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INFORMACE O VLASTNICTVI

Tento Navod k obsluze obsahuje informace jenz jsou soucasti vlastnictvi spolecnosti Vivostat A/S a dcefinych spolec¢nosti.
Zde uvedené informace, véetné veskerych udajd o konstrukci a pfislusnych materidlech, jsou vyhradnim vlastnictvim
spoleénosti Vivostat A/S. Spolecnost Vivostat A/S a/nebo jeji poskytovatelé licenci si vyhrazuji vSechna patentova, autorska
a dalsi vlastnicka prava k tomuto dokumentu, véetné veskeré konstrukce, vyrobni metodiky a reprodukce.

Tento dokument a dalsi pfislusné materidly jsou dlvérné a chranéné autorskym pravem; nesmi byt reprodukovany,
prenaseny, prepisovany, vkladany do systému vyhledavani informaci ani prekladany do jakéhokoli jazyka vcetné
pocitacového, jakymkoli zplsobem ¢i prostiedky, elektronicky, mechanicky, magneticky manudlné ¢i jinak, kompletni
materidly ani jejich ¢asti nesmi byt zpfistupfiovany dalSim stranam bez predchoziho pisemného souhlasu spole¢nosti
Vivostat A/S.

Spoleénost Vivostat A/S si vyhrazuje pravo publikaci upravit a v pfipadé potfeby provést zmény v obsahu bez pfedchoziho
upozornéni, pokud zdkon nestanovi jinak.

Zaznamenejte si sériové Cislo procesorové jednotky a uschovejte si ho pro
budouci pouZiti (Cislo vedle symbolu SN na zadni strané jednotky).

SN
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1. UvVOD

Tento Navod k obsluze obsahuje podrobny popis
procesorové jednotky, pokyny k pouZziti a dalsi informace
tykajici se systému Vivostat®. Bezpecné a efektivni pouzivani
systému vyZaduje pochopeni a dodrZeni vSech pokynd,
varovani a upozornéni uvedenych v tomto Navodu.

Systém Vivostat® tvofi Ctyfi hlavni soucasti:

procesorova jednotka,
jednorazova pfipravna souprava pro pfipravu
autologniho fibrinového lepidla nebo autologni
fibrinové matrice bohaté na krevni desticky,

e aplikacni jednotka a
jednorazovd aplika¢ni souprava pouzivana k
aplikaci lepidla nebo matrice.

UzZivatel si musi precist tento Navod k obsluze a zaroven
Navod k pouiziti (IFU) specificky pro produkt jesté pred
pouzitim systému Vivostat®.

Systém Vivostat® fada PRO 800 nese oznaceni shody
CE v souladu s ustanovenimi smérnice pro zdravotnické

prostfedky 93/42/EU.

0477

Systém odpovida pozadavkim nasledujicich mezinarodnich
norem:

e |EC60601-1,
e |EC60601-1-2
e |EC61010-2-20 (prislusna ustanoveni)

2. ZAMYSLENE POUZITi AROZSAHPOUZITI

Systém  Vivostat® je  zdravotnickym
pouzivanym k pfipravé a aplikaci:

prostifedkem

e autologniho fibrinového lepidla z pIné krve nebo
krevni plazmy, nebo

e autologni fibrinové matrice obohacené krevnimi
destickami z pIné krve.

Vsechny autologni produkty ptipravené pomoci fady PRO
800 jsou urcéeny pro aplikaci na misto chirurgického zakroku
vyZadujici hemostazu, lepeni tkdné a/nebo opravu tkané u
pacient podstupujicich chirurgicky zakrok a/nebo opravu
tkané. Lepidlo nebo matrici pfipravuji a aplikuji zdravotnicti
pracovnici nebo personal pod dohledem zdravotnického
pracovnika.

Zdravotni indikace, klinické pfinosy a vykonnostni
charakteristiky naleznete v Navodu k obsluze pro konkrétni
produkt.

* lepidlo = Vivostat® Fibrin
matrice = Vivostat® PRF, Obsidian® ASG, Obsidian® RFT nebo ArthroZheal®
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3. DEFINICE SYMBOLU
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Systém Vivostat® ma oznaceni CE v souladu s
nafizenim evropské normy o zdravotnickych
pristrojich EC Medical Device Directive 93/42/
EECDas

Zdravotnicky prostfedek

Viz navod k pouziti

Prectéte si ndvod k pouZiti (IFU)
Upozornéni

Vyrobce

Napajeni ,,ZAPNUTO/ON*, pfipojeno k
elektrickeé siti

Napajeni ,VYPNUTO/OFF“, odpojeno od
elektrické sité

Katalogové Cislo
Datum vyroby
Sériové Cislo

Netlacte se zablokovanymi koly

Vyrovnani potencialu
Upozornéni: Pro trvalou ochranu pfed

nebezpedim pozaru vymeénte pojistku pouze
za pojistku stejného typu a vykonu

Likvidace podle smérnice WEEE

Pozor: DodrZujte bezpecnostni opatfeni pro
zachazeni s pfistroji citlivymi na elektrostatické
vyboje.

Horky povrch (halogenova zérovka): Dotek
tohoto povrchu muze zpUsobit zranéni. Pfed
dotykem jej nechte vychladnout

Pfipojeni k noZznimu peddlu Vivostat®

Navod k obsluze fada PRO 800 | 4 of 18



4. UPOZORNENI, VAROVANI A
BEZPECNOSTNI INFORMACE

Nize je wuveden seznam upozornéni, varovani a
bezpecnostnich informaci vztahujicich se jak k celému
systému, tak k jeho jednotlivym ¢astem.

4.1. INSTALACE

Pfi instalaci nebo premistovani procesorové jednotky
dodrZujte prosim ndsledujici pozadavky:

1. Procesorova jednotka musi byt instalovanad na
misté s omezenym pfistupem, aby nevyskoleni
pracovnici nebyli v kontaktu s krevnimi produkty.

2. Procesorovd jednotka musi byt umisténa na
rovném povrchu.

3. Procesorovd jednotka nemusi mit okolo své
zakladni desky volny prostor.

4. Pripojeni k elektrické siti musi byt v souladu s
mistnimi zdkony a nafizenimi.

5. Procesorova jednotka smi byt pfipojena vyhradné
k uzemnéné elektrické siti.

6. Pouzivejte pouze schvélené typy sitovych kabeld
(viz pozadavky v ¢asti 10).

7. Aby nedoslo k elektromagnetické nebo jiné
interferenci, neumistujte procesorovou jednotku
do blizkosti citlivych a Zivotné dulezitych zafizeni.

4.2. VSEOBECNA UPOZORNENIi A VAROVANI

1. Procesorova jednotka je uréena k pouZiti pouze
zdravotnickymi pracovniky. Procesorova jednotku
smi pouzivat pouze fadné vyskoleny personal.
Prosim proctéte si a dodrZujte vSechny pokyny,
upozornéni a varovani vtomto Navodu k obsluze.

2. Bezpecnostni opatfeni pro personal.

Neopirejte se o procesorovou jednotku.
Dbejte na to, aby byla kolec¢ka po celou dobu
operace zablokovana.

e Dejte pozor, abyste nezakopli o elektricky kabel.
Nedotykejte se halogenové lampy — povrch
lampy se po spusténi ohfevu velmi rychle
zahteje. Pfed pripadnym dotykem ji nechte
nejdfive vychladnout.

e Béhem provozu se do halogenové lampy
nedivejte, pokud neni nasazeny zabarveny
bezpecnostni stit.

e Dodrzujte vidy postupy stanovené v tomto
Navodu k obsluze.

e NepokouSejte se vyradit ani odpojit
bezpecnostni funkce procesorové jednotky.

4.3. MANIPULACE S KRVIi A RIZIKO INFEKCE

Pfi zachazeni s krevnimi produkty musi byt vzdy dodrZzovana
obecna bezpecnostni opatieni pro praci s krvi.

Procesorova jednotka anisoupravy najedno pouZiti nezajisti
v pripadé rozliti krve nebo prlsaku ptipravné jednotky
plnou ochranu proti mikrobiologickym kontaminujicim

Rev.10 CS | Unor 2025
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latkam.

Pokud pfipravna jednotka béhem zpracovavani prosakuje,
Cidla ke zjisténi prasaku instalovand uvniti prostoru
centrifugy zjisti prosakovani, zastavi proces a vygeneruji
chybové hlaseni.

Poznamka: Pokud dojde k rozliti nebezpec¢ného materialu,
uzivatel je povinen provést odpovidajici dekontaminaci.

4.4. LIKVIDACE POUZITYCH SOUPRAV

VsSechna pfislusenstvi, kterd mohou obsahovat biologicky
nebezpecné materialy, jako jsou télni tekutiny, likvidujte v
souladu se vSeobecnymi bezpecnostnimi opatfenimi pro
praci s krvi.

4.5. KONTRAINDIKACE

Viz navody dodané s pfipravnymi soupravami a aplika¢nimi
soupravami.

4.6. INTERAKCE

Viz navody dodané s pfipravnymi soupravami a aplikacnimi
soupravami.

INFORMACE O HARDWARU A ELEKTRICKE
INFORMACE

4.7.

1. Procesorovd jednotka je navriena a vyrobena
podle:

e IEC60601-1, Zdravotnicke elektrické pFistroje
- Cast 1 Obecné pozadavky na zakladni
bezpecnost a nezbytnou funkénost

e |[EC60601-1-2, Zdravotnické elektrické
pristroje - Cast 1-2 Obecné pozadavky na
zakladni bezpecénost a nezbytnou funkénost -
Skupinova norma: Elektromagneticka ruseni
- Pozadavky a zkousky

e  apfislusnd ustanoveni smérnice IEC 61010-
2-020, Bezpecnostni pozadavky na elektricka
méfici, fidici a laboratorni zafizeni - Cast
2-020, Zvlastni pozadavky na laboratorni
odstredivky.

2. | kdyz se vyrobce snazil o minimalizaci jakychkoli
zbytkovych rizik souvisejicich s procesorovou
jednotkou, stile plati odpovédnost uZivatele
pouzivat procesorovou jednotku v souladu s timto
Navodemkobsluze.Jeodpovédnostizdravotnického
zafizeni pouzivajiciho procesorovou jednotku
zajistit, aby byla pouzivana pouze zkuSenym a
kvalifikovanym persondlem dodrzujicim postupy
schvdlené pro dané zdravotnické zafizeni.

Navod k obsluze fada PRO 800 | 5 of 18
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3. Béhem instalace a nastaveni na misté musi byt
funkénost podle specifikace ovérena spolecnosti
Vivostat A/S nebo autorizovanym distributorem. Po
dokonceni instalace bude ukolem uzivatele pouze
Cistit systém (viz ¢ast 7), kontrolovat celkovou
bezpecénost elektrického systému a mechanickou
integritu pfristroje, tedy ovérovat, zda nebylo s
procesorovou jednotkou zachazeno nevhodnym
zpUsobem a zda neni jakkoli poskozena.

Pravidelné bezpecnostni kontroly elektrické
instalace nejsou vyZzadovany. Po vyméné nebo
opravé elektrickych soucdsti se musi provést nova
bezpecnostni kontrola elektrického systému a jeji
zdokumentovani spole¢nosti Vivostat A/S nebo
prostfednictvim autorizovaného distributora.

Zasunte zastrcku sitového kabelu do uzemnéné
zasuvky elektrické sité, jejiz napéti a frekvence
odpovidaji udajim uvedenym na procesorové
jednotce nebo v tomto Navodu k obsluze.
NepouZivejte zdsuvkové adaptéry nebo
prodluzovaci kabely, mohly by narusit bezpecné
uzemnéni a zpUsobit zranéni. Kabel nadmérné
nesmotavejte ani neohybejte.

4. Udriba musi byt provadéna spole¢nosti Vivostat
A/S nebo autorizovanym distributorem v souladu s
ovérenymi postupy. Dalsi informace najdete v ¢asti
8, ,Udrzba a servis“.

5. UzZivatel nesmi odstrafiovat servisni panely a
manipulovat s vnitfnimi soucastmi pfistroje. Pfi
vyméné spalenych pojistek pouZijte pfistup ze
zadni strany jednotky pres vstupni napdjeci modul
(viz cast 8.1).

6. Snaha dostat se k vnitfnim soucastem jinym
zpUsobem neZ pres modul pojistek se povaziuje
za pouziti pfistroje, které neni v souladu s
pokyny, a miZe vystavit uZivatele elektrickému a
mechanickému riziku.

7. Spoleénost Vivostat A/S nenese zodpovédnost za

neautorizované zmény provedené na hardwaru a
softwaru pfistroje.

Rev.10 CS | Unor 2025 Vivostat® je registrovana ochranna znamka spolec¢nosti Vivostat A/S Ndvod k obsluze fada PRO 800 | 6 of 18



5. POPIS PROCESOROVE JEDNOTKY

Procesorova jednotka je automatické elektromechanické
zafizeni slouzici ke zpracovani krve/plazmy za ucelem
pripravy fibrinového lepidla nebo matrice s vyuZitim
pfipravné soupravy.

Procesorova jednotka je zasilana v drevéné krabici se
zakladni deskou v samostatné kartonové krabici. Chcete-li
ji sestavit, zvednéte a poloZte procesorovou jednotku na
pénu pro montdz zakladni deskou. Namontujte jej pomoci
6 matic a podlozek.

@ Vivostat

@ \Vivostat®

1. Uizivatelské tlacitko: (otevrit/potvrdit/spustit)
Toto tlacitko slouzi k otevieni bezpeénostniho Stitu
a spusténi procesu pfipravy.

2. Predni displej: Zobrazuje stav procesu a chybové
kody.

3. Bezpecnostni stit: UmoZnuje pristup do prostoru
centrifugy dané procesorové jednotky. Otevira se
automaticky a zavira se rucné. Bezpecnostni stit Ize

vvvvv

4. Dolni kryt: je odstranitelny a umozZnuje pfistup k
bezpecnostnimu Stitu a jeho odstranéni pfi CiSténi.

5. Oblast centrifugy:

Cidlo pro identifikaci pfipravné jednotky
Cidlo RBC

Ohfivaci lampa

Osvétlovaci jednotka

Cidlo fibrinu

Cidla prasaku

Cidlo teploty vzduchu

Infracervené teplotni Cidlo

Setrvacnik

Tésnéni

ST Sm o0 oo

Prostor centrifugy:

a
o]
_
c
P
d
e
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Zadni cast:

6.

10.

11.

Data port: Protiprachovd krytka a port USB pro
pfipojeni k pocitaci za ucelem stahovani aktualizaci
program0 a exportu zaznamenanych Udajd o cyklu
/ diagnostiky systému.

Datovy port smi pouzivat pouze spolec¢nost Vivostat
A/S nebo jeji autorizovany distributor.

Zadni displej: Ukazuje zbyvajici ¢as procesu.

Sitovy vypinaé: Zapina a vypina jednotku.

1910

v

Pojistkova zasuvka: Tento modul obsahuje
vyménitelné sitové ovladaci pojistky.

Sitova zasuvka se zemnicim kontaktem: Pfipojuje
se k uzemnéné nasténné zasuvce pomoci
napajeciho kabelu.

Pospojovani pro vyrovnani potencialu: Konektor
(POAG ID6) k pospojovani s jinym zafizenim pres
standardni zasuvku POAG, pokud je poZadovano
uzemnéni vyrovnavaciho potencidlu s jinym
zafizenim.

@ \Vivostat®

12. Hacky napajeciho kabelu (Procesorova jednotka

PRO 800): na zadni strané je procesorova jednotka
vybavena hacky k zavéseni kabelu, ktery se pravé
nepouziva. Hacky dale slouzi jako spona k uchyceni
Rychlé referenéni karty (QRC):

Rev.10 CS | Unor 2025
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6. PRIPRAVALEPIDLA/MATRICE

K poufZiti pouze s pfipravnou jednotkou Vivostat®. & Vivostat”

6.1. NASTAVENi PROCESOROVE JEDNOTKY

Prectéte si QRC a IFU dodavané s jednorazovou pfipravnou
soupravou, kde najdete Uplny popis nastaveni pripravy.

Stisknéte sitovy vypinaé na zadni strané procesorova
jednotky a zacne proces spousténi.

Béhem procesu spousténi provede procesni jednotka
autodiagnosticky test a zobrazi se verze softwaru a hodnoty
CRC. Potom bude ndasledovat zprava na displeji:

PROSIM, POCKEJTE

Pokud je bezpecnostni stit otevieny, na displeji se zobrazi:

KdyzZ se bezpecnostni stit zavre, Cidlo identifikace pfipravné
jednotky v procesorové jednotce automaticky zjisti typ
UZAVRETE KRYT vloZené ptipravné jednotky:

Zaviete bezpecnostni Stit zatlacenim nahoru do zajisténé

polohy, az zamek zaklapne. KONTR. PRIP. JEDN.

PROSIM, POCKEJTE

6.2. PROCES ZPRACOVANI

KdyZ je procesorova jednotka pfipravena k pouziti na adale jedno z nasledujicich hlaseni:
displeji se zobrazi:

FIBRIN
SPUSTENI PROCESU

STISKNETE TLACITKO

OTEVRETE KRYT

PRF

Bezpecnostni stit se otevre a na displeji se zobrazi pokyn: SPUSTENI PROCESU

OBSIDIAN

VLOZTE PRIPR. JEDN. SPUSTENI PROCESU

UZAVRETE KRYT
STISKNETE TLACITKO

ARTHROZHEAL
SPUSTENI PROCESU

Postavte pripravnou jednotku na setrvacnik. Zatlacte ji
doll a ujistéte se, Ze je spravné vyrovnana a dosedd na
setrvacnik.

Zaviete bezpecnostni stit posunutim nahoru do zapnuté a

zajisténé polohy. Pokud neni procesorova jednotka schopna detekovat

pfipravnou jednotku, zacne prepinat mezi moznymi
procesy. Stisknéte uZivatelské tlacitko, jakmile se na
displeji zobrazi spravny typ produktu.

Pokud procesorova jednotka omylem vybere Spatny
typ produktu, stisknétesitovy vypinaé na zadni
strané a zkuste restartovat procesorovou jednotku.

Pokud to nepomUze, kontaktujte mistniho
distributora Vivostat A/S.
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Po spusténi procesu se zapne ohfivaci lampa, kterd zacne
zahftivat krev na 36°C a na displeji se zobrazi zprava:

HEATING: 36°C

XX.X°C

Po ohrati bude proces pokracovat a bude se odpocitavat
doba do jeho ukonéeni. Cas se bude v prib&hu procesu
prepocitavat, protoZe prenos plazmy se mizZe u jednotlivych
pacientd lisit.

READY IN

MIN:SEC

Po dokonceni procesu bude displej zobrazovat zpravu:

DOKONCENO

VYJMETE JEDNOTKU

Bezpecnostni Stit se automaticky otevie a procesorova
jednotka vyda kazdych 7 sekund varovné pipnuti, které
uzivateli pfipomene, Ze ma odstranit pfipravnou jednotku.

Pozn.: Nevypinejte procesorovou jednotku, dokud se na
displeji neobjevi ,DOKONCENO" a bezpecnostni stit se
Uplné neotevre.

Odstranite ihned pripravnou jednotku. Nenechavejte
pfipravnou jednotku uvnitf prostoru centrifugy delsi
dobu, protoze ochlazeni pfipravné jednotky je zdsadni pro
zajisténi vysoké kvality autologniho produktu.

Zaviete bezpecnostni Stit, hned jak odstranite pfFipravnou
jednotku.

6.3. RESENIi CHYBY

Procesorova jednotka je vybavena fidicim systémem, ktery
neustdle sleduje stav systému a procesu prostiednictvim
raznych Cidel a kontrolnich postup(. V pfipadé zjisténého
problému bude proces prerusen a na displeji se zobrazi
chybové hlaseni. Viz ¢ast 9.
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7. CISTENI

Tato Cast obsahuje informace pro zakladni Ccisténi/

dekontaminaci procesorové jednotky. Doporucujeme
vycistit procesorovou jednotku po kazdém procesu.

Varovani: Oblast zahfivaci lampy m{ze byt
stale horka!

Varovani: Procesorova jednotka mlze
obsahovat biologicky nebezpecné
materialy, jako napfiklad télni tekutiny.
Cisténi provadéjte v souladu se
vSeobecnymi bezpecnostnimi opatfenimi
pro praci s krvi.

Poznamka: Pokud dojde k rozliti nebezpeéného materialu,
uzivatel je povinen provést odpovidajici dekontaminaci.

7.1. DEMONTAZ DOLNiHO KRYTU A STiTU

Na zapnuté procesorové jednotce stisknéte uZivatelské
tlacitko k otevieni bezpecnostniho Stitu. Jakmile je
bezpecnostni stit Uplné otevieny, vypnéte napajeni pomoci
sitového vypinace.

Vytlacte dolni kryt smérem nahoru k jeho uvolnéni a
vyjméte jej. Pak:

e pro Procesorova jednotku PRO 800: stisknéte pruzinu
Stitu a vysurite bezpecnostni stit smérem dolll a ven z
voditek (obrazek 1+2+4+7).

e pro Procesorova jednotku PRO 800 - Compact:
otevrete posuvny kryt na zakladni desce, poté stisknéte
pruZinu Stitu a posurite ochranny $tit smérem dold.
Nyni naklorite procesorové jednotce mirné dozadu,
aby se bezpecnostni Stit vysunul z voditek (obrazek

1-7). -
| —
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7.2. CISTENi DOLNiHO KRYTU A STiTU

Vycistéte bezpecnostni stit a dolni kryt vhodnym Cisticim a
dezinfekénim prostfedkem (viz ¢ast 7.6) a osuste mékkym
hadfikem.

7.3.  CISTENi VNITRNiIHO PROSTORU CENTRIFUGY

Dukladné otrete celou oblast centrifugy pomoci mékkého
hadriku predem navlihceného dezinfekénim prostredkem.
Nechte prostor vyschnout.

NEPOUZIVEJTE CISTICi SPREJE, protoze mohou poskodit
citlivou vnitrni elektroniku.

Ve vnitfnich soucastech se nachazeji Cidla, kterd jsou velmi
citlivd a vyzaduji velkou pozornost béhem procesu Cisténi.
Neodstranéné zbytky dezinfekcénich prostfedk( v oblasti
Cidel odstranite pomoci velmi jemného treni. K Uplnému
odstranéni vSech smouh a zbytkd z okének ¢idel/svétlovodu
pouzijte isopropyl nebo néktery z jinych schvalenych
dezinfekénich prostiedkl (viz ¢ast 7.6).

Zkontrolujte oblast Cidel, abyste se ujistili, Ze je Cista a sucha
a na povrchu ¢idel nezlstala zadné vldkna nebo nitky.

ZKONTROLUJTE BEZPECNOSTNI STIT A
TESNENi A ZNOVU NAMONTUIJTE DiLY

7.4.

Zkontrolujte bezpecnostni stit, zda neni popraskany nebo
jinak poskozeny. Zkontrolujte, zda je hlinikova paska pevné
umisténd na levé horni strané bezpecnostniho stitu.
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Potom ovérte, zda je tésnéni neporusené a na svém
misté. Pokud jsou obé neporusend, znovu nainstalujte
bezpecnostni stit jeho zasunutim do voditek. Bezpecnostni
stit je sprdvné namontovany, kdyZ pruZina ,,zacvakne”.

Pokud bylo zjisténo prasknuti nebo poskozeni,
kontaktujte spole¢nost Vivostat A/S nebo mistniho
distributora

Nakonec vratte dolni kryt vloZzenim mezi voditka a
zatlacenim dol(.

Po dokonceni CiSténi zaviete bezpecnostni stit.

7.5.  CISTENIi VNEJSICH POVRCHU
Vnéjsi povrch skrinky otfete mékkym hadrikem zvlhéenym
Cisticim nebo dezinfekénim prostifedkem.

Davejte pozor, abyste neposkrabali pouzdro displeje nahore
na procesorové jednotce.

7.6.  CISTICi A DEZINFEKENi PROSTREDKY

Procesorova jednotka byla testovana na odolnost vici
nasledujicim Cisticim a dezinfekénim prostredkdm:

ASP Cidex®

Ecolab Indicin® tekuty

Dr. Schumacher Optisept®
Isopropylalkohol

Peroxidy

Upozoriujeme, Ze nesmite k Cisténi procesorové jednotky
pouzit alkohol (etanol) > 96 %.

Dale je jednotka odolna vici pottisnéni:

e Fyziologickym roztokem
o 2,5% roztokem jédu v 70—-80% etanolu

Vidy dodrZujte pokyny poskytnuté vyrobcem téchto
prostredkd.

Pfed pouzitim jinych metod cisténi nebo dekontaminace,
nez jsou vySe uvedené, se prosim poradte s mistnim
distributorem nebo spolecnosti Vivostat A/S, aby nedoslo
k poskozeni pfistroje.
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8. UDRZBA A SERVIS

Procesorova jednotka vyZzaduje jen minimalni udrzbu.

Kalibrace procesorové jednotky se provadi pred pocatecni
instalaci na misté a pred akceptacnim postupem. Dalsi
kalibrace za normalnich okolnosti neni nutna.

Procesorova jednotka je vybavena fidicim systémem, ktery
neustale sleduje stav systému a procesu prostfednictvim
rGznych cidel a kontrolnich postupl. Zakladni data z
kazdého procesu jsou zaznamenana v datovém souboru v
paméti procesorové jednotky a z poslednich 30 spusténi je
uloZen obsahly soubor protokolu dat pro pozdéjsi analyzu
béhem pripadného servisu nebo v pripadé probléma.

Pokud nastanou neodstranitelné chyby (viz ¢ast 9) nebo
jiné problémy, kontaktujte svého mistniho distributora
nebo spolec¢nost Vivostat A/S se zadosti o servis.

8.1. VYMENA POJISTEK

Modul sitovych pojistek je zasunuty v zdsuvce uvnitf
sitového vypinace.

Vypdlenou pojistku Ize rychle a jednoduse nahradit.
Typ pojistky: T2,0 A, 250 V.

Poznamka: V zasuvce jsou 2 pojistky (2pdlova ochrana pro
pouZziti ve zdravotnictvi).

1. Vypnéte sitovy vypinaé a odpojte ho od zdroje
napajeni.

v

2. Vsunte maly Sroubovak nebo podobny predmét do
Stérbin na levé a pravé strané modulu pojistek.

@ \Vivostat®

3. Jemnym pacenim modul pojistek zcela odstrarite.

4. Vyménte obé pojistky soucasné za pouZiti pouze
urcéenych pojistek, jak je uvedeno na zadnim panelu
procesorové jednotky.

5. Zasunte modul s pojistkami zpét do vstupniho
modulu napajeni a zatlaéenim az na doraz jej
zablokujte na svém misté.

V procesorové jednotce nejsou Zadné vymeénitelné pojistky.
Pokud se vyménou sitové pojistky problém nevyiesi,
NEPOKOUSEJTE SE OTEVRIT procesorovou jednotku.
Kontaktujte spole¢nost Vivostat A/S nebo mistniho
distributora.

8.2. BATERIE

V procesorové jednotce nejsou Zadné vymeénitelné baterie.

Za Ucelem zachovani nastaveni programu, soubor(
datovych protokolll atd. je baterie hlavniho ovladaciho
panelu podporovand zabudovanou baterii s Zivotnosti 10—
12 let.

8.3. DOPRAVA

Poznamka: Pokud je nutné procesorovou jednotku poslat
nebo prepravit ve vodorovné poloze, bezpecnostni Stit
musi byt zavieny a musi byt zajisténa nalezita ochrana. S
zadosti o pokyny se obratte na spole¢nost Vivostat A/S.

Rev.10 CS | Unor 2025
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9. UZIVATELSKE VYZVY/ODSTRANOVANiI PROBLEMU

9.1. PRED VLOZENiM PRiPRAVNE JEDNOTKY

DISPLEJ VYSVETLENI NAPRAVNE OPATRENI
XXX Béhem spusténi uskutecni Poznamenejte si kdd chyby predtim, nez stisknete
procesor PRO 800 kontrolu vsech |uZivatelské tlaCitko nebo vypnete pfistroj.
vlastnich elektronickych panel(,
senzor( atd. Vypnéte a zapnéte spinac hlavniho napajeni na zadni
strané pristroje.
V pripadé, Ze se vyskytne chyba,
nasledujte, prosim, instrukce na Pokud chybny stav pretrvava, kontaktujte mistniho
displeji. dodavatele nebo spoleénost Vivostat A/S pro technickou
podporu.
ERROR 121 Panel SIB ztratil kalibracni tdaje a |Kontaktujte mistniho dodavatele nebo spolecnost

NEPOUZIJ. JEDNOTKU
NENi KALIBROVANO
VIZ.UZIVAT.MANUAL

byl resetovan na vychozi hodnotu,
coz bude mit za nasledek nizkou
koncentraci fibrinu.

Vivostat A/S pro technickou podporu.

VYJMETE JEDNOTKU

NECH PRO800 PRAZDNY
UZAVRETE KRYT

STISKNETE TLACITKO

Pokud je z néjakého divodu
pfipravnd jednotka pritomna

v procesoru PRO 800, cidla
nebudou schopna odecist spravné
hodnoty.

Pokud je kryt otevren, vyjméte pfipravnou jednotku
a uzavrete kryt, stisknéte uzivatelské tlacitko a jednotka
se restartuje.

Pokud chybny stav pretrvava, kontaktujte mistniho
dodavatele nebo spole¢nost Vivostat A/S pro technickou
podporu.

POROVNANI TEPL.
CHYBA

PROSIM, POCKEJTE
AZ SE JEDNOTKA
STABILIZUJE

PFilis vysoky rozdil hodnot mezi
infracervenym (IR) ¢idlem a cidlem
vzduchu (AIR).

CHYBA CIDLA TEPL.

POZOR CHYB. HLASENI

IR ¢idlo nebo ¢idlo vzduchu je
vadné.

Pockejte 10 s a kdyZ se na displeji zobrazi zprava:
UZAVRETE KRYT
Po uzavreni krytu bude jednotka zpUsobild k pouziti.

Pokud chybny stav pretrvdva, kontaktujte mistniho
dodavatele nebo spolec¢nost Vivostat A/S.

VIZ.UZIVAT.MANUAL

KONTAKTUITE Jedno z ¢idel je vadné a jednotka potrebuje servis.
VASEHO DODAVATELE
NEBO VIVOSTAT A/S
ERROR 55 Cidlo sevieni je vadné. Znovu pristroj spustte. Pokud problém pretrvava,
SENZOR SVOREK jednotka pottebuje servis. Zaznamenejte kod chyby a
CHYBA kontaktujte mistniho dodavatele nebo spolecnost

Vivostat A/S.
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9.2. PO VLOZENI PR[PRAVNE JEDNOTKY, ALE JESTE PRED PRENOSEM PLAZMY DO REAKCNi KOMORY
(V1Z ZOBRAZENIi STRANA 16)

DISPLEJ
VYJMETE JEDNOTKU
POKUD JE PRITOMNE

VYCISTIT CIDLA

PO DOKONCENI

UZAVRETE KRYT
STISKNETE TLACITKO

VYSVETLENI
Cidlo RBC nebo ¢idlo barev
nezaznamenalo spravné hodnoty,
protoZe je pfitomna pfipravna
jednotka, nebo jsou cidla
znecisténa a je nutné je vycistit.

NAPRAVNE OPATRENI
Vyjméte pfipravnou jednotku, pokud je pfitomna, nebo
c¢idla vycistéte latkou navlhéenou v dezinfekénim
prostredku.

Pokud chybny stav pfetrvava, kontaktujte mistniho
dodavatele nebo spoleénost Vivostat A/S.

CHYBA SVOREK

VIZ.UZIVAT.MANUAL

Pfipravna jednotka neni spravné
usazena na setrvacniku, nebo je
vadné ¢idlo sevieni.

Znovu pfistroj zapnéte a postupujte podle instrukci
na displeji.

Pokud chybny stav pretrvava, kontaktujte mistniho
dodavatele nebo spoleé¢nost Vivostat A/S.

ERROR 16
CHYBA RYCHLOSTI
VIZ.UZIVAT.MANUAL
STLAC TLACITKO

Cidlo rotace je vadné, nebo
pfipravna jednotka neni spravné
pfipojena.

Postupujte podle instrukci na displeji a zkontrolujte,
zda je pist na pfipravné jednotce ve spravné poloze.
Pokud je pist na svém misté, je nutny servis jednotky.

Kontaktujte mistniho dodavatele nebo spolecnost
Vivostat A/S.

ZNISTEN UNIK
STISKNETE TLACITKO
OTEVRETE KRYT

(PO STLACENi AKTIVOVANO)
PROSIM, POCKEJTE

ZJISTETE PRICINU

oCisT. CIDLA

Ptipravna jednotka prosakuje.

Nejpravdépodobnéjsi pficina je, Ze v zaklopce zlstala
krev. Vycistéte uzavér a postupujte podle instrukci na
displeji.

Nevkladejte pfipravnou jednotku dfive, nez k tomu
budete vyzvani na displeji!ll!

CIDLO FIBR. SELHALO

Je tfeba vycistit Cidla fibrinu.

Vycistéte Cidlo a postupujte podle instrukci na displeji.

OTEVRETE KRYT

VIZ NAVOD K OBSLUZEL

STISKNETE TLACITKO Pokud chybny stav pretrvava, kontaktujte mistniho
dodavatele nebo spoleé¢nost Vivostat A/S.
VYJMETE JEDNOTKU
OCIST. CIDLA FIBRIN
SPATNA POLOHA Horni ¢idlo rotace nerozpoznalo Pist pripravné jednotky neni na svém misté. Um istéte
PiSTU Zadnou rotaci. pfipravnou jednotku na rovny povrch a vyjméte
STISKNETE TLACITKO stfikacku na pH4, poté opatrné vytahnéte pist do

spravné polohy bez transferu krve do pfemistovacich
kanalk( nebo do reakéni komory. Postupujte podle
instrukci na displeji.

Pokud chybny stav pretrvava, kontaktujte mistniho
dodavatele nebo spoleénost Vivostat A/S.
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9.3. PO PRENOSU PLAZMY DO REAKCNi KOMORY

@ \Vivostat®

DISPLEJ VYSVETLENI{ NAPRAVNE OPATRENI
XXX Vsechny chyby, které se vyskytly po|Zaznamenejte kéd chyby a postupujte podle instrukci
transferu plazmy do reakéni na displeji. Snazte se jednotku restartovat vypnutim a
komory, jsou nenapravitelné. zapnutim spinace hlavniho napajeni na zadni strané
pfistroje.
Pokud chybny stav pretrvava, kontaktujte mistniho
dodavatele nebo spole¢nost Vivostat A/S.
ZNSTEN UNIK Po transferu bylo zjiSténo Po odejmuti prosakujici pfipravné jednotky by tato méla
prosakovani. Tato chyba je byt zlikvidovana. Dlkladné vycistéte prostor centrifugy,
STISKNETE TLACGITKO nenapravitelna. skla ¢idel a svétlo.
POKRACUITE

ODEJM. PRiPR. JEDN.

Postupujte podle instrukci na displeji a vypnéte a
zapnéte hlavni napajeni pomoci spinace na zadni strané
pfistroje.

NEDETEKOVAN FIBRIN
ZMACKNI TLAC.
POKRACOVANI

ERROR 98 Kalkulace pro vyrobeni spravné Stisknéte uZivatelské tlacitko pro otevieni krytu a
SPATNA KONCENTRACE koncentrace fibrinu selhala. odejmuti ptipravné jednotky.
ZMACKNI TLACITKO
POKRACOVANI Po této chybé& bude PRO 800 opét mozné pouzivat.
ERROR 99 V reakéni komore nebyl rozpozndn [Stisknéte uZivatelské tlacitko pro otevieni krytu a

fibrin.

odejmuti pfipravné jednotky.

Po této chybé bude PRO 800 opét mozné pouZivat.
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9.4. JAKAKOLI CHYBA, KTERA SE VYSKYTNE PO DOKONCENi ZPRACOVANI

DISPLEJ
XXX

VYSVETLENI
Tyto chyby jsou nenapravitelné.

NAPRAVNE OPATRENI
Nez stisknete jakékoli tlacitko, zaznamenejtekdd chyby.

Kontaktujte mistniho dodavatele nebo spole¢nost
Vivostat A/S pro technickou podporu.

POZNAMKA: V pfipadé, 7e je ve stfikacce fibrin, Ize
jednotku pouzit jako obvykle.

Nikdy nenechavejte procesorovou jednotku VYPNUTOU s bezpecnostnim Stitem otevienym po delsi dobu.

V ptipadé neodstranitelnych zdvad kontaktujte spoleénost Vivostat A/S a uschovejte pFipravnou jednotku a uUplnou
soupravu k ndslednému prozkoumani.

Je také velmi dulleZité sdélit vSechny informace o udalosti, abychom mohli analyzovat, co se stalo. Nejdllezitéjsimi
informacemi jsou sériové Cislo jednotky, chybové hlaseni/kdd, proces vyroby lepidla/matrice a postfehy uzivatele.

Poznamka: Pfipravnou jednotku jiz nikdy nemuzete znovu pouiit po chybé nebo v pfipadé vypadku napajeni, pokud
byla v reakéni komotre krev nebo plazma.

9.5. ZOBRAZENi PRIiPRAVNE JEDNOTKY

a. Barevné kédovani

Tmavé Tmavé modra: Vivostat® Fibrin

Zelenomodra:
Svétle modra:

Bila:
b. Svétle
c. Sbérna komora
d. Reakéni komora

Vivostat® PRF
ArthroZheal®
Obsidian® ASG
Obsidian® RFT
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10. TECHNICKE SPECIFIKACE

I.E.C. Klasifikace zafizeni:
Charakteristické provozni pozadavky:

Terminal pro vyrovnani potencialt:
Svod sitového kmitoétu:
Hmotnost/rozméry:

Procesorova jednotka PRO 800:

Procesorova jednotka PRO 800 —
Compact:

Rotacni rychlost centrifugy:
10.1. PROSTREDI

Provoz:

Transport a skladovani:

@ \ivostat”®

Trida 1, nepretrzity provoz (IEC 529, stanoveny stuper ochrany IPXO)

Vstupni napéti:
Frekvence:

Ptikon:

Pojistka:

Zastrcka:

Zemni svodovy proud:

Hmotnost:
Vyska:

Pramér zakladni desky:

Hmotnost:
Vyska:

Pramér zakladni desky:

Max. 9000 ot./min

Okolni teplota:
Relativni vlhkost:
Atmosféricky tlak:
Okolni teplota:
Relativni vlhkost:
Atmosféricky tlak:

100-240 VAC

50/60 Hz

200 VA
2ksT2,0A,250V
POAG ID/6 (DIN 42801)
<500 pA

38,5 kg vC. zakladni desky
1267 mm
@ 584 mm

35,6 kg v€. zakladni desky
987 mm
@ 484 mm

+15°C - +30°C

25% - 90%

700 hPa - 1100 hPa

-40°C - +70°C

10% - 100% bez kondenzace
700 hPa - 1100 hPa

10.2. POZADAVKY NA SITOVY KABEL

100/120 V:

PouZivejte pouze evidovany (UL, CSA) odpojitelny sitovy kabel vyrabény s nasledujicimi specifikacemi:

Koncovka - zastrcka:
Koncovka - zasuvka:
Kabel:

220/240 V:
Koncovka - zastrcka:

Koncovka - zasuvka:

Kabel:
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NEMA 5-15P nemocni¢ni norma, 15 A, 125 V.
IEC 320/CEE-22, 6 A, 250V/15 A, 125 V.
UL styl SJT, 18 AWG, 3 vodice.

Profilovana pfima PVC zasuvka s dvojitym systémem uzemnéni:

- DIN 49441, CEE 7/U11, 10/16 A, 250 V

- CEBEC, DEMCO, KEMA, NEMKO, OVE, SEMKO, VDE, UTE, FEMKO
Lisovana pfima PVC zdsuvka:

- DIN 49457, CEE 22/V, 10 A, 250 V

-VDE, D, N, S, SEV, OVE, KEMA

PVC, pramér 7.2 mm

-10A, 250V

-Vodige: 3 x 1 mm’

- Barvy vodict — hnédy, modry, zeleno/Zluty prouzek
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11. LIKVIDACE

Procesorova jednotka Vivostat® je vyrobena z komponentl a material( spliujicich poZzadavky smérnice RoHS. Dily jsou
za Ucelem snadné demontaze sestaveny do elektronickych panelll a jednotlivych poloZzek. Kovové a plastové dily jsou
vyrobeny z recyklovatelnych material(i a vSechny vstfikované plastové dily jsou vyrobeny z certifikovanych materiald podle
smérnic EU RoHS a WEEE. V pfipadé potreby se pouZivaji pouze samozhaseci prisady bez obsahu halogent (bez bromu a
chléru). Vsechny plastové dily vyrobené vstrikovanim jsou oznaceny generickym oznacenim tfidy materidlu podle podle
ISO 1043/1-4, 1SO 11469 a I1SO 18064.

Procesorovou jednotku zlikvidujte v souladu s mistnimi zakony a predpisy.

12. INFORMACE O OBJEDNAVCE

Referencni Cisla pro objednani naleznete na Stitku produktu nebo online na webu spolec¢nosti Vivostat®.
Procesorova jednotka a aplikacni jednotky:

https://vivostat.com/the-vivostat-system/#order-codes

Jednorazové produkty:

Kody produktd ArthroZheal®: https://vivostat.com/arthrozheal-for-orthopaedic-surgery/#order-codes
Kédy produktl Obsidian® ASG: https://vivostat.com/obsidian-asg-anastomoses-safeguard/#order-codes
Kédy produktl Obsidian® RFT: https://vivostat.com/obsidian-rft-regenerative-fistula-treatment/#order-codes
Kédy produktl Vivostat® Fibrin: https://vivostat.com/vivostat-fibrin/#order-codes

Kddy produktl Vivostat® PRF: https://vivostat.com/vivostat-prf/#order-codes

Kody produktd aplikacnich zafizeni: https://vivostat.com/vivostat-application-devices/#order-codes

Kédy produktl Vivostat® Co-Delivery: https://vivostat.com/vivostat-co-delivery/#order-codes

13. DALSi INFORMACE

Pro obecné informace, dotazy a technické dotazy prosim kontaktujte svého mistniho distributora nebo:

Vivostat A/S
Borupvang 2
3450 Alleroed
Dansko

+45 8880 8400
info@vivostat.com
www.vivostat.com
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