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1. Uvod

1.1. Ucel

Pristroje na diagnostiku spanku Samoa su
zadznamové systémy pre pouzitie v profesionalnych
zariadeniach zdravotnictva a tiez v oblastiach
domacej zdravotnej starostlivosti. Pristroje sluzia k
diferencialnej predbeznej diagnostike porich spanku
a kontroly terapie. Su uréené k pouzivaniu lekarom
alebo na pokyn lekara u dospelych a deti.

Pristroje umoznfuju nepretrzity zaznam dat z az 12
meracich kanalov po dobu minimalne 15 hodin bez
redukcie dat. Eviduju sa signaly nasledujucich
fyziologickych velicin:

Prietok

Termistor

Saturacia krvi kyslikom SpO2

Tepova frekvencia

Tepova vina

Poloha tela

Aktimeter

Zvuky chrapania (interny mikrofén)

PAP (Positive Airway Pressure)

Okolité svetlo

Thorakélne usilie

Abdominalne usilie

1.2. Kontraindikacie

V suvislosti s pouzitim pristroja neexistuju ziadne
absolutne alebo relativne kontraindikacie. V nizSie
uvedenych pripadoch sa pre pouzitie pristroja

vyzaduje dohlad odbornym zdravotnickym

personalom:

« u pacientov s akutnymi zivot ohrozujucimi
ochoreniami

« u pacientov s akutnymi, zavaznymi infekciami
« U zmatenych pacientov
« ukojencov a deti

. Prislusenstvo

« Celkovy systém (ME systém) pristroja sa sklada
z dvoch komponentov:

« Mikroprocesorom riadeny zaznamovy pristroj
Samoa (pacientsky zapisovac)

« Pocitatovy software k zobrazovaniu a
vyhodnocovaniu nameranych dat na PC.

K vybaveniu patria okrem toho nasledujuce prilozené
Casti:
« Prstovy senzor s kablom k ziskaniu hodnét
tepovej frekvenie a saturacie krvi kyslikom
« Prietokovd kanyla k ziskaniu respiratného
signalu
« Adaptacna hadica k meraniu pri ventilacii PAP
« Flexibilny popruh s integrovanymi snimacmi
tlaku (snimac usilia) k upevneniu pristroja u
pacienta
« Flexibilny popruh s integrovanymi snimacmi
tlaku (snima¢ usilia) k zaznamu abdominalneho
usilia
« Koliska pre Samoa pacientsky zapisovac

Ostatné prislusenstvo:
- Prepojovaci kabel USB pre prenosy dat medzi
pacientskym zapisovacom a PC
» Nabijacka
Volitelne prilozné Casti:
« Termistor pre pridavné ziskanie respiratného
signalu
Ostatné volitelné prisluSenstvo:
» Koliskova nabijacka
- Taska s pridrziavacou slu¢kou k ulozeniu
pristroja Samoa
» Oddelova¢ USB pre meranie online

Vzhladom k neexistujicej ochrane pred kvapkajucou
vodou nie su PC a nabijacka vhodné pre domace
resp. prostredie paciental!

Data je mozné zobrazovat a vyhodnocovat na
beznom PC. Tla¢ meranych kriviek a vyhodnotenie je
mozné na vSetkych beznych tlaciarfiach.
Vyhodnocovaci program OR5 (MSV) vyzaduje
nasledujuce minimalne vybavenie:

«  PC s operaénym systémom Windows procesor
i5 (odporuca sa procesor i7)

Microsoft Windows 10 alebo vyssi

8 GB RAM (32 GB sa odporuca)

500 GB pamatového miesta na pevnom disku
My$

Volné USB rozhranie

Tlaciaren s ovladaémi pre Windows

2. Upozornenie

2.1. Bezpecénostno-technické pokyny

A. Dodrzujte pokyny uvedené v navode na pouZitie:
Pre kazdu manipulaciu s pristrojom sa predpoklada

déverna znalost a dodrzovanie tohoto navodu k
pouzitiu. Pristroj je urCeny iba pre popisanu
aplikaciu.

A Neexistuje Ziadna funkcia alarmu!
Pristroj sa nehodi pre kontinualne monitorovanie

Zivotne délezitych, resp. fyziologickych funkcii (napr.
intenzivne monitorovanie, monitorovaci rezim),
pretoZze sa negeneruje alarm SpOz. V pristroji sa
nevykonava bezprostredna analyza dat.

A Neexistuje monitorovanie SIDS:

Pristroj nie je vhodny pre pouzitie ako monitor SIDS
(SIDS: Sudden Infants Death Syndrom, Syndrém
nahleho umrtia kojencov).

A. Poucenie pacienta:
Pacient musi byt pou¢eny odbornym zdravotnickym

personalom, ktory bol na tomto pristroji zaskoleny.
PriloZzeny struény navod nenahradzuje poucenie,
resp. varovanie pred moznymi rizikami.

A Odpojenie od napajacej siete:
Pre odpojenie pristroja od napajacej siete sa musi
vytiahnut' zastréka napajacieho zdroja.

A Otvorenie pristroja je zakazané!
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A Vystraha:

Pridavné pristroje, ktoré sa pripajaju k elektrickym
zdravotnickym pristrojom (ME pristroje), musia
preukazatelne vyhovovat svojim normam IEC alebo

ISO. Ten, kto pripaja pridavné pristroje k ME
pristrojom, je konfiguratorom systému a tym
zodpoveda za to, ze ME systém vyhovuje

normativnym poziadavkam (napr. IEC 60601-1).

A Vystraha:

Pocas online spojenia s pacientom sa musi povinne
pouzit optron alebo opticky vinovod (mozné dodat
ako volitefnd mozZnost)! Pripojenie pristroja k
rozhraniu PC bez optronu, resp. bez optického
vinovodu je dovolené iba vtedy, ked boli predtym od
pacienta odpojené vsetky pacientske vedenia! Online
meranie smie vykonavat iba lekar, resp. nim
autorizovany personal

A Vystraha:

Magnetické a elektrické polia m6zZu funkciu pristroja
nepriaznivo ovplyvnit. PouZitie pristroja vedla inych
pristrojov alebo v spojeni s dalSimi pristrojmi by sa
malo zabranit, pretoze tak moéze dojst k chybnym
funkciam. Pokial je toto pouzitie nevyhnutné, mali by
sa tento pristroj a ostatné pristroje sledovat’ a zaistit’
tak, aby fungovali normalne. Pri prevadzkovani
pristroja dbajte na to, aby vSetky pristroje cudzej
vyroby, prevadzkované v blizkosti vyhovovali svojim
relevantnym EMC poziadavkam. Roéntgenové
pristroje, VF chirurgické pristroje, tomografy atd.
moézu iné pristroje rusit, pretoZe ich vy$Sia emisia

elektromagnetického  ruSenia  zodpoveda ich
schvaleniu.

A Vystraha:

Tento pristroj nie je vybaveny priloznymi ¢astami s
ochranou proti  defibrilaciil Pred zahajenim

defibrilacie sa musi pristroj odstranit! Okrem toho nie
je dovolena priama aplikacia pristroja na srdci
(hlavne EKG zvodu)!

Pocgas nosenia pristroja sa nesmu vykonavat' Ziadne
invazivne, resp. intrakorporalne merania a zakroky
(napr. elektrické alebo VF chirurgické pristroje).

A Vystraha:

Pri pouZiti niekolko pristrojov u jedného pacienta by
sa mohli hodnoty jednotlivych zvodovych pradov
sumarizovat a prekrocit tak dovolenu hodnotu!

A Vystraha:

Pri  pouziti pristroja u pacientov s aktivnymi
implantatmi ako napr. kardiostimulatory, periférne
nervové stimulatory, stimulatory jazyka atd. musi
odborny zdravotnicky personal dbat na mozné
poruchy pristroja alebo implantatu.

A Vystraha:
Pristroj sa nesmie aplikovat su€asne u niekolkych
pacientov!

/\ vystraha
Pristroj sa nesmie prevadzkovat vo vozidlach a v
lietadlach.

& Vystraha:
Pri  prikladani elektricky vodivych senzorov u

pacienta sa musi dbat na to, aby nedoslo ku
kontaktu Ziadneho tychto kablov s inymi elektricky
vodivymi dielmi, resp. so zemou!

& Vystraha:
Pristroj nesmie byt vystaveny intenzivnemu
priamemu slneénému ziareniu, resp. vysokym

teplotam. Zabrarite okrem toho kontaktu s prachom,
chlpmi, Spinou, vihkostou a kvapalinami.

& Vystraha:

Deti a nespbsobilé osoby mbéZu pristroj pouzivat’ bez
dohladu iba vtedy, ked obdrzali dostatok pokynov
tykajucich sa bezpecnej obsluhy pristroja. Nedovolte,
aby sa deti a domace zvierata hrali s tymto
pristrojom. Nedovolte, aby sa deti a domace zvierata
zdrzovali v blizkosti pristroja bez dohladu.

A Vystraha:
Musi sa dbat na to, aby kable neboli vedené okolo
krku pacienta. U deti postupujte obzvlast opatrne!

A Vystraha:

Pred zahajenim nabijania akumulatora sa musia
pouzita nabijacka a akumulator skontrolovat, Cdi
nevykazuju vonkajSie poskodenie!

& Vystraha:

Pred kazdym pouzitim sa musi kontrolovat kryt
pristroja tak isto ako kable a senzory ohfadne
vonkajSieho posSkodenia.

A Vystraha:

Pristroj a pocitaovy software nie su vhodné pre
uplna diagnostiku. Namerané udaje musia byt
manualne posudené kvalifikovanym lekarom alebo
zdravotnickym pracovnikom.

2.2. VSeobecné pokyny

Tento navod na pouZitie je povazovany za sucast
pristroja. Ma byt kedykolvek pohotovo v blizkosti
pristroja. Dosledné dodrZiavanie navodu na pouzitie
je predpokladom pre sulad so zamyslanym pouzitim
a spravnou manipulaciou s pristrojom a tym
suvisiacu bezpec€nost pre pacienta a obsluhu.

Na pristroj sa poskytuje zaruka 24 mesiacov a na
senzory a prisluSenstvo 9 mesiacov od datumu
zakupenia.

Pouzivat sa mbze iba prisluSsenstvo, uvedené v
tomto navode na pouZitie, ktoré bolo skusané spolu
s tymto pristrojom. Pokial sa pouZije cudzie
prislusenstvo a/alebo cudzi spotrebny material,
neméze vyrobca rugit za spolahlivu
prevadzku/spolahliva funkciu.

Vyli€enie narokov na zaru¢né plnenie v pripade
Skod v dosledku pouzitia cudzieho prisluSenstva
a cudzieho spotrebného materialu.

Vyrobca uvadza svoju zodpovednost za pristroje
ohladne bezpecnosti, spolahlivosti a funkcie iba
vtedy:

-4 SK -



a) Ak budd montaz, rozSirenie, nové
nastavenie, zmeny a opravy prevedené
vyrobcom alebo osobou vyrobcom k tomuto
ukonu vyslovne splnomocnenou.

b) Ak bude pristroj pouzivany v sulade s
navodom k pouzitiu.

VSetky tlaCiva zodpovedaju prevedeniu pristrojov a
stavu relevantnych bezpeénostno-technickych
noriem pri vydani tladiarfiou. Pre tam uvedené
pristroje, zapojenie, postupy, softwarové programy a
nazvy su vSetky prava vyhradené.

Vyrobca ru€i iba za funkénost, nie za absollutnu
bezchybnost vasich programov.

Zdravotnicke pristroje smu obsluhovat iba osoby,
ktoré svojim vzdelanim alebo svojimi znalostami a
praktickymi skusenostami poskytuju istotu pre
odborny pristup.

Uzivatel sa pred kazdym pouZitim pristroja musi
presvedcit o funk&nej spolahlivosti a o riadnom stave
pristroja. Obsluha musi byt oboznamena s obsluhou
pristroja.

Prevadzajte v pravidelnych intervaloch (asi
mesacne) kontrolu funkcie.
Likvidacia pristroja a prisluSenstva na konci

prevadzkovej zivotnosti musi byt prevedena v sulade
s platnym nariadenim o odpadovych elektronickych
zariadeniach.

V pripade nejasnosti sa obratte na vyrobcu.

2.3. Technicka kontrola

Pristroj je bez udrzbovy. Odporuc¢a sa kazdych 24
mesiacov nechat urobit’ technicku kontrolu u vyrobcu
alebo u vyrobcu autorizovaného agenturou.

Zariadenie k testovaniu funkcie nemozno pouzit k

posudeniu presnosti prstového senzoru alebo
pulzného oxymetru pristroja.
Uzivatel ma pred kazdym meranim urobit

nasledujuce kontroly:

* Vizualnu kontrolu vzhladom na zrejmé
funkciu obmedzujiuce mechanické vady
pristroja a prisluSenstva

« Spravne umiestnenie hadicovych pripojeni k
prisludnej pripojke

« Svetelné diédy displeja

- Kontrolu kapacity batérie

2.4. Zodpovednost’ za funkciu resp. vady

Zodpovednost za funkciu pristroja prechadza v
kazdom pripade k tiaZi majitela alebo
prevadzkovatela, pokial je pristroj neodborne
udrzovany alebo opravovany alebo ked sa s nim
manipuluje spésobom v rozpore so zamyslanym
pouzivanim. Vyrobca neru€i za Skody vzniknuté
neresSpektovanim tohoto navodu na pouZitie.

Podmienky tykajuce sa zodpovednosti za vady a
ruCenie uvedené v predajnych a dodacich

podmienkach vyrobcu sa predchadzajucimi pokynmi
nerozSiruju.

3. Zber nameranych dat
3.1. Senzory

3.1.1. Senzory pre respiraciu a zvuky chrapania

Ako senzor pre respiraciu (flow - prietok) slizi
kyslikova kanyla (prietokova kanyla), ktora prenasa
tlakovy signal respiracie do citlivého tlakového
prevodniku v pristroji. Prietokovu kanylu si mdze
jednoducho a bezpecne umiestnit’ pacient sam a toto
nie je spojené s obmedzenim kvality spanku.

PouZitie je mozZné aj u pacientov, u ktorych nemozno
spolahlivo upevnit samolepiacie senzory (napr. u
fuzatych pacientov). Ako bezny spotrebny material
mozno tento druh senzorov cenovo vyhodne pouzit.

Pre respiracné a chrapacie zvuky nie je dodatoCny
senzor potrebny. Zvuk je prenasany prostrednictvom
vzdusného zvuku hadicou kyslikovej kanyly. Tam
prebieha elektronické  vyhodnotenie  signalu.
Odpadava prilepenie mikrofénu u pacienta.

Vdaka velkej citlivosti tlakového prevodnika mozno
merat' aj najmensie tlakové rozdiely, takZze mozno
monitorovat a evidovat aj pacientov, ktori dychaju
Ustami.

Prietokova kanyla sa musi pripojit k zdierke s
nasledujucim symbolom «on

Prietokova kanyla sa musi pouzivat v sulade s
udajmi od vyrobcu.

A Vystraha:

Prietokova kanyla je jednorazovy produkt a nehodi
sa ani pre Upravu ani pre viac nasobné pouzitie!
Opakovanym pouzitim moze dojst k prenosu infekcii!

3.1.2. Termistorovy senzor pre respiraciu

Okrem prietokovej kanyly mozno k detekcii dychania
pouzit termistor. Dychanie sa pritom urluje na
zaklade teplotného rozdielu medzi vdychovanym a
vydychovanym vzduchom. Riadte sa naviac podla
pokynov prilozenych senzorov.

Termistor sa musi pripojit k zdierke s nasledujucim
symbolom: vaxg

3.1.3. Senzor pre tlak PAP

Pripojenie adaptéru PAP:
Adaptér PAP sa pripojuje k hrdlu s nasledujucim
symbolom -~

3.1.4. Senzor pre kyslikovu saturaciu a tep

K meraniu kyslikovej saturacie a tepovej frekvencie
je v pristroji integrovany pulzny oxymeter. Vypadok
prstového senzoru, resp. neexistujucej aktualizacie
dat pulznym oxymetrom je uzivatelovi signalizovany
¢ervenym symbolom SpO2 na pristroji. Hodnoty pre
SpO:2 a tep sa sucasne prevedu na 0.
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Pri pouziti prstového senzoru sa musi dbat’ na to,
aby prekrvenie meraného prstu nebolo obmedzené
fixaciou. Prst nesmie byt vystaveny nadmernému
tlaku, hlavne pri prekroc¢eni teploty 41°C.

Senzor sa musi zafixovat na zapastie pacienta. Lak
na nechty na meranom prste (taktiez plati pre
bezfarebny lak) a umelé nechty musia byt
bezpodmienecne odstranené, inak su zistené
namerané udaje nepouzitefné.

V zaujme minimalizacie poruch (napr. pohybovymi
artefaktami) sa pulznym oxymetrom ziskané hodnoty
filtrujd pomocou digitalneho spracovania dat.
Vplyvom datovej spravy a spracovania signalu tak
dochadza k miernemu oneskoreniu pri zobrazovani
pulzoxymetrickych hodnét. Interny pulzny oxymeter
tu pracuje s Casovym horizontom 4 sekdnd. Pri
pridavnom zohladneni zmenovej tendencie je
minimalna hodnota saturacie na konci apnoe
spravne reprodukovana. Udaje sa aktualizuju pri
kazdom tepe, takZe vplyvom aktualizacie a prenosu
nedochadza k meratelnému oneskoreniu.

pripojit

Prstovy senzor sa musi k zdierke s

nasledujucim symbolom: spo2

Riadte sa
Senzorov.

naviac podla pokynov priloZzenych

3.1.5. Senzor pre thorakalny/abdominainy pohyb

Senzor pre zaznamendvanie thorakalnych, resp.
abdominalnych pohybov (senzor Usilia sa sklada z
gumovych vankus$ikov (tlakové vankusiky), ktoré su s
pristrojom spojené pomocou tenkych hadicovych
vedeni. Senzory Uusilia maju vzdy dva tlakové
vankusiky. Tlakové vankusiky sa zasuvaju do vreciek
elastického telového popruhu. Thorakalny popruh sa
umiestiiuje vo vySke sterna, abdominalny popruh v
brusnej oblasti.

Z hygienickych dovodov a k zabraneniu alergickym
reakciam sa odporuca popruhy davat na tricko.

Senzor pre zaznam thorakalneho pohybu sa musi
pripojit k zdierke s nasledujucim symbolom =1=a
senzor pre zaznam abdominalneho pohybu k zdierke
s nasledujucim symbolom =A> |

Dizka popruhu pokryva vdaka nastavitelnosti
suchého zipsu velmi velki pacientovu oblast. V
ponuke su aj Specialne velkosti popruhov.

Upozornenie:
V zaujme ziskania spolahlivych signalov pre zaznam
dat musi byt zaistené minimalne pretaZenie popruhu.

3.1.6. Senzor pre polohu tela

V pristroji integrovany senzor polohy poskytuje
informacie o aktualnej polohe tela pacienta.

Spravne umiestnenie pristroja je bezpodmienecne
nutné pre spravne urCenie polohy. Detekuje sa
okrem polohy na chrbte a polohy na pravej/favej
strane aj poloha na bruchu a vzpriamena poloha tela.

3.2. Priprava merania (ambulantna)

Na pripravu pristroja pre ambulantny zaznam
nameranych dat u pacienta maju byt prevedené
nasledujuce ukony:

1. Nabitie akumulatora: vid (strana 7).

2. Spustit pocitacovy software.

3. V polozke menu ,Zaznam/inicializacia pristroja
(offline)* zadat osobné (daje pacienta a
aktivovat tlacidlo a spustit prenos.

4. Pristroj spojit s prepojovacim kablom USB.
Zasuvka: loioi0

5. Zobrazi sa dialégové okno, v ktorom mozno
stanovit zahajenie zaznamu.

6. Pristroj je teraz pripraveny pre nové meranie.
Kablové spojenie s PC mozno prerusit. Zastréku
vytiahnut z pristroja.

Upozornenie: Odstrarite kabel zatiahnutim za
zastrcku, nikdy nie za kabel!

3.3. Ovladacie prvky pristroja

Tlacidlo: Popis:

@ Vypina¢ Zapnuté/Vypnuté
< Sipka dofava
> Sipka doprava

Pristroj sa automaticky zapina/vypina, ked sa s PC
spaja, resp. od neho odp3aja.

3.3.1. Zahdjenie merania

Pristroj je vybaveny internym ¢&asovaom pre
stanovenie Casovo riadeného zahajenia zaznamu.
Po naprogramovani CasovaCa sa zaznam spusti
automaticky Y stanovenu dobu. MozZno
naprogramovat az osem zaznamov.

Upozornenie: V pripade potreby mobze pacient
zahajit meranie pred zvolenym ¢asom zahajenia. K
tomu je treba priblizne na 2 sekundy stisnut' vypinaé
Zapnut/Vypnut, pokial sa nezapne displej. Meranie
mozno potom zahajit ru€ne stlacenim tlacidla so
Sipkou doprava. Meranie zacina, hned ako prebehne
odpocet od 5 do 0. Na displeji sa teraz zobrazi doba
merania.

Pofas merania sa displej zariadenia automaticky
vypne, zatial o meranie pokracuje.

3.3.2. Riadenie signalu

Po zapnuti pristroja vypinaCom Zapnut/Vypnut
mozno z uvodnej obrazovky stlacenim tlacidla so
Sipkou dolava skontrolovat na displeji signaly
pristroja (pulznu oxymetriu, dychacie pohyby,
dychanie). Kontrola signalov je k dispozicii po¢as
merania aj bez merania.

3.3.3. Ukonc¢enie merania

Prebiehajuce meranie mozno ukoncit rucne. Pre
tento ucel stladte vypinal Zapnut/Vypnut, pokial
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symbol @ nebude uplne Cerveny, a potom uz
nebude na displeji vidiet.

3.3.4. Indikator batérie

Pri vypnutom displeji mozno stav nabitia akumulatoru
zobrazit' stlaCenim tlaCidla so Sipkou dofava alebo
doprava.

3.3.5. Servisna ponuka

Servisnd ponuku mozno pri vypnutom displeji
zobrazit su€asnym stlaCenim tlacidla so Sipkou
dolava a doprava.

Upozornenie: Vsetky vySSie uvedené funkcie mozno
urobit, iba ak je zariadenie odpojené od pocitaca.

3.4. Prilozenie pristroja a spustenie merania

Pri umiesteni senzorov dbat na to, aby boli
aplikované s prihliadnutim k tomu, aby vzhladom k
ich dizke (napr. prietokova kanyla, prstovy senzor)
nemohlo dbjst ku strangulacii. K zarueniu
spolahlivého merania by sa pri priloZzeni pristroja a
senzorov mala venovat pozornost nasledujucim
nalezitostiam. V pripade ambulantného merania sa
odporuca postupy pacientovi napred demonstrovat v
praxi a precviCit ich s nim:

1. Pristroj s elastickym popruhom (s dvoma
vSitymi vreckami) upevnit na hrudi. Popruh
pritom neprikladajte priamo na kozu, ale cez
tricko. Spravne prilozeny popruh by sa u
stojaceho ¢loveka v koncovej vydychovej polohe
nemal zoSmyknut. Pokial sa ma abdominalne
usilie tiez zaznamenavat, prilozi sa popruh
takym istym spésobom na brucho.

2. Skontrolovat polohu tlakovych snimacov (Cierne
gumové vanku$iky). Senzory maju byt Uplne
zasunuté vo vSitych vreckach popruhu. Za
hadice tlakovych vankusikov sa zasadne
nikdy nesmie tahat’.

3. Prietokovu kanylu, resp. termistor prilozit k nosu
alebo adapta¢nu hadicu upevnit na dychaciu
masku.

4. Prilozte prstovy senzor (SpO2) k prstu a
zafixujte k&bel na zapasti pacienta. Dbat’ na to,
aby nedoSlo k pritlateniu prsta a tym k
obmedzeniu prekrvenia.

5. Pristroj sa automaticky zapne v stanovenu
dobu.

Pacient je teraz informovany. Pacient si mdZe zobrat
skompletizovany systém so sebou domov.
Pred spanim musi pacient:

« Prilozit pristroj pomocou elastického popruhu.

« Prilozit prietokovu kanylu a prstovy senzor.

« Popripade prilozit abdominalny popruh.

- Skontrolovat polohu senzorov a ich pripojenie.

Nasledujuce rano
- Pacient musi odpojit zariadenie a senzory.

Senzory budu vycistené odbornym personalom
v ordinacii.
« Pristroj odovzdat v ordinacii.

meranie
menu

+ Pre automatické vyhodnotenie sa
prenesie pomocou poloZzky
.Zaznam/nacitat meranie“ do poditaca.

3.5. Online meranie (stacionarne)

K prevedeniu stacionarneho merania pomocou
pristroja je treba previest tieto ukony:

1. Zaistite, aby bol akumulator Uplne nabity (vid
strana 7).

2. Prilozte pristroj a pripojte prisluSné senzory k
pacientovi (vid strana 7).

3. Spustte pristrojovy software na vaSom pocitadi.

4. Vyplite pole Udaje pacienta v polozke menu
“Zaznam |/ Spustit zaznam (online)” a spustte
prenos.

5. Spojte pristroj prostrednictvom prepojovacieho
kablu USB s galvanickym oddelenim.

6. Po ukonceni testu (nasledujuce rano) kliknite na

tlacidlo Stop @ k ukon&eniu merania
7. Odpoijte pristroj od USB spojenia

4. Osetrenie a udrzba pristroja

4.1. Nabijanie akumulatora

Pozor: Nesmie sa pouzivat’' ziadna ina nabijacka
nez dodana nabijacka! Nabijacka sa nesmie
prevadzkovat’ v pacientskom prostredi!

4.1.1. Nabijacka

Je k nabijaniu akumuldtora k dispozicii napajaci
zdroj. Je Specialne prispésobena pre akumulator
pristroja.

Proces nabijania akumulatora
» Nabija¢ku pripaoijit k pristroju: Pripojenie
« Pripojte nabijacku k zasuvke
- Stav nabitia akumulatora indikuju LED diédy
integrované na hornej strane.

101010

Akumulator ide v tomto stave ponechat dlhSiu dobu v
nabijake bez toho, aby sa poskodil.

4.1.2. Koliskova nabijacka

K nabijaniu akumulatora ide otvorit akumulatorovu
priehradku na zadnej strane pristroja a vybrat z nej
akumulator. Koliskova nabijacka, ktora je sucastou
dodavky, bola Specialne vyvinuta pre tento typ
akumulatora a mala by sa pouzivat len s
akumulatorom pristroja. Odporu¢a sa akumulator po
kazdom merani kompletne nabit.

Proces nabijania akumulatora

» Vyberte akumulator z pristroja a vlozte ho do
kolisky

« Pripojte nabija¢ku k zasuvke

+ LED diéda kolisky svieti oranZovou farbou. Po
Uplnom nabiti akumulatora, svieti zelena LED.
Pristroj ide dlhSiu dobu ponechat pripojeny v
koliske, bez toho aby doslo k jeho poSkodeniu
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4.2. Pokyny pre Cistenie

VsSeobecne

Rovnako ako u v8etkych zdravotnickych pomécok
musia byt pri pouziti pristroja Samoa vykonané urcité
hygienické pracovné Ccinnosti na zabezpelenie
bezpe¢ného opatovného pouzivania u pacienta.
Prostriedky pre opatovné pouZivanie musia
vykazovat bezpeénu dezinfikovatelnost, aby bolo
vylicené akékolvek z nich vychadzajuce infekéné
riziko pre nasledujucich pouzivatelov / pacientov. V
ustanoveniach zdkona o zdravotnickych pomdckach
je stanovené, Ze sa pre takéto zdravotnicke pomdcky
musi urobit dezinfekéné opatrenie s postupmi
smernice RKI (Institut Roberta Kocha) analogicky k
metédam na dezinfekciu povrchov a pristrojov.
Sterilizacia prostriedkov nie je potrebna.

Pristroje Samoa su zdravotnicke pomdcky, ktoré sa
pri pouzivani v sulade so zamySlanym ucelom
nachadzaju v okoli pacienta, pritom existuje
bezprostredny kontakt s rukami persondlu a
pacienta. Tieto prostriedky sa preto podla smernic o
nemocnic¢nej hygiene a zabraneniu infekcidm
zaraduju ako "Nekritické zdravotnicke pomdcky". O
Cisteni a dezinfekcii pristroja informuje "Hygienicky
plan pre Sonata / Scala / Samoa", ktory si mbzete
vyZiadat' u autorizovanych predajcov.

A Vystraha:

Do pristroja alebo do konektorovych spojov resp.
pripojov nesmie vniknut ziadna kvapalina. Senzory
sa nesmu ponarat do kvapalin. Uzavrite uzavery
pred Cistenim tlakovej pripojky pristroja! Pred
kazdym Cistenim odpojte nabijaci a datovy kabel od
pristroja.

V pracke

Popruhy na meranie usilia mozno prat' v pracke pri
60 ° C. Popruhy nechaijte vzdy schnut na vzduchu.
Pozor:

* Nepouzivajte susSicku

+ Odstrante najprv thorakalny a abdominalny senzor
Jednorazovy vyrobok

Jednorazovy tovar sa nesmie pouZivat opakovane
alebo u réznych pacientov. Riadte sa pritom podla
smernic pre likvidaciu odpadu v nemochniciach.

4.3. Udrzba

Pristroj je bezudrzbovy. Odporuca sa kazdych 24
mesiacov nechat vykonat technicki kontrolu u
vyrobcu alebo u vyrobcu autorizovanej agentury.

V zaujme zachovania zakladnej bezpelnosti a
podstatnej vykonnosti nie si ohfadom EMC potrebné
Ziadne mimoriadne opatrenia.

4.4. Prepravné a skladovacie podmienky

Okolité teploty pri preprave a skladovani su medzi -
25°Ca+70 ° C, pricom plati:

«-25°C a+5° C bez obmedzenia

*++5°C az +35 ° C pri relativnej vlihkosti vzduchu az
90%, bez kondenzacie

*+>35°Caz 70 ° C pri tlaku vodnych par az 50 hPa.

Kondenzacii sa musi kazdopadne zabranit’.

5. Vyhodnocovaci software pre PC

5.1. Instalacia software na PC

Vlozte pre inStalaciu pocitatového softvéru CD disky,
dodané s vaSim pristrojom do mechaniky CD-ROM
vasho pocitaca alebo pripojte dodany USB flash disk
k USB portu vasho pocitata. Program sa spusti
automaticky. Ak program nebude spusteny
automaticky, otvorte vo vasom operatnom systéme
Prieskumnika Moznosti a vyberte mechaniku CD-
ROM alebo USB mechaniku. Po vybere Kkliknite
(dvojklik) v softvéri na subor "Setup.exe"

Kliknutim na tlacidlo vyhladavania mozno prezerat
kompletny pocita spolu s cestami v sieti, ¢i uz
existuju inStalované verzie. Pre istotu, ¢i bude
zvolena spravna verzia, mala by sa spustit’ doterajSia
verzia pred kliknutim na tla€idlo vyhladavania.

Upozornenie: Alternativne mobzete tento softvér
aktualizovat' zvolenim softvérovej polozky menu
"Tools / Update" (Iba na aktualizaciu software).

Po volbe ciefovej jednotky zaloZi inStalacny program
samostatne potrebné zlozky a prekopiruje potrebné
subory na pevny disk. Automaticky sa tiez prida
zastupca na pracovnu plochu a novy vstup do
ponuky Start. Okrem toho sa vytvori zastupca na
pracovnej ploche systému Windows.

Po uspeSnom vykonani instalacie,
bezpetne uschovat nosic€ dat.

vybrat a

5.2. Vyber tlaCiarne

VytlaCok kriviek a spravy je mozny na vsetkych
beZznych typoch tladiarni (tryskova, ihlickova a
laserova), ktoré boli predtym inStalované v systéme
Windows. Vyber spravneho ovladaca tladiarne sa
vykona v Ovladacom paneli systému Windows.

6. Odstranenie chyb
V zobrazeni nie su zobrazené kanaly (napr. Tlak).

Kanaly nie su aktivované a neobjavuju sa preto v

poloZkach "Testovat™ a "Zaznam".

V menu Volby / Editacia kanalovych sad
skontrolovat, ktoré kandly su pre zaznam
aktivované.

Kanaly chybaju po naéitani merania.
Nevykonal sa ich zaznam alebo bol pre zobrazenie
nameranych dat potlaceny.

Prietokovy signal chyba pri zazname alebo sa
pohybuje v medzi oblasti.

Prietokovy signal smeruje priamociaro uprostred
kanala. Skontrolovat prietokovu kanylu u pacienta a
pripojku na pristroji. Pri merani poCas ventilacie PAP
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skontrolovat’ pripojky PAP, adaptacné hadice na
maske a na pristroji.

Amplitady signalov chybaju alebo su ve'mi malé.

Skontrolovat' prislusné senzory u pacienta a ich
pripojky na pristroji. Pritom skontrolovat’
neporuSenost tenkych hadic a Ciernych tlakovych
vankusikov senzorov Usilia. Netesny senzorovy
systém mdze mat za nasledok vypadky thorakalneho
kanala. Tlakové vankusiky nemaju byt zafixované
prili§ pevne, ale predsa len bezpeCne v popruhu u
pacienta. Tenké hadice viest tak, aby sa nemohli
Zlomit'.

Skontrolovat' vietky kablové a konektorové spoje na
pristroji.

Kanaly pulzného oxymetra nereaguju.

Kanaly pre kyslikovu saturaciu a tepovu frekvenciu
registruji 0%-nu Kyslikovu saturaciu, resp. hodnotu
tepu 0 1/ min., hoci je pacient pripojeny.

Najprv skontrolovat umiestnenie prstového senzora
u pacienta a odstranit eventualne existujuci lak na
nechty. V prstovom senzore musi svietit Cervena
lampicka, ked' sa zasuva prst. Ak kontrolka nesvieti a
nerozsvieti sa ani po prilozeni senzora k prstu, musi
sa skontrolovat konektorovy spoj na pristroji a na
eventualne napojenych prediZeniach.

Nefunguje vytlacok.

TlaCiareri tladi znaky na papier, ale bez viditelného
formatu. InStalovana je nespravna tladiaren, resp.
nespravny ovladac tlagiarne.

Tlaciareri nereaguje na prikaz tlacCe.

Skontrolovat kabel tladiarne a konektorové spoje
medzi tlaCiarfiou a PC. Tlaliareh musi byt v
prevadzkovej pohotovosti, tzn. kontrolka na Celnegj
strane musi svietit' a tladiarefi musi byt zapnuta do
rezimu "Online". Ak prislusné kontrolky svietia,
skontrolovat privod papiera.

Nemozno nadviazat’ spojenie s pristrojom:

USB kabel nie je spravne pripojeny.

Skontrolovat pripojenie USB kabla k pristroju a k PC.
USB spojenie bolo deaktivované.

USB rozhranie je mozné aktivovat v pocitatovom
software. V polozke menu zvolte "Volby / Nastavenie
pristroja".

Akumulétor je vybity.

Akumulator spravne nabit.

V pripade nejasnosti a pri vyskyte problému pri
inStalovani udrzby alebo pouzivania, obrat'te sa
na svojho zmluvného predajcu alebo priamo na
vyrobcu.
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. Technické udaje

Rozmery
Hmotnost

Skrinka

Rozsah teploty
Vihkost
Atmosféricky tlak
Pamatové médium
Kapacita pamati

Evidované parametre:

Dychanie
Thorakalne usilie
Abdominalne usilie

Dychacie Selesty
SpO2/tep

Tepova vina
Poloha

Opticky snimag
PAP

Aktimeter
Indikacia vady
BT rozhranie
Calisma frekansi
Modulasyon
RF Cikis guict
Napajaci zdroj
Nabijacka
Vystup

Prikon pradu
Online rezim

: 90 mm x 66 mm x 29 mm (D x S x V)
: 135 g vratane batérie

. Plast (ABS, UL 94HB)

: +5°C...+40 °C (prevadzky)

: % 10 - % 90 (prevadzky)

: 70 kPa - 106 kPa (prevadzky)

: Interna SD karta

: min. 100 hod.

: Meranie tlakového rozdielu pomocou nosnej kanyly (s adaptérom tiez po¢as PAP

terapie) Alternativne alebo pridavné meranie pomocou termistoru mozné

: Meranie rozdielového tlaku na hrudniku pomocou gumovych manZziet integrovanych v

hrudnom popruhu

: Meranie rozdielového tlaku na bruchu pomocou gumovych manziet integrovanych v

abdominalnom popruhu

: Prevodnik akustického tlaku cez nosovu kanylu
. Integrovany pulzny oxymeter, kalibrovany pre funkénu kyslikovu saturaciu

80 % — 100 % + 2 % SpO2,

60 % — 79 % £ 4 % SpO2

Meraci rozsah tep: 50 1/min — 150 1/min + 2 % (Referencia: elektr. Tepovy simulator)
Prstovy senzor: gumou vystuzeny zasuvny prstovy senzor

Meraci rozsah SpO2:

. Zobrazenie plethysmogramu; zaznam pomocou prstového senzora

: Snimace zrychlenia pre vystup poldh (vlavo, vpravo, brucho, chrbat, vzpriamene)
: Fotometrické meranie a zobrazenie intenzity svetla

: Meranie rozdielového tlaku priamo na dychacej maske

Meraci rozsah: 0 cmH20 - 45 cmH20 £5 %

. Aktimetre pre zaznam pacientskej aktivity
: Zobrazit’ na hornej strane skrinky

. 2,45 GHz

: BTLES

: 5dBm max.

: Dobijaci akumulator Li-lon 3,6 V so zabudovanym polovodi¢om

: Zasuvny zdroj so schvalenim pre zdravotnictvo

: USB rozhranie pre prenos dat

: cca 85 mA

: V pripade online rezimu s pacientom sa musi povinne pouZit optron k PC
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8. Pouzité symboly

Symbol

Vyznam

Symbol

Vyznam

Dodrzujte pokyny uvedené v navode
na pouzitie!

Venujte pozornost informacnej prilohe!

®
£

Typ BF

Trieda ochrany |

Datum minimalnej trvanlivosti

i

Elektrické a elektronické pristroje sa nesmu likvidovat
spolu s domovym odpadom. Spotrebitel je zo zakona
povinny odovzdavat elektrické a elektronické zariadenia
na konci svojej zivotnosti do prislusnych, verejnych
zbernych miest alebo do predajne. Detaily rieSia predpisy
prislusného statu. Symbol na vyrobku alebo na navode k
pouzitiu upozorfiuje na tieto ustanovenia. Opatovnym
zhodnotenim,  recyklaciou alebo inymi  formami
zhodnocovania pouzitych zariadeni prispievate
vyznamnou mierou k ochrane zivotného prostredia. V
Nemecku platia vysSSie uvedené pravidla pre likvidaciu
analogicky podla vyhlasky o batériach pre batérie a
akumulatory.

Pristroj je chraneny proti vniknutiu pevnych cudzich
Castic s priemerom = 12,5 mm.
Pristroj je chraneny pred dotykom nebezpeénych Casti

R
[]
“

wul

l

Vyrobca P22 prstom.
Pristroj je chraneny proti kvapkajucej vode, v sklone
krytu 15°.
. . | . . . .
Datum vyroby @ Jednorazovy produkt! Nehodi sa ani pre upravu ani pre

viacnasobné pouzitie.

MD

Zdravotnicke zariadenie
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9. EMC pokyny

A Vystraha: Zdravotnicke elektrické pristroje (ME pristroje) vyzaduju dodrzovanie zvlastnych bezpecnostnych
opatreni v oblasti elektromagnetickej kompatibility (EMC) a musia byt inStalované a prevadzkované v sulade s nizSie
uvedenymi udajmi o elektromagnetickej kompatibilite. Prenosné a mobilné komunikaéné VF zariadenia (napr. mobilné
telefony) mdézu ovplyvriovat' zdravotnicke elektrické pristroje. Prenosné a mobilné komunikaéné VF zariadenia (vratane
periférnych zariadeni ako kable a externé antény) by sa nemali pouzivat v mensej vzdialenosti ako 30 cm (12 palcov)
od akejkolvek Casti pristroja vratene kablov vyrobcom uvedenych. Inak by mohlo dbjst’ k zhorSeniu vykonu pristroja.

Pre pouzitie v sulade so zamyslanym pouzivanim pristroja sa pozaduje vyluéné pouzivanie prisluSenstva, uvedeného v
navode na pouzitie. Pouzivanie cudzieho prislusenstva méze mat za nasledok zvySené emisie a znizenu odolnost proti
ruseniu.

Pokyny a prehlasenie vyrobcu — elektromagnetické emisie

Pristroj je ur€eny k pouzitiu v nizSie uvedenom prostredi. Zakaznik alebo pouzivatel pristroja ma zaistit, aby sa
zariadenie pouzivalo v takom prostredi.

Skuska emisii Kompatibilita Elektromagnetické prostredie — pokyny
Pristroj vyuziva vysokofrekvenénu energiu iba pre svoje
VF — emisie CISPR 11 Skupina 1 vnutorné funkcie. Jeho VF emisie su teda velmi nizke a
30 MHz - 1 GHz P je nepravdepodobné, Zze by mohli spésobovat rusenie

blizkych elektronickych zariadeni.

VF — emisie CISPR 11

Trieda B
30 MHz - 1 GHz Pristroj je vhodny k pouzitiu vo v8etkych zariadeniach
Emisie harmonickych zloZiek podfla Neaplikovateine vratane domacnosti a zariadeni priamo napojenych na
IEC 61000-3-2 P verejnu siet' nizkeho napatia, ktora napaja budovy
Kolisanie napatia/kmitajice emisie podfa |\ i o\ o0 oo pouZivaneé k byvaniu.
IEC 61000-3-3 P

Tabulka 1: Tabulka 201 EN 60601-1-2, Elektromagnetické emisie

Pokyny a prehlasenie vyrobcu — elektromagneticka odolnost’

Pristroj je uréeny k pouzitiu v nizSie uvedenom elektromagnetickom prostredi. Zakaznik alebo pouzivatel pristroja ma
zaistit, aby sa zariadenie pouzivalo v takom prostredi.

Skuska odolnosti Skusobny predpis Uroven zhody Elektromagnetické
prostredie - pokyny
Elektrostaticky vyboj 1 8 kV kontakt + 8kV kontakt Podlahy by mali byt
(ESD) podla + 15 kV vzduch + 2kV, +4kV, +8kV, +15kV drevené, betonové alebo z
IEC 61000-4-2 vzduch keramickych dlazdic. Ak su

podlahy pokryté syntetickym
materialom, relativna
vlhkost' vzduchu by mala
dosahovat aspor 30%.

Rychle elektricke + 1kV pre vstupné a vystupné |+ 1kV
prechodné javy/skupiny |vedenie

impulzov podfa 100 kHz obnovovacia

IEC 61000-4-4 frekvencia
+ 2kV
1+2kV pre napéjacie siete
100 kHz obnovovace;j
frekvencie
Magnetické pole 30 A/m 30 A/m
sietového kmitoc¢tu (50/60
Hz)
IEC 61000-4-8

Tabulka 2: Tabulka 4, 5, 7, 8 EN 60601-1-2, Elektromagneticka odolnost’
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Pokyny a prehlasenie vyrobcu — elektromagneticka odolnost’

zaistit, aby sa zariadenie pouzivalo v takom prostredi.

Pristroj je urCeny k pouzitiu v nizSie uvedenom elektromagnetickom prostredi. Zakaznik alebo pouzivatel pristroja ma

Skuska odolnosti Skusobny predpis

Uroven zhody

Elektromagnetické
prostredie - pokyny

\Vedena VF energia 3 \eff

podfa 150kHz - 80MHz

IEC 61000-4-6 6 Vetf ISM/Amateur band
80 % AM / 1 kHz

\Vysokofrekvencné 10 VIm

BOMHz - 2,7 GHz
80 % AM / 1 kHz

elektromagnetické pole
podla 61000-4-3

385 MHz (18 Hz impulzova
\Vysokofrekvenéné modulacia (PM))
elektromagnetické pole v
bezprostrednej blizkosti
bezdrétovych
komunikacnych
zariadeni podla

IEC 61000-4-3

450 MHz (18 Hz PM)
710 MHz (217 Hz PM)
745 MHz (217 Hz PM)
780 MHz (217 Hz PM)
810 MHz (18 Hz PM)
870 MHz (18 Hz PM)
930 MHz (18 Hz PM)
1720 MHz (217 Hz PM)
1845 MHz (217 Hz PM)
1970 MHz (217 Hz PM)
P450 MHz (217 Hz PM)
5240 MHz (217 Hz PM)
5500 MHz (217 Hz PM)

5785 MHz (217 Hz PM)

3 Vrms mimo ISM pasmo, 6 Vrms
v ISM a amatérskom radiovom
pasme

3 Vrms mimo ISM pasmo, 6 Vrms
v ISM pasme

10 V/im
80 MHz - 2,7 GHz

27 Vim

28 V/im
9V/m
9V/m
9V/m
28 V/im
28 V/im
28 V/im
28 V/im
28 Vim
28 V/Im
28 V/im
9V/m
9V/m

9V/m

Vystraha:

AN\

K ruseniu méze
dochadzat v blizkosti
zariadeni oznacenych
nasledujucim symbolom:

()

Tabulka 3: Tabulka 4, 5, 7, 8 EN 60601-1-2, Elektromagneticka odolnost
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Pokyny a prehlasenie vyrobcu — elektromagneticka odolnost’

Skasobna uroven

?kusobn_a Km’ltocto;/ € |Radiové spoje b Maximalny |/, jialenost odolnosti proti
rekvencia pasmo a Modulacia vykon m ruseniu
MHz MHz w
Vim
385 380 - 390 Impulzova
TETRA 400 modulacia ® 1,8 0,3 27
18 Hz
450 430 - 470 GMRS 460, FM ©
FRS 460 + 5 kHz Hub 2 0,3 28
1 kHz Sinus
710 , Impulzova
745 704-787 |'TE paze 13 modulacia ® 0,2 0,3 9
780 27 Hz
810 GSM 800/900
870 TETRA 800, Impulzova
930 800 - 960 iDEN 820, modulacia ® 2 0,3 28
CDMA 850, 18 Hz
LTE pasmo 5
1720 GSM 1800;
1845 CDMA 1900;
1970 GSM 1900; Impulzova
1700 - 1 990 DECT: modulacia ® 2 0,3 28
LTE pasmo 1, 217 Hz
3, 4, 25;
UMTS
2 450 2400-2570 | Bluetooth,
WLAN 802.11 Impulzova
blg/n, moduléacia ° 2 0,3 28
RFID 2450, 217 Hz
LTE pasmo 7
5240 Impulzova
5 500 5100 - 5 800 WLA’\; /ﬁoz'” modulacia ° 0,2 0,3 9
5785 217 Hz

3.

POZNAMKA: V pripade potreby mozno k dosiahnutiu skisobnej irovne odolnosti proti ruseniu znizit vzdialenost medzi
anténou vysielaca a ME pristrojom a ME systémom na 1 m. SkiSobna vzdialenost 1 m je dovolena podla IEC 61000-4-

Nosi¢ musi byt modulovany obdlZnikovym signdlom s klu€ovacim pomerom 50 %.

z]

b Nosi¢ musi byt modulovany obdIZznikovym signalom s klu¢ovacim pomerom 50 %.
C Alternativne k frekvencnej modulacii (FM) mozno pouzit impulzovi modulaciu s kli€ovacim pomerom 50 % s 18
Hz, pretoZe by sice nezobrazovala skuto¢ni modulaciu, ale len najhorsi pripad.

Tabulka 4: Tabulka 9 EN 60601-1-2, Stanovenie pre skuSky odolnosti obalov voci vysokofrekvenénym bezdrétovym
komunikaénym zariadeniam
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10. Informacie o objednavani C. wyr.
Art. no.  Aksesuar 929150

930300 Prstovy senzor SpO2 manzetovy senzor pre
dlhodobé meranie 925285

929320 Termistor pre Samoa, s drziakom pre prietokovu 925286
kanylu, znovupouzitelny

929302 Taska s putkom cez rameno k ulozZeniu pristroja 925287
Samoa

929250 Koliska pre Samoa, k upevneniu pacientskeho 925396
zapisovaca na popruhu

929140 Snimac hrudnika, kompletny, 2 tlakové podlozky, 925393
flexibilné pripojovacie trubicky

926281 Prenosny popruh pre MiniScreen/Samoa, flexibilny, 925397
modry, velkost' S 925398

926280 Prenosny popruh pre MiniScreen/Samoa, flexibilny,
modry, velkost’ M 920126

926282 Prenosny popruh pre MiniScreen/Samoa, flexibilny,
modry, velkost’ L

925388 Brusny pas pre MiniScreen/EasyScreen/Samoa, 920127
flexibilny, modry, velkost’ S

925389 Brusny pas pre MiniScreen/EasyScreen/Samoa, 920122
flexibilny, modry, velkost’' M

925390 Brusny pas pre MiniScreen/EasyScreen/Samoa, 920123
flexibilny, modry, velkost’ L

930224 USB kabel pre prenos dat k PC, 1,8 m

930230 Optron USB pre galvanické oddelenie medzi
Sonata/Scala/Samoa a PC poc¢as online prenosu;
kompletny s adaptérom

929180 Akumulator pre Samoa

929181 Koliskova nabijacka pre akumulator Samoa

930209 Napajaci zdroj akumulatorov pre
Sonata/Scala/Samoa, zdr. schvalené

929330 Cistiaca stiprava Samoa

929340 Prepravna taska pre Samoa a prislusenstvo

926281 Prenosny popruh pre MiniScreen/Samoa, flexibilny,
modry, velkost’ S

929375 Navod na pouzitie Samoa SK

C.vyr.  Spotrebny materidl

200-0312 Prietokova kanyla Nosna kanyla k meraniu dychania

/10 a chrapania

500001 PAP adaptacna hadica, jednorazové pouzitie, 50 cm

500002 PAP adaptaéna hadica, jednorazové pouzitie, 210 cm

PrisluSenstvo pre deti

Snima¢ hrudnika, kompletny, 2 tlakové podlozky s
ohybnymi pripojovacimi hadi¢kami a prediZzenou
hadickou pre umiestnenie Samoa blizko dietata

Detsky hrudny popruh, pruzny, ¢ierny, velkost' XS
Detsky hrudny popruh, pruzny, gierny, velkost’ XXS

Detsky hrudny popruh, pruzny, ¢ierny, velkost’
XXXS

Snima¢ brucha, kompletny, 1 tlakova podlozka s
ohybnou pripojovacou hadi¢kou a predizenou
hadi¢kou

Detsky pas na brucho, pruzny, €ierny, velkost’' XS
Detsky pas na brucho, pruzny, Cierny, velkost’ XXS

Detsky pas na brucho, pruzny, ¢ierny, velkost’
XXXS

Detsky snimac¢ Sp02 s konektorom Philips (musi byt
roz$ireny o predlzovacku Hirose- Philips 920122), deti
1-4 kg

Detsky snimac¢ Sp02 s konektorom DSUB (musi byt
rozSireny o predizovacku Hirose-DSUB 920123), deti
4-40 kg

Predlzovacka Hirose-Philips pre zariadenie a detsky
snimac¢

Predlzovacka Hirose-DSUB pre zariadenie a detsky
snimac¢
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11. ES prehlasenie o zhode

EG-Konformitatserklarung
EC-Declaration of conformity

Supior Dr. Fenyves und Gut Deutschland GmbH

Anschrift: Daimlerstr. 23
Address D-72414 Rangendingen

Medizinprodukt: - SChlaf-Diagnosegerat:
Medical Device: - Slaep Diagnosis Device:

UMDNS-Code |Device Group riskclass |rule

13-085 Polygraph: Scala 2a 10
SleepDoc Porti 7
SleepDoc Porti 9
Samoa

17-458 Polysomnograph: Sonata 2a 10
SleepDoc Porti 8

Wir erklaren in alleiniger Verantwortung: Das oben beschriebene Medizinprodukt ist konform mit:
We declare under sole responsibility: The medical device described above is in conformity with:

EG-Richtlinie 93/42/EWG, Anhang Il ohne Abschnitt 4 des Rates vom 14.06.1993 iiber
Medizinprodukte

EG-Richtlinie 2011/65/EU des Rates vom 08.07.2011 (ROHS-II Richtlinie)

Council Directive 93/42/EEC, App. Il excl. chapt. 4, 14.06.1993, concerning medical devices
Council Directive 2011/65/EU, 08.07.2011 (ROHS-II Directive)

zusatzliche Angaben / Additional information

Die Entwicklung, Herstellung und der Vertrieb der Produkte wird durch ein QM-System gemaR den Forderungen der ISO
13485, des Medizinproduktegesetzes unterstitzt.

Development, manufacture and distribution of the medical devices are supported by a QM-system in accordance with
the requirements of ISO 13485, the act on medical devices.

Das QM-System nach EG-Richtlinie Anhang 1.3 wird Gberwacht durch die Benannte Stelle mdc medical device
certification GmbH, Kriegerstralle 6, D-70191 Stuttgart (Kennnummer: 0483).

The QM-system according to EC Directive app. I1.3 is controlled by notified body mdc medical device certification
GmbH, Kriegerstral3e 6, 70191 Stuttgart, Germany (identification number: 0483).

Verantwortlich fur die Bereithaltung der Technischen Dokumentation ist der Geschaftsfiihrer Herr Andreas Faulhaber.
The responsible person for the supply of the technical documentation is the General Manager Mr. Andreas Faulhaber.

Diese Konformitatserklarung ist gultig bis: 2024-01-03
This declaration of conformity is valid until: 2024-01-03

A Fewldedon

Andreas Faulhaber
Geschaftsfiihrung

Rangendingen, 2021-03-18
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Firma / Company: FRIWO
Geratetyp / Typ FW8002M/08 : : :
AttNr. / Part-No. 1898097 Liefervorschrift / Specification

Zeichnungs-Nr. / Draw.-No.  15.4531.500-00

CE-Konformitétserkldrung / Declaration of Conformity ®

Wir, der Hersteller, erklaren hiermit, dass das Produkt: /
We, the manufacturer, hereby confirm, that the product:

Gerétetyp / Type: FW8002M/06
Artikel-Nr. / Part-No.: 1898097
Zeichnungs-Nr. / Drawing-No.: 15.4531.500-00

weitere Merkmale /
additional information:

mit der beiliegenden Beschreibung die Anforderungen der Niederspannungsrichtlinie 2014/35/EU
der EMV-Richtlinie 2014/30/EU und Oko-Design Richtlinie 2009/125/EG erfilllt.

Hiermit bestatigen wir, dass unsere Produkte, unabhangig von der Produktionsstatte, RoHS - konform
produziert werden und die Anforderungen der EU Richtlinie 2011/65/EU erfiillen.

with the enclosed description fulfils the requirements of the Low Voltage Directive 2014/35/EU,
the regulations of the EMC Directive 2014/30/EU and the eco design Directive 2009/125/EC.

Hereby, we certify that our products, regardless of the production location, RoHS compliant and
1ulfill the directive 2011/65/EU.

Das Gerét entspricht der / The wunit corresponds to.

a) Niederspannungsrichtlinie / b) EMV-Richtlinie / ¢) Oko Design/
Low Voltage Directive EMC Directive ECO Design
0 EN60601-1 Ed.3 12/2013 O EN 60601-1-2  12/2007 0 Step 2

Ausstelldatum / Dafe of issue: 12.07.2016

FRIWO Gerdtetsau GmbH
L Von-Lighig-Strafie 11
PRI 45346 Ostbevern

!

¥ (/,V‘,{ At
¢

Firmenstempel / Company stamp Armin Wegener
Vice President Research & Development

www friwo.de Index /Rev.: ® Lfd. Nr. / Doc.-No. P002687344 Seite 8 von 9/ page 9 of 9
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C€ o483

929375

Servis a Predaj:
Lowenstein Medical
Arzbacher Strasse 80
56130 Bad Ems, Germany
T: +49 2603 96000-930

F: +49 2603 9600-40
Imd-sales@hul.de
www.hul.de

Dr. Fenyves und Gut
Deutschland GmbH
Daimlerstr. 23

72414 Rangendingen,
Germany

T: +49 7471 9374-0

F: +49 7471 9374-30
www.fg-deutschland.de

LOWENSTEIN

medical
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