapojen do své zasuvky a
upevnén Sroubky.

11.3.2. Zapojte nabijeci kabel do zasuvky na konzoli a do zasuvky ve sténé.
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11.3.3. Zapnéte hlavni vypina¢ (nachazi se na zadni sténé konzole) do stavu
ON (do polohy ,,1%). Po nékolika sekundach se na displeji objevi napis:
(sample with previous treatment set-point values - vzorek s
nastavenymi hodnotami pfedchazejici 1éCby).

Obr. 10
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LECBA METODOU UniThermia

Zvolte sadu katetru UniThermia, ktery chcete pouzit (16Fr nebo 18Fr).

UPOZORNENI:

Predtim, nez CTECKOU naétete KLIC, provérte sterilitu katetrizaéniho setu
UniThermia. Pokud je vnéjSi obal poSkozeny nebo mate podezfeni, zZe sterilita
je naruSena, dany katetrizaCni set UniThermia nepouZivejte a vratte ho
spoleCnosti Elmedical nebo jejimu lokalnimu distributorovi!

Nasledujte pokyny, které se objevi na displeji. Na poCatku |éCby displej ukazuje:

New Treatment objevi Read KEY ol

Stisknéte ¥, na displeji se

12.1. Nadteni KLICE a nastaveni parametrti &by dle nasledujicich krokii:

12.1.1 Nastéte CTECKOU KLIC tak, ze KLIC priblizite k CTECCE a zmacknete
v

Poté, co konzole KLIC rozpozna, ozve se zvukovy signal.

Opakujte az do uspéSného nacteni.

Displej ted’ ukazuje:

Set Temp&Time |
50 45.0

12.1.2 Stisknutim tlaCitka ¥ potvrdte pfednastavené hodnoty parametru |éCby,
nebo je muzete zménit dle vasi volby:
Displej ted’ ukazuje:

Connect BAG &
PumpTUBE |

{Umistéte KLIC, ktery se nachazi na)
obalu katetru tak, aby sméroval k
etiketé RFID umisténé na konzoli. /
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12.2. Pripojeni setu UniTh(var,miavke konzoli dle nasledujicich kroku:
12.2.1 Sejméte KRYT z OHRIVACE.

12.2.2 Oteviete CERPADLO.

F T

Obr. 12
12.2.3 Otevrfete vnéjSi sterilni obal setu UniThermia a katetrizaCni set z négj
vyjméte. Katetr ponechte v ochranném rukavu.
12.2.4 Pripojte VAK k OHRIVACI.
12.2.5 PrfesvédCte se, Ze hadicky vedouci zVAKU jsou umistény
v odpovidajicich Zlabcich OHRIVACE.

Obr. 13
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12.2.6 Nasadte kryt na VAK a ujistéte se, Ze spodni okraj krytu saha az ke
spodni &asti OHRIVACE.

Obr. 14

12.2.7 Vlozte HADICKU od &erpadla do &erpadla a ujistéte se, Ze konektory po
obou stranach HADICKY jsou vné &erpadla (abyste se vyvarovali
poskozeni HADICKY pfi zavirani &erpadla). Zaviete CERPADLO a
zmacknéte V.

Displej ted ukazuje:

Insert SENSOR 4

12.2.8 Vlozte CIDLO do jeho portu
a stisknéte V.
Displej ted ukazuje:

Zatlatte CIDLO smérem dopredu
Close STOPCOCK do portu (CIDLEM
NEOTACEJTE). Pro usnadnéni
zavadéni CIDLA kapnéte nékolik
kapek fyziologického roztoku do
portu pfed samotnym viozenim.

12.2.9 Zaviete KOHOUTEK a zmacknéte ¥
Displej ted ukazuje:
Prime SET: ON
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12.3. Zaplaveni SETU UniThermia dle nasledujicich kroku:
12.3.1 Naplnte kelimek pfiblizné 250 ml fyziologického roztoku.

12.3.2 Ujistéte se, Ze CERPADLO je zavFené.

12.3.3 Ujistéte se, ze KOHOUTEK je zavfeny.

12.3.4 Ujistéte se, ze SVORKA je oteviena.

12.3.5 Aniz byste se dotkli katetru, rozeviete ochranny RUKAV pobliz
méchyfového zakonceni.

12.3.6 Aniz byste se katetru dotykali, odhalte jeho konec vytlaCenim
z ochranného RUKAVU za trover: Foley BALONKU.

12.3.7 Ujistéte se, ze 3 otvory nachazejici se na konci katetru nejsou ochrannym

RUKAVEM zakryty.

Obr. 16

12.3.8 Ponoite odkryty konec katetru do fyziologického roztoku v kelimku az po
dolni okraj Foley BALONKU.
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12.3.9 Spustte zaplavovani stlacenim tlaCitka ON.
Displej ted’ ukazuje:

Priming
Close CLAMP &OFF

Obr. 18

12.3.10 Po nékolika sekundach se z konce katetru ponofeného v kelimku
zacnou uvoliovat bubliny.

12.3.11 Zatimco je katetr ponofen v kelimku a zaplavovan, zkontrolujte, ze z
UniThermia SETU nikde neunika tekutina.

12.3.12 Sledujte cirkulaci tak dlouho, dokud uz z katetru ponofeného v kelimku
nebudou unikat Zadné bubliny (trva to okolo 72 minuty).

12.3.13 Zkontrolujte, ze neni mozno otacet KRYTEM, ktery prekryva VAK a
OHRIVAC (coz potvrzuje spravné zaplaveni SETU UniThermia).

Obr. 19
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12.3.14 Zatimco je katetr stale ponofeny v kelimku, zaviete okluzni SVORKU a
ihned zmacknéte tlaCitko OFF.
Displej ted ukazuje:

Insert CATHETER {

Ted je katetr pripraven k zavedeni do pacientova téla. Asistent bude
katetr stale udrzovat &isty (v ochranném RUKAVU) az do zavedeni
pacientovi.

OFF

Obr. 21

12.4. Zavedeni katetru a naplnéni Foley baldnku dle nasledujicich kroku:

12.4.1 Pfi zavadéni katetru je nutna spoluprace dvou osob: ,vedouci‘ a
,asistent®.

12.4.2 Vedouci: Odistéte a sterilizujte pacientovy genitalie obvyklym zpusobem
a aplikujte mu do mocové trubice lokalné anesteticky gel.

12.4.3 Dilatace mocové trubice (jen pokud je nutna):
Zalezi na lékafové usudku a pacientové anatomii. Dilatace mocové
trubice mize byt provedena pfed zavedenim katetru.

12.4.4 Asistent: Katetr, ktery stale udrzujete Cisty (v jeho ochranném rukavu),
podejte vedoucimu, ktery ho uchyti za vytazeny sterilni konec. Potom,
zatimco stale udrzujete sterilitu, roztrhnéte ochranny rukav a odstrante

jej z katetru.
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12.4.5 Na katetr a Foley balonek je mozno dle zvaZeni nanést anesteticky gel.
Dulezité: Katetr musi byt zaveden tak, aby otvory na jeho konci byly
v horizontalni poloze (otvory na 3. a 9. hodiné).

Obr. 22

12.4.6 Zavedte katetr obvyklym sterilnim zpusobem a stisknéte ¥
Displej ted’ ukazuje:

20ml SALINE into
FoleyBALLOON

12.4.7 Naplnte 20ml stfikacku 20 ml fyziologického roztoku.
12.4.8 Napojte 20ml stfikaCku na ventil Foley balonku.
12.4.9 Nafouknéte balének tim, Ze ho naplnite 20ml fyziologického roztoku.

20m| WATER IN

Obr. 23

12.4.10 Odpojte stfikacku z ventilku.
12.4.11 Zméacknéte V.
Displej ted ukazuje:

Drain BLADDER {
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12.5. Vyprazdnéni mocového méchyie dle nasledujicich kroku:
12.5.1 Pfipojte prazdnou 50ml stfikacku (luer lock) k zavienému KOHOUTKU,
zatimco SVORKA je stale zaviena.
12.5.2 Oteviete KOHOUTEK.
12.5.3 Vyprazdnéte méchyf do 50ml stfikacky.

URINE OUT

Obr. 24

12.5.4 Zaviete KOHOUTEK.

12.5.5 Odpojte stfikaCku z KOHOUTKU a jeji obsah zlikvidujte.

12.5.6 Proces opakujte tolikrat, kolikrat je tfeba az do upIlného vyprazdnéni
méchyfe.

12.5.7 Stisknéte V.
Displej ted ukazuje:

Follow IFU
Open CLAMP &ON
12.6. PInéni moového méchyre a spusténi 1éCby dle nasledujicich kroku:
12.6.1 Napojte 50ml luer-lock stfikaCku s IéCivym pfipravkem na zavieny
kohoutek.

12.6.2 Oteviete kohoutek a po kapkach aplikujte obsah stfikacky do méchyfe.

DRUG IN

Obr. 25
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12.6.3 Zaviete kohoutek, stfikaCku k nému nechte pfipojenou.
12.6.4 Otevrete svorku a zmacknéte ON, abyste spustili IéCbu.

Zapnout

Obr. 26

Obr. 27

12.7. Ukonc€eni UniThermia IéCby a vyprazdnéni méchyire dle nasledujicich

kroku:

12.7.1 Odpoijte teplotni CIDLO z portu a povéste ho na konzoli.

12.7.2 Otevrete Cerpadlo.

12.7.3 Uvolnéte HADICKU &erpadla z ¢erpadla.

12.7.4 Sundejte konicky kryt z ohfivace.

12.7.5 Sundejte ohfivaci vak z ohfivace.

12.7.6 Polozte VAK na podlahu a nechte obsah méchyre vytéct do VAKU, pak
zaviete svorku.

12.7.7 Pfipojte prazdnou 20ml stfikacku k ventilu Foley balénku.

12.7.8 Pomoci stfikaCky uplné vyprazdnéte Foley baldnek, odpojte stfikaCku od
ventilu a zlikvidujte ji.

12.7.9 Vyjméte pacientovi katetr.

12.7.10 Zlikvidujte katetrizaCni set (po BWT |éCbé set zlikvidujte jako toxicky
odpad).
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HLASENIi/ CHYBOVA HLASENI

13.1.

13.2.

13.3.

13.4.

13.5.

" Sensor Problem " (Problém s Cidlem)

Puvod: Teplotni ¢idlo neni pfipojeno ke konzoli.
Mozné pficiny:
e Kabel Cidla neni spravné zasunuty do konzole.
e Jiny problém s kabelem cidla.

" Cold Console" (Studena konzole) nebo" Hot Console" (Horka konzole)
Puvod: Vnitini teplota konzole je pfilis nizka nebo pfilis vysoka.

" 33 Call service"
Plvod: Konzole je pfipojena k elektrické zasuvce, ktera ma vadu.
ReSeni: Zapojte konzoli do jiné elektrické zasuvky.

"Too High Temp" (P¥ili§ vysoka teplota)

Plavod: Namérena léCebna teplota, kterou kontrolni displej ukazuje,
pfesahuje povoleny limit.

"Temp/FlowFault" (Problém s teplotou/pritokem)
V pfipadé toho problému béhem |éCby se objevi nasledujici hlaseni:

4446 OFF
TempiFlowFault 1

(1) Typické znaky:

Pokles teploty, zvuk sani, pomalu se pohybuijici bubliny v katetru, které

jsou vakuové bubliny (ne vzduchoveé). Q

(2) Pri€iny:

Sténa moCového méchyre brani

—

Blocked

cirkulaci,

Obsah mocového méchyre se
ztraci z obéhu (bud mimo
pacienta nebo do divertiklu
pacienta),

Kombinace obojiho
Obr. 28
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(3) Reseni:

a) Zaviete SVORKU

Obr. 29
b) Do méchyie pridejte 20 ml VODY (pfes KOHOUTEK)

Obr. 30

c) Do Foley balonku pridejte 10ml VODY (via VENTIL)

Obr. 31

d) Oteviete SVORKU
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e) Potvrdte zmacknutim ¥

f) Pro aktivaci Ié€by zmacknéte ON

(
L ]
E\medicab

MIN:SEC

SET(MIN) SET(°C)

B

Obr. 33

13.6. Opétovné pokracovani |éEby po hlaSeni:
13.6.1. Opravte problém.
13.6.2. Stisknéte V. Systém se vrati do stavu pfed hlaSenim.
13.6.3. Uzivatel se musi rozhodnout, jak pokracovat: jestli ukoncit Ié€bu nebo
v ni znovu pokracovat (s prfedchozimi nebo zménénymi parametry:
napf. Casem).
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14. MONTAZ VOZIKU A PRIPEVNENI KONZOLE PELVIXTT

1. Casti voziku:
btk

’ Podlozka

Zakladna

Obr. 34

2. Montaz sloupku na zakladnu

Obr. 35

- Ze sloupku vySroubujte 4 matky, 4 diskové odpruzené

a 4 diskové podlozky.

- Pfimontujte sloupek na zakladnu ¢tyfmi Srouby do

odpovidajicich dér v zakladné.

- Poté nasadte 4 diskové podlozky, 4 diskové odpruzené
podlozky a zaSroubujte 4 matice.
- Utahnéte pomoci dodaného klice.

3. Montaz podlozky
LI

-

T 1

Obr. 36

- Ze sloupku odSroubujte 4
Srouby.

- Prilozte podlozku pro
konzoli na sloupek tak, aby
4 diry v podlozZce pfekryvaly
diry ve sloupku a poté
zajistéte 4 Srouby.

- Utahnéte pomoci
dodaného imbusového
klice.

4. Vozik (smontovany)

Obr. 37

5. Polozeni konzole na vozik

6. Upevnéni konzole

Umistéte 4 Cerné
gumové “nozky”
konzole do
odpovidajicich
prohlubni v
podlozce.

Ujistéte se, Ze
konzole na voziku
dobre drzi.

rea,

(a2

L]

Obr. 39

Ruéné
zaSroubujte
Sroub (umistény
zespoda
podlozky
voziku) do

- konzole.
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15. VYSVETLIVKY STANDARDNICH SYMBOLU

)
D,

Prectéte si navod k pouziti

Pozor

o>

Prectéte si navod k pouziti

M\
m

CE oznaéeni

Pouze na jedno pouZiti

@63

Nepouzivejte, pokud je sacek s katetrem (baleni)
poskozeny nebo otevieny

IH:J“ PYROGENICl

Nepyrogenni

s

Spotiebujte do data (datum expirace)

LOT

Cislo/kod $arze

SR

Sériové &islo konzole

al

Datum vyroby

el

Vyrobce

REF Referencni Cislo
EC |REP Zplnomocnény zastupce v Evropské unii
STERLE | EO Sterilizovano ethylenoxidem

Teplotni limity pro skladovani

Pojistky

Tfida ochrany elektrického zafizeni Typ BF

WEEE- likvidace elektrickych a elektronickych zafizeni

Uzemnéni

RoHS RoHS — Omezeni pouzivani nekterych nebezpecnych latek
N’

*
;;EAC*H* REACH - Registrace, hodnoceni, povolovani a omezovani
B g chemickych latek
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16. KLINICKE PROTOKOLY pro nadory moéového méchyie

neprosrustajici do svaloviny - NMIBC

16.1 U pacientl, kde je podezieni, ze by méchyif mohl byt perforovany nebo to
neni zjevné, zapocnéte BWT instilace 3-4 tydny po TURBT nebo znovu

provedeni TURBT.

16.2 Pacienti se stfednim rizikem se |é€Ci podle standardniho BWT protokolu:
40 mg MMC rozpustény v 50 ml vody, 50 minut, 6 tydn( jednou tydné
uvodni procedura, potom 10 mésicu jednou mésic¢né udrzovaci procedura.

16.3 Pacienti s vysokym rizikem se |éCi podle tzv. enhanced BWT protokolu: 80
mg MMC rozpustény v 50 ml vody, 50 minut, 6 tydnu jednou tydné uvodni

procedura, potom 10 mésicl jednou mésic¢né udrzovaci procedura.

16.4 Cystoskopie se provadi az za 4 tydny po posledni BWT instilaci (abychom
se vyhli artefaktim), podle rozvrhu v nize uvedené tabulce. Dale se

postupuje podle lokalnich standardu.
16.5 Rozvrzeni 1éCby pacientd s NMIBC stfedniho a vysokého rizika

Week 10 N2 B3 ) SGEE IR ES E BE |80 8 SR8 T 1P

Month 1 ‘ 2 ‘ 3

Intermediate risk ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘

High risk (w|wn|ufu| | | [a|n] |

Month 4 5 6

Intermediate risk

High risk

Month 7 8 9

Intermediate risk

High risk I

Month 10 11 12

Intermediate risk :

High risk |
Instillation for 40mg MMC dissolved in 50ml sterile water
Intermediate risk 6 weekly induction + 10 monthly maintenance = 16 instillations
Instillation for BOmg MMC dissolved in 50ml sterile water
High risk 6 weekly induction + 10 monthly maintenance = 16 instillations
Follow-up ; ot + Rinpeinc i .
Saruelllnis Urine cytology + video cystoscopy + Biopsies, if required

Obr. 40
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17. INFORMACE PRO PACIENTA

17.1  _Uvod:
Bylo zjisténo, Ze trpite neinvazivnim ("povrchovym") karcinomem mo¢ového méchyre
se stfednim nebo vysokym rizikem recidivy (opétovného vyskytu nadort po jejich
chirurgickém odstranéni).
V téchto kategoriich rizika recidivy je obvyklé proplachovani mo¢ového méchyre
(instilace moCového méchyfe) mitomycinem-C (instilace chemoterapie mocového
méchyie), aby se snizila mira recidivy. Pfi kombinaci hypertermie (teplota 40°C az

45°C) s chemoterapeutickou instilaci se jedna o tzv. termochemoterapii.

17.2 Obecné:

17.2.1 Termochemoterapeuticka instilace moCového méchyre je dobfe znama jiz vice
nez 20 let.

17.2.2 Klinické zkuSenosti s termochemoterapii ukazaly, Ze tato kombinovana léCba je
ucinngjSi pfi snizovani recidivy nadoru nez samostatna instilace léCiva
do mo€ového méchyre, a to diky dvéma faktordm:

- Teplo zvySuje pfFijem IéCiva burikami (zvySena propustnost bunééné stény;
lepsSi distribuce 1éCiva; zrychleny metabolismus IéCiva).
- Teplo selektivné poskozuje nadoroveé buriky, a nikoli zdravou tkan.

17.2.3 Systém (oznaceni CE) kombinuje hypertermii a mitomycin-C pro instilace
do moc¢ového méchyre a je uréen k IéEbé pacientu s neinvazivnim karcinomem
mocového méchyie (NMIBC) s cilem snizit miru recidivy nadoru.

17.3 Klinické protokoly (viz kapitola 16)

Existuji dva protokoly a va$ Iékar rozhodne, ktery z nich pouZit.

17.4 Jak se pripravit na zakrok:

- Neni tfeba byt nala¢no.

- Pro snizeni potfeby mocit béhem vykonu je pacient pozadan, aby se den pied
zakrokem a rano v den zakroku vyhybal potravinam obsahujicim kofein (kava, ¢aj,
kola, Cokolada) a aby vecCer pfed zakrokem prestal pfijimat tekutiny (pfiblizné od

20:00), ale rano pred zakrokem si muze dat pul sklenice vody.
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- Pokud jsou oSetfeni bolestiva, mize si pacient jednu az dvé hodiny pred
zakrokem vzit bézny lék proti bolesti.
- Na doporuc€eni vaseho Iékafe: 3 dny pfed zakrokem vam mulze pFedepsat

anticholinergikum.

17.5 Postup:

17.5.1 Pfed zakrokem budete pozadani, abyste se svlékli, oblékli si plast a lehli si
na oSetfovaci lizko.

17.5.2 VaSe genitalie budou ocistény, do mocCové trubice vam bude aplikovan
anesteticky gel a do mo€ového méchyre bude zaveden IéCebny katétr (tenka
hadicka).

17.5.3 MoCovy méchyr se zcela vyprazdni pres katétr.

17.5.4 Roztok léCiva bude zaveden pres katétr do vaseho moCového méchyie a
bude zahajeno oSetfeni.

17.5.5 Teplota IéCby postupné dosahne 44 °C-44,5 °C a systém bude pokracovat
v oSetfeni celkem 50 minut a sam se zastavi.

17.5.6 Obsah Vaseho mo¢ového méchyfe (IéCivo a mo€) bude vypustén ekologicky
Setrnym zpusobem. Poté se po vyjmuti katétru znovu obleCete a budete

odeslani domu.

17.6 MozZné nezadouci Ucinky

17.6.1 Vzhledem k tomu, Ze teplo "mate" fyziologii normalni potfeby mocit, mohou néktefi
pacienti béhem zakroku pocitovat silnou potfebu mocit (naléhavost), prestoze je
skuteCny obsah jejich moCového méchyfe maly.

17.6.2 Béhem zakroku se muze objevit uréita bolest.

17.6.3 Po zakroku muzete po nékolik dni pocitovat podrazdéni pfi moceni (dysuria) nebo
zvySenou frekvenci potifeby mocit.

17.6.4 Mlze se objevit urdita alergicka reakce zplsobena IéCivou latkou mitomycin.

17.6.5 Po zakroku muzete pocitovat urcitou bolest a mizete uzit néktery bézny lék proti
bolesti.

17.6.6 Po zakroku se mlze v moci objevit trochu krve. Pokud se sou¢asné s krvi v moci

objevi i horeCka, poradte se se svym Iékarem.
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17.7 Po oSetreni

17.7.1 Doma si dukladné omyjte genitalie vodou a mydlem, abyste se vyhnuli
podrazdéni, pokud se |éCivo dostalo na ¢asti v okoli mocové trubice

17.7.2 Béhem prvnich nékolika dnu pijte hodné Ccistych tekutin, abyste pomonhli
vyplachnout moCovy méchyr a sniZili riziko infekce mo€ovych cest.

17.7.3 Béhem léCby moCového méchyfe mitomycinem se vyhnéte otéhotnéni nebo
otcovstvi /zplozeni ditéte, protoze ucinek |éCby na vyvijejici se dité neni znam.
Béhem IéCby a po dobu Sesti tydnu po ni se doporucéuje pouzivat antikoncepci.
Pozadejte svého lékare o vice informaci. Prvnich 48 hodin po zakroku by mél
byt pfi sexu pouzit kondom. Zaroven tim ochranite svého partnera pfed
jakymikoli Iéky, které mohou byt pfitomny ve Vasem spermatu (pokud jste muz)

nebo ve Vasi vaginalni tekutiné (pokud jste Zena).
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