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1. Introducere

1.1. Utilizarea prevazuta

Dispozitivul de diagnosticare a sindromului de apnee
in somn Samoa este un sistem de Tinregistrare
destinat utilizarii in institutiile medicale profesionale si
pentru ingrijire medicala la domiciliu. Dispozitivul este
utilizat pentru diagnosticul preliminar diferentiat al
tulburarilor de somn si controlul terapiei. Acesta este
destinat utilizarii de catre un medic sau la
recomandarea unui medic pentru adulti si copii.

Dispozitivul permite inregistrarea continua prin inter-
mediul a pana la 12 canale de masurare timp de cel
putin 15 ore, fara pierderi de date. Sunt inregistrate
semnalele urmatorilor parametri fiziologici:

« Debit

« Termistor

- Saturatia oxigenului din sange SpO,
« Puls

« Unda pulsului

« Pozitia corpului

« Activitate

+ Sforait (microfon intern)

« PAP (ventilatie cu presiune pozitiva)
¢ Lumina ambientala

« Efort torace

- Efort abdomen

1.2. Contraindicatii

Nu exista contraindicatii absolute sau relative pentru
utilizarea dispozitivului. In urmétoarele cazuri, dispo-
zitivul  trebuie utilizat sub supravegherea unor
profesionisti din domeniul sanatatii:

« la pacientii cu boli acute care pun viata in

pericol.

+ la pacientii cu infectii acute grave.

+ la pacientii cu tulburari psihice.

« la sugari si copii

1.3.

Sistemul general (sistemul ME) al dispozitivului este
format din doua componente:

- Dispozitivul de inregistrare controlat de micro-
procesor Samoa (dispozitivul de nregistrare al
pacientului)

- Software-ul PC pentru afisarea si evaluarea
datelor de masurare pe un computer.

Accesorii

Echipamentul include, de asemenea, urmatoarele
piese de aplicare:

« Senzor pentru deget cu cablu pentru obtinerea
valorilor privind pulsul si saturatia oxigenului din
sange

« Canula de debit pentru obtinerea semnalului de
respiratie

« Tub adaptor pentru masurare sub ventilatie PAP

« Centura flexibilda cu traductoare de presiune
integrate (senzori de efort) pentru atasarea
aparatului la pacient si pentru inregistrarea
efortului la nivelul toracelui

« Centurd flexibilda cu traductoare de presiune
integrate (senzori de efort) pentru inregistrarea
efortului la nivelul abdomenului

» Suport pentru dispozitivul de finregistrare al
pacientului

Alte accesorii:

+ Cablu de interfatd USB pentru transferul de date
intre dispozitivul de inregistrare al pacientului si
computer

» Incarcator

Piese de aplicatie optionale

- Termistor pentru inregistrarea suplimentara a

semnalului de respiratie
Alte accesorii optionale:

» Suport de incarcare

« Geanta cu curea pentru transportarea
dispozitivului

» lzolator USB pentru operare online

PC-ul si incarcéatorul nu sunt potrivite pentru mediul
de acasa, respectiv al pacientului din cauza lipsei de
protectie impotriva picurarii!

Datele pot fi afisate si evaluate pe un computer
standard. Curbele de masurare si evaluarea pot fi
tiparite pe orice imprimanta standard.

Programul de evaluare OR5 (MSV)
urmatoarele echipamente minime obligatorii:

necesita

» PC cu sistem de operare Windows, procesor i5
(se recomanda procesorul i7)

» Microsoft Windows 10 sau o versiune ulterioara

+ 8 GB RAM (se recomanda 32 GB)

« 500 GB spatiu de stocare pe hard disk

*  Mouse

+ Interfata USB gratuita.

« Imprimanta cu driver pentru Windows

2. Indicatii

2.1. Instructiuni de siguranta

A Urmati instructiunile de utilizare:

Orice manipulare a dispozitivului  necesita
cunoasterea precisd Si respectarea acestor
instructiuni de utilizare. Dispozitivul este destinat
numai utilizarii descrise.

A Nu este disponibila nicio functie de alarma!l
Dispozitivul nu este potrivit pentru monitorizarea

continua a functiilor vitale sau fiziologice (de ex.
monitorizare intensiva, modul de monitorizare),
deoarece nu este emisa nicio alarma SpO,. Nu are
loc o analiza directa a datelor in dispozitiv.

& Fara monitorizare SIDS:

Dispozitivul nu este destinat utilizarii ca monitor SIDS
(SIDS: Sudden Infant Death Syndrom, sindromul
mortii subite a sugarului).

& Instruirea pacientului:

Instruirea pacientului trebuie efectuata de catre
profesionisti din domeniul sanatatii, care au fost
instruiti cu privire la dispozitiv. Un manual succint cu
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instructiuni atasat nu inlocuieste instruirea sau
avertismentul cu privire la posibilele pericole.

A\ Deconectarea de la reteaua de alimentare:
Pentru a izola dispozitivul de reteaua de alimentare,
stecarul unitatii de alimentare trebuie scos.

& Dispozitivul nu trebuie deschis!

A Avertisment:

Dispozitivele suplimentare conectate la echipamente
medicale electrice (ME) trebuie sa fie conforme in
mod demonstrabil cu standardele IEC sau ISO
relevante. Persoana care conecteaza dispozitive
suplimentare la dispozitivele ME este un configurator
de sistem si, prin urmare, trebuie sa se asigure ca
sistemul ME respecta cerintele normative (de ex. IEC
60601-1).

A Avertisment:

In timpul unei conexiuni online cu un pacient, trebuie
utilizat un optoizolator sau un cablu de fibra optica
(disponibil in mod optional)! Conectarea dispozitivului
la interfata PC faré optoizolator sau cablu de fibra
optica este permisa numai daca toate cablurile
pacientului au fost indepartate in prealabil de acesta!
Masuratorile online pot fi efectuate numai de catre un
medic sau de personal autorizat de catre acesta

A Avertisment:

Campurile magnetice si electrice pot afecta functio-
narea dispozitivului. Trebuie evitata utilizarea acestui
dispozitiv impreuna cu alte dispozitive sau in
apropierea acestora, intrucat acest lucru poate
cauza defectiuni. Daca este necesara o astfel de
utilizare, acest dispozitiv si celelalte dispozitive
trebuie observate pentru a asigura functionarea
normala a acestora. Cand utilizati dispozitivul,
asigurati-va ca toate dispozitivele strdine care sunt
operate in apropierea acestuia indeplinesc cerintele
CEM relevante. Dispozitivele cu raze X, dispozitivele
chirurgicale HF, tomografele etc. pot interfera cu alte
dispozitive, deoarece li se permite sa emita niveluri
mai mari de interferenta electromagnetica.

A Avertisment:

Dispozitivul nu are piese de aplicare protejate cu
defibrilator! Dispozitivul trebuie scos finainte de
defibrilare! In plus, este interzisa utilizarea directa a
dispozitivului pe inima (in special derivatia ECG)!
Sunt interzise masuratorile si interventiile invazive
sau intracorporale (de ex. dispozitive chirurgicale
electrice sau HF) in timpul purtarii dispozitivului.

A Avertisment:

Atunci cand utilizati mai multe dispozitive pe un
singur pacient, valorile curentilor de scurgere
individuali se pot aduna, depasind astfel valoarea
admisa!

A Avertisment:

Atunci cand utilizati dispozitivul la pacienti cu
implanturi active, de ex. stimulatoare cardiace, dispo-
zitive de stimulare a nervilor periferici, stimulatoare
ale limbii etc., profesionistii din domeniul sanatatii

trebuie sa acorde atentie posibilelor defectiuni ale
dispozitivului sau ale implantului.

&. Avertisment:
Dispozitivul nu trebuie utilizat pe mai multi pacienti in
acelasi timp!

A Avertisment:
Dispozitivul nu trebuie utilizat
avioane.

in vehicule sau

A Avertisment:

La aplicarea senzorilor de conductivitate electrica la
pacient, trebuie asigurat faptul ca niciuna dintre
aceste conducte nu intra in contact cu alte
conductoare electrice sau cu pamantul!

A Avertisment:

Dispozitivul nu trebuie expus la lumina puternica,
directd a soarelui sau la caldura excesiva. De
asemenea, evitati contactul cu praful, scamele,
murdaria, umezeala si lichidele.

A Avertisment:

Copiii sau persoanele cu dizabilitati pot folosi
dispozitivul fara supraveghere numai daca au primit
instructiuni adecvate cu privire la modul de
manevrare in siguranta a dispozitivului. Nu permiteti
copiilor sau animalelor de companie sa se joace cu
dispozitivul. Nu lasati copiii si animalele de companie
nesupravegheate in apropierea dispozitivului.

A Avertisment:

Asigurati-va ca nu exista cabluri care inconjoara
gatul pacientului. Acordati o atentie deosebita in
cazul copiilor!

&. Avertisment:

Inainte de incarcarea bateriei, incarcatorul folosit si,
de asemenea, bateria, in cazul utilizarii suportului de
incarcare, trebuie verificate pentru a nu exista
deteriorari exterioare!

A Avertisment:

Inainte de fiecare utilizare, carcasa dispozitivului,
precum si cablurile si senzorii trebuie verificate
pentru a nu exista deteriorari exterioare.

A Avertisment:

Dispozitivul si software-ul PC nu sunt destinate
diagnosticului unic complet. Datele de masurare
trebuie evaluate manual de catre un medic calificat
sau de catre un profesionist din domeniul sanatatii.
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2.2. Indicatii generale

Aceste instructiuni de utilizare fac parte integranta
din dispozitiv. Acestea trebuie pastrate in perma-
nentd in apropierea dispozitivului. Respectarea
strictd a instructiunilor de utilizare este o conditie
prealabila pentru utilizarea prevazuta si manipularea
corectd a dispozitivului, precum si pentru siguranta
pacientului si a operatorului, care depind in mod
direct de acest lucru.

Exista o garantie de 24 de luni pentru dispozitiv si de
9 luni pentru senzori si accesorii de la data
cumpararii.

Pot fi utilizate numai accesoriile care sunt enumerate
in aceste instructiuni de utilizare si care au fost
testate impreuna cu dispozitivul. Daca sunt utilizate
accesorii si/sau consumabile de la terti, producatorul
nu poate garanta operarea/ functionarea in siguranta
a acestora.

Nu se aplica pretentii de garantie pentru daune
rezultate din  utilizarea  accesoriilor  si
consumabilelor de la terti.

Producatorul este responsabil pentru dispozitive in
ceea ce priveste siguranta, fiabilitatea si functionarea
acestora numai daca:

a) Asamblarea, extinderea, resetarea, modifi-
carile si reparatiile sunt efectuate de catre
producator sau de catre un organism
autorizat in mod expres de catre producator.

b) Dispozitivul trebuie utilizat in conformitate
cu instructiunile de utilizare.

Toate documentele tiparite corespund structurii
dispozitivelor si starii prevazute de standardele de
siguranta subiacente la momentul tiparirii. Toate
drepturile de proprietate sunt rezervate pentru
dispozitivele, circuitele, procesele, programele
software si denumirile specificate in acestea.

Producatorul este responsabil doar pentru
functionarea dispozitivelor, dar nu si pentru lipsa
absoluta de erori a programelor dvs.

Dispozitivele medicale pot fi operate numai de catre
persoane care, pe baza pregatiri lor sau a
cunostintelor si experientei lor practice, pot garanta o
manipulare adecvata a acestora.

Tnainte de fiecare utilizare a dispozitivului, utilizatorul
trebuie sa se asigure ca dispozitivul este sigur din
punct de vedere functional si in stare corespun-
zatoare. Operatorul trebuie sa fie familiarizat cu
functionarea dispozitivului.

Efectuati verificarea functionarii la intervale regulate
(aproximativ lunar).

Eliminarea dispozitivului si a accesoriilor la sfarsitul
duratei de viata trebuie efectuata in conformitate cu
ordonanta aplicabila privind deseurile electronice.

Daca existda neclaritdti, va rugdm sa contactati
producatorul.

2.3. Control tehnic

Dispozitivul nu necesita intretinere. Se recomanda
efectuarea unui control tehnic de catre producator
sau de catre un organism autorizat de producétor la
fiecare 24 de luni.

O instalatie de testare functionala nu poate fi utilizata
pentru a evalua acuratetea senzorului pentru deget
sau pulsoximetrului dispozitivului.

Inainte de fiecare masurare, utilizatorul trebuie s&
efectueze urmatoarele verificari:

« Control vizual al dispozitivului si al
accesoriilor pentru a asigura lipsa
deteriorarilor mecanice evidente care

afecteaza functionarea acestora

« Verificarea conectarii corecte a legaturilor cu
furtun la racordul respectiv

«  Verificarea diodelor emitatoare de lumina
«  Verificarea capacitatii bateriei

2.4. Raspunderea pentru functionare sau
deteriorare

in orice caz, raspunderea pentru functionarea
dispozitivului este transferata proprietarului sau
operatorului daca dispozitivul este intretinut sau
reparat necorespunzator sau daca este manipulat
intr-un mod care nu corespunde utilizarii prevazute.
Producatorul nu este responsabil pentru daunele
cauzate de nerespectarea acestor instructiuni de
utilizare.

Conditiile de garantie si raspundere ale conditiilor de
vanzare si livrare ale producatorului nu sunt extinse
prin indicatiile de mai sus.

3. inregistrarea datelor de masurare
3.1. Senzori

3.1.1. Senzori pentru debitul respirator si sforait

O canula cu tub de oxigen (canula de debit) este
utilizatd ca senzor pentru respiratie (debit) si
transmite semnalul de presiune a respiratiei la un
traductor de presiune sensibil din dispozitiv. Canula
de debit poate fi aplicata usor si in siguranta chiar de
catre pacient si nu afecteaza calitatea somnului.

Aceasta poate fi folosita si la pacientii la care senzorii
adezivi nu pot fi atasati in mod fiabil (de ex. la
persoanele cu barba). Ca material consumabil
obisnuit, acest tip de senzor poate fi utilizat la costuri
reduse.

Nu este necesar niciun senzor suplimentar pentru
sunetele de respiratie si sforait. Zgomotul este
propagat pe cale aeriana prin tubul canulei de oxigen
catre dispozitiv. Acolo are loc o evaluare electronica
a semnalului. Nu este nevoie sa lipiti un microfon de
pacient.

Datoritd sensibilitatii ridicate a traductorului de
presiune, este posibila masurarea celor mai fine
diferente de presiune, astfel incat pot fi monitorizati si
inregistrati chiar si pacientii care respira pe gura.
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Canula de debit trebuie conectata la mufa cu

urmatorul simbol: .

NSV
Canula de debit trebuie utilizata in conformitate cu
instructiunile producatorului.

A Avertisment:

Canula de debit este un produs de unica folosinta si
nu este destinata prelucrarii sau utilizarii repetate!
Utilizarea repetata poate duce la transmiterea
infectiilor!

3.1.2. Senzor cu termistor pentru respiratie

Pe langa canula de debit, un termistor poate fi folosit
pentru a detecta respiratia. In acest caz, respiratia
este determinatéd de diferenta dintre temperatura
aerului inspirat si temperatura aerului expirat. Va
rugam sa retineti si informatiile anexate la senzor.

Termistorul trebuie conectat la mufa cu urmatorul
simbol: “3

3.1.3. Senzor pentru PAP (presiune)

Conexiune adaptor PAP:
Adaptorul PAP este atasat la duza dispozitivului cu
urmatorul simbol: (an,_.

3.1.4. Senzor pentru saturatia oxigenului din
sange si puls

Un pulsoximetru este integrat in dispozitiv pentru a
masura saturatia oxigenului din sénge si frecventa
pulsului. O defectiune a senzorului pentru deget sau
o actualizare a datelor lipsa de catre pulsoximetru
este semnalata utilizatorului printr-un simbol rosu
SpO2 pe afisaj. In acelasi timp, valorile pentru SpO,
si puls sunt setate la 0.

Cand utilizati senzorul pentru deget, asigurati-va ca
fluxul de sange catre degetul de masurare nu este
afectat de fixare. Nu trebuie aplicata presiune exce-
siva pe deget, in special atunci cand temperatura
depaseste 41 °C.

Senzorul trebuie fixat de fincheietura mainii
pacientului. Oja de pe unghia degetului de masurare
(inclusiv oja transparenta) si unghiile artificiale
trebuie Tndepartate, deoarece datele de masurare
obtinute ar fi astfel afectate.

Pentru a minimiza interferenta (de ex. artefacte de
miscare), valorile pulsoximetrului sunt filtrate folosind
procesarea digitala a datelor. Datorita comunicarii
datelor si procesarii semnalului, existd usoare
intérzieri n afisarea valorilor pulsoximetrului.
Pulsoximetrul intern functioneazéd cu un orizont de
timp de 4 secunde. Luand in considerare si tendinta
de schimbare, valoarea minimd a saturatiei la
sfarsitul unui episod de apnee este reflectata corect.
Datele sunt actualizate cu fiecare bataie a inimii,
astfel incat nu exista Intarzieri masurabile cauzate de
actualizarea si transmiterea datelor.

Senzorul pentru deget trebuie conectat la mufa cu
urmatorul simbol: 8po2

Va rugam sa retineti si informatiile anexate la senzor.

3.1.5. Senzor de miscare toracicd/abdominala

Senzorul pentru inregistrarea miscarii toracice si
abdominale (senzorul de efort) este format din mici
perne din cauciuc (placute de presiune), care sunt
conectate la dispozitiv prin intermediul unor linii
subtiri de furtun. Senzorii de efort au cate doua
placute de presiune fiecare. Placutele de presiune
sunt Tmpinse in buzunarele centurii elastice pentru
corp. Centura toracica este plasata la nivelul
sternului, iar centura abdominala in zona abdome-
nului.

Din motive de igiena si pentru a evita reactile
alergice, centurile trebuie purtate peste maieu.

Senzorul pentru Tinregistrarea miscarii toracice
trebuie conectat la muféa cu urmétorul simbol  =t4ar
senzorul pentru fnregistrarea miscarii abdominale
trebuie conectat la mufa cu urmatorul simbol =A=.

Lungimea centurii acopera o suprafata foarte mare a
corpului pacientului datorita dispozitivului de fixare cu
scai, care poate fi schimbat. Cu toate acestea, oferim
si centuri cu dimensiuni speciale.

Indicatii:

Este necesara o intindere minima a centurii pentru a
obtine semnale fiabile pentru Tnregistrarea datelor.

3.1.6. Senzor de pozitie a corpului

Un senzor de pozitie integrat in dispozitiv ofera infor-
matii despre pozitia actuala a corpului pacientului.

Aplicarea corectd a dispozitivului este absolut
necesara pentru determinarea corecta a pozitiei. Pe
langd pozitia decubit dorsal si lateral pe partea
dreapté/stanga, sunt detectate si pozitia culcat pe
burta si pozitia verticala a corpului.

3.2. Pregatirea masurarii (ambulatoriu)

Pentru a pregati dispozitivul pentru Tnregistrarea
datelor de masurare 1in ambulatoriu asupra
pacientului, trebuie efectuate urmatoarele:

1. Incéarcati bateria: consultati (pagina 8).

2. Porniti software-ul pentru computer.

3. Introduceti datele personale ale pacientului in
sectiunea  ,Inregistrare/Initializare  dispozitiv
(offline)” din meniu si incepeti transferul de date.

4. Conectati dispozitivul cu cablul de interfata USB.
Conectare: 101010

5. Apar doua ferestre de dialog in care pot fi
specificate canalele de inregistrare si inceputul
inregistrarii.

6. Dispozitivul este acum pregatit pentru o noua
masuratoare. Conexiunea la computer prin
cablu poate fi intrerupta. Pentru a face acest
lucru, stecarul trebuie scos din dispozitiv.
Indicatie: Scoateti cablul trdgand de stecar si
nu de cablul in sine!
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3.3. Elemente de comanda ale dispozitivului cu
afisaj

Buton: Denumire:

@ Comutator de pornire/oprire
< Sageata stanga
> Sageata dreapta

Dispozitivul porneste/se opreste automat cand este
conectat sau deconectat de la computer.

3.3.1. inceperea unei masuratori

Dispozitivul este prevazut cu un ceas intern pentru
setarea inceperii controlate a inregistrarii din punct
de vedere temporal. Atunci cand cronometrul este
programat, Tnregistrarea va incepe automat la ora
specificata. Pot fi programate pana la opt inregistrari.

Indicatie: Daca este necesar, masuratoarea poate fi
inceputa de catre pacient inainte de ora de incepere
selectata. Pentru a face acest lucru, comutatorul de
pornire/oprire trebuie apasat timp de aproximativ
2secunde, pana cand afisajul se aprinde. Apoi
masuratoarea poate fi pornita manual apasand tasta
cu sageata din dreapta. Masuratoarea fincepe
imediat ce numaratoarea inversa de la 5 la 0 a avut
loc. Afisajul indica acum durata masurarii.

In timpul masurarii, afisajul dispozitivului se opreste
automat, in timp ce masurarea continua.

3.3.2. Controlul semnalului

Dupa pornirea aparatului cu comutatorul de
pornire/oprire, semnalele aparatului (pulsoximetrie,
miscari respiratorii, respiratie) pot fi controlate pe
afisaj din ecranul de start prin apasarea tastei cu
sageata din stanga. Controlul semnalului este
disponibil atadt cu, cat si fara o masuratoare in
functiune.

3.3.3. Sfarsitul unei masuratori

O masuratoare curenta poate fi incheiata manual.
Pentru a face acest lucru, apasati si tineti apasat
comutatorul de pornire/oprire pana cand simbolul

@este complet rosu si apoi dispare de pe afisaj.

3.3.4. Indicatorul bateriei

Nivelul de incarcare al bateriei poate fi vizualizat
apasand tastele cu sageatd din stdnga sau din
dreapta atunci cand afisajul este oprit.

3.3.5. Meniul de service

Meniul de service poate fi vizualizat atunci cand
afisajul este oprit, prin apasarea simultana a tastelor
cu sageata din stanga si din dreapta.

Indicatie: Toate functile de mai sus pot fi efectuate
numai atunci cand dispozitivul este deconectat de la
computer.

3.4. Elemente de comanda ale dispozitivului fara
afisaj

Dispozitivul porneste/se opreste automat cand este
conectat sau deconectat de la computer. Dispozitivul
este prevazut cu un ceas intern pentru setarea
inceperii controlate a inregistrarii din punct de vedere
temporal. Atunci cand cronometrul este programat,
inregistrarea va incepe automat la ora specificata.
Pot fi programate pana la opt inregistrari.

Indicatie: Daca este necesar, dispozitivul poate fi
pornit de catre pacient fnainte de ora de pornire
selectata, apaséand si tindnd apasat butonul de
pornire timp de o secunda. Aparatul poate fi oprit de
catre pacient prin apasarea butonului de pornire (mai
mult de 7 secunde).

Nivelul de incarcare al bateriei poate fi vizualizat
apasand butonul de pe indicatorul bateriei din partea
de sus a dispozitivului:

Atentie: Functia poate fi efectuatd numai cénd
dispozitivul este oprit si deconectat de la computer.

3.5. Aplicarea dispozitivului si inceperea
masuratorii

Cand atasati senzorii, asigurati-va ca acestia sunt
aplicati in asa fel incat lungimea lor (de ex. canula de
debit, senzorul pentru degete) sa nu permita
strangularea pacientului. Urmatoarele puncte trebuie
respectate la montarea dispozitivului si a senzorilor
pentru a asigura o masurare fiabila. In cazul unei
masuratori in ambulatoriu, procesele trebuie mai
intdi demonstrate pacientului in practica si exersate
impreuna cu acesta:

1. Atasati dispozitivul la torace cu centura elastica
(cu doua buzunare cusute). Nu purtati centura
direct pe piele, ci peste maieu. O centura
montata corespunzator nu trebuie sa alunece in
jos atunci cand persoana sta in pozitia finala de
expiratie. Daca se finregistreazad si efortul
abdominal, centura trebuie asezatd peste
abdomen in acelasi mod.

2. Verificati pozitia traductoarelor de presiune
(placutele din cauciuc negre). Senzorii ar trebui
sa fie introdusi complet in buzunarele cusute ale
centurii. Nu trageti niciodata de tuburile
placutelor de presiune.

3. Asezati canula sau termistorul pe nas sau
atasati tubul adaptor la masca respiratorie.

4. Asezati senzorul pentru deget (SpO:) pe un
deget si fixati cablul de incheietura mainii
pacientului. Asigurati-va ca degetul nu este
apasat, deoarece acest lucru ar perturba
circulatia sangelui.

5. Dispozitivul va porni automat la ora specificata.
Pacientul este acum informat. Sistemul complet

asamblat trebuie oferit pacientului pentru a-l lua
acasa.
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inainte de culcare, pacientul trebuie:

« Sa puna dispozitivul cu centura elastica.

+ S& puna canula de debit si senzorul pentru
deget.

« Sa puna centura abdominala.

- Sa verifice pozitia senzorilor si conexiunea
acestora.

in dimineata urmatoare

« Dispozitivul si senzorii trebuie indepartate de
catre pacient. Curatarea senzorilor se
realizeaza de catre personalul de specialitate
din cabinet.

« Dispozitivul trebuie adus Tnapoi la cabinet.

« Pentru evaluarea automatd, masurarea este
transferatd pe computer din  sectiunea
,Inregistrare/Citire masuratori” din meniu.

3.6. Masurare online (stationar)

Pentru a efectua o masuratoare stationara cu
dispozitivul, trebuie efectuate urmatoarele

1. Asigurati-va ca bateria este complet incarcata
(consultati pagina 8).

2. Puneti dispozitivul si  conectati senzorii
corespunzatori la pacient (consultati pagina 7)

3. Porniti software-ul dispozitivului pe computer.

4. Completati campurile de date ale pacientului in
sectiunea ,Inregistrare/lncepere Tinregistrare
(online)” din meniu si incepeti transferul.

5. Conectati dispozitivul la computer folosind cablul
de interfata USB cu izolare galvanica.

6. Dupa finalizarea testului (in dimineata
urmatoare), faceti clic pe butonul Stop pentru a
fncheia masurarea

7. Deconectati dispozitivul de la conexiunea USB

4. ingrijirea si intretinerea dispozitivului

4.1. Incércarea bateriei

Atentie: Nu folositi alt incarcator in afara de cel
furnizat! Incarcatorul nu trebuie utilizat in
apropierea pacientului!

4.1.1. incarcitor

Unitatea de alimentare furnizatd este special
conceputa pentru bateria dispozitivului.

Procesul de incarcare a bateriei

« Conectati incarcatorul la dispozitiv: Conectare
101010

« Conectati incarcatorul la o priza

« Nivelul de Tncarcare al bateriei este indicat in
partea superioara, pe afisajul integrat.

in aceasta stare, bateria poate rdmane pe incarcator
pentru o perioada mai lunga de timp, fara a fi
deteriorata.

4.1.2. Suport de incarcare

Optional, pentru a incarca bateria, compartimentul
bateriei de pe spatele dispozitivului poate fi deschis
pentru a scoate bateria. Suportul de incarcare

corespunzator a fost dezvoltat special pentru acest
tip de baterie si poate fi utilizat numai cu bateria
dispozitivului. Se recomanda incarcarea completa a
bateriei dupa fiecare masuratoare

Procesul de incarcare a bateriei

« Scoateti bateria din dispozitiv si asezati-o Tn
suportul de incarcare.

« Conectati incarcatorul la o priza

« LED-ul de pe suportul de incarcare se aprinde
in portocaliu. Imediat ce bateria este incarcata,
LED-ul se aprinde in verde. Dispozitivul poate
ramane conectat la suportul de incarcare pentru
0 perioada mai lunga de timp, fara a fi
deteriorat.

4.2. Instructiuni de curatare

Informatii generale

Ca si in cazul oricarui produs medical, atunci cand
utilizati Samoa, trebuie efectuate anumite etape de
lucru igienice pentru a asigura reutilizarea in
siguranta a dispozitivului pe pacient. Produsele
destinate reutilizarii trebuie sa poata fi dezinfectate in
sigurantd pentru a exclude orice risc de infectie
pentru utilizatorii/pacientii ulteriori. Reglementarile
Legii privind dispozitivele medicale prevad ca ma-
surile de dezinfectare pentru astfel de dispozitive
medicale trebuie efectuate folosind metode conforme
cu ghidul RKI, in analogie cu metodele de dezin-
fectare a suprafetelor sau a instrumentelor.
Sterilizarea produselor nu este necesara.

Dispozitivul Samoa este un produs medical care,
atunci cand este utilizat conform destinatiei, se afla
in vecinatatea pacientului, cu contact direct cu
mainile personalului si ale pacientului. Prin urmare,
conform directivelor privind igiena spitalelor si
prevenirea  infectilor, aceste  produsetrebuie
clasificate drept asa-numitele ,dispozitive medicale
necritice”.

Curatarea si dezinfectarea dispozitivului se regasesc
in ,,Planul de igiena Sonata / Scala / Samoa”, care
poate fi solicitat de la comerciantii de specialitate
autorizati.

A Avertisment:

Niciun lichid nu trebuie sa patrunda in dispozitiv sau
in conexiuni sau racorduri. Senzorii nu trebuie sa fie
scufundati in lichid. Tnainte de curéatare, inchideti
racordurile de presiune ale dispozitivului cu capace
de etansare!

Deconectati intotdeauna cablul de incarcare si de
date de la dispozitiv inainte de curatare.

in masina de spalat
Centurile de efort pot fi spalate la masina la 60 °C.
Lasati centurile s& se usuce la aer.
Atentie:
*  Nu folositi un uscator
«  Scoateti in prealabil senzorii pentru torace si
abdomen
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Articole de unica folosinta

Articolele de unica folosinta nu trebuie utilizate de
mai multe ori sau pe pacienti diferiti. Respectati
instructiunile privind eliminarea deseurilor in spitale.

4.3. Intretinere

Dispozitivul nu necesita intretinere. Se recomanda
efectuarea unui control tehnic de catre producator
sau de catre un organism autorizat de producator la
fiecare 24 de luni.

Nu trebuie luate masuri speciale cu privire la CEM
pentru a mentine siguranta de baza si performanta
esentiala.

4.4. Conditii de transport si depozitare

Temperaturile ambientale pentru transport si
depozitare sunt cuprinse intre -25 °C si +70 °C, unde
se aplica urmatoarele:
. -25 °C si +5 °C fara restrictii
. +5 °C péna la +35 °C la o umiditate relativa
de pana la 90 %, fara condens
. > 35 °C panala 70 °C la o presiune
a vaporilor de apa de pana la 50 hPa.
Condensul trebuie evitat in orice caz.

5. Software de evaluare pentru PC

5.1. Instalarea software-ului pe PC

Pentru a instala software-ul pentru computer,
introduceti CD-ul furnizat impreuna cu dispozitivul in
unitatea CD-ROM a computerului sau conectati stick-
ul USB furnizat la un port USB al computerului.
Programul va rula automat. Daca programul nu
ruleaza automat, deschideti Explorer in sistemul dvs.
de operare si selectati unitatea CD-ROM sau
unitatea USB. Dupé selectie, faceti clic (dublu clic)
pe fisierul ,Setup.exe” din software.

Facand clic pe butonul de cautare, intregul computer,
inclusiv caile de retea, pot fi examinate pentru
versiunile care sunt deja instalate. Pentru a va
asigura ca este selectatda versiunea corects,
versiunea anterioara trebuie pornita inainte de a face
clic pe butonul de cautare.

Indicatie: Alternativ, puteti actualiza software-ul
selectdnd sectiunea ,Instrumente/Actualizare” din
meniul software-ului (doar pentru actualizarea
software-ului).

Dupa selectarea unitatii tinta, programul de instalare
creeaza automat directoarele necesare si copiaza
toate fisierele necesare pe hard disk. O comanda
rapida este, de asemenea, adaugata automat pe
desktop si 0 noua intrare este adaugata in meniul de
pornire.

Dupa instalarea cu succes a programului, suportul de
stocare a datelor trebuie indepartat si pastrat in
siguranta.

5.2. Selectarea imprimantei

Curbele si raportul pot fi tiparite pe toate tipurile
obisnuite de imprimante (imprimante cu jet de
cerneala, matrice de puncte si laser) care au fost
instalate anterior pe Windows. Driverul de
imprimanta corect se selecteaza in Panoul de control
Windows.

6. Depanare

Canalele (de exemplu, presiunea) nu sunt afisate.
Canalele nu sunt activate si, prin urmare, nu apar in
sectiunea , Testare” si ,Inregistrare”.

Verificati canalele active pentru inregistrare in meniul
Optiuni/Editare seturi de canale.

Canalele incarcarea unei
masuratori.
Acestea nu au fost inregistrate sau ascunse pentru

afisarea datelor de masurare.

lipsesc dupa

Semnalul de debit lipseste in timpul inregistrarii
sau ruleaza la limita intervalului.

Semnalul de debit circuld in linie dreapta in centrul
canalului.

Verificati canula de debit pe pacient si conexiunea la
dispozitiv. Cand efectuati masuratori sub ventilatie
PAP, verificati conexiunile tubului adaptor PAP pe
masca respiratorie si pe dispozitiv.

Amplitudinile semnalului sunt absente sau foarte
mici.

Verificati senzorii corespunzatori pe pacient si
conexiunile acestora la dispozitiv. Furtunurile subtiri
si placutele negre de presiune ale senzorilor de efort
trebuie verificate pentru a asigura faptul ca sunt
intacte. Un sistem de senzori care prezinta scurgeri
poate duce la defectiuni ale canalului toracic sau ale
canalului abdominal. Placutele de presiune nu
trebuie sa fie prea stranse, dar trebuie sa fie fixate in
siguranta in centura pacientului. Furtunurile subtiri
trebuie directionate astfel incat sa nu poata fi indoite.
Verificati toate cablurile si conectorii de pe dispozitiv.

Canalele pulsoximetrului nu raspund.

Canalele pentru saturatia oxigenului din sénge si
frecventa pulsului inregistreaza o saturatie de oxigen
de 0 % sau un puls de 0 1/min, desi pacientul este
conectat.

Verificati mai intai daca senzorul este fixat pe degetul
pacientului si indepartati orice ojd de pe degetul
acestuia. O lampa mica rosie trebuie sa fie aprinsa
pe senzorul pentru deget atunci cand degetul este
introdus Tn acesta. Daca lampa nu se aprinde si este
stinsd atunci cand senzorul este asezat pe deget,
trebuie verificatd conexiunea stecarului de pe
dispozitiv si orice extensie conectatéa intre acestea.
Imprimanta nu functioneaza.

Imprimanta imprim& caractere pe hartie,
acestea nu au un format vizibil

Este instalatd o imprimanta gresita sau un driver de
imprimanta gresit.

Imprimanta nu raspunde la comanda de imprimare.
Verificati cablul imprimantei si conexiunile stecarului
la imprimanta si la computer. Imprimanta trebuie sa
fie gata de functionare, adica luminile indicatoare din

insa
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fatd trebuie sa fie aprinse, iar imprimanta trebuie sa
fie comutatd pe functia ,online”. Daca Iuminile
indicatoare corespunzatoare sunt aprinse, verificati
alimentarea cu héartie.

Conexiunea la dispozitiv nu poate fi stabilita:
Cablul USB nu este conectat corect.

Verificati conexiunea prin cablu USB intre dispozitiv
si computer.

Interfata USB a fost dezactivata.

Interfata USB poate fi activatd in software-ul PC.
Selectati ,Optiuni/Setari dispozitiv’ din sectiunea
corespunzatoare din meniu.

Bateria este goala.

Incarcati corect bateria.

in cazul in care existd neclarititi sau in cazul
unor probleme in timpul instalarii, intretinerii sau
utilizarii dispozitivului, vd rugam sa contactati
distribuitorul dvs. sau sa apelati direct Ila
producator.
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. Specificatii tehnice
Dimensiuni

Greutate
Carcasa

Umiditate

Presiune atmosferica
Mediu de stocare
Capacitate de stocare
Parametrii inregistrati:
Activitate respiratorie

Efort toracic
Efort abdominal

Sunete de respiratie
SpO,/Puls

Unda de puls
Pozitie

Senzor de lumina
PAP

Actimetru
» Afisarea erorii
* InterfataBT
Frecventa de lucru
Modulatie
Putere de iesire RF
e Alimentare cu energie
electrica
Unitate de alimentare
lesire
Consum de curent
Operare online

Interval de temperatura :
: 10 % - 90 % (functionare)

: 70 kPa - 106 kPa (functionare)
: Card SD intern

: min. 100 ore

: 90 mm x 66 mm x 29 mm (L x | x H)
: 135 g inclusiv bateria
: Plastic (ABS, UL 94HB)

+5 °C...+40 °C (functionare)

: Masurarea diferentei de presiune folosind canula nazala

(cu adaptor, inclusiv la terapia PAP)
Este posibila masurarea alternativa sau suplimentara prin termistor

: Masurarea diferentei de presiune pe torace folosind mansetele din cauciuc integrate

in centura pentru piept

: Masurarea diferentei de presiune pe abdomen folosind mansetele din cauciuc

integrate in centura abdominala

: Traductor de presiune sonora prin canula nazala
: Pulsoximetru integrat calibrat pentru saturatia functionala a oxigenului

Interval de masurare SpO,: 80 % — 100 % + 2 % SpO;
60 % — 79 % £ 4 % SpO:
Interval de masurare a pulsului: 50 1/min — 150 1/min £2 %

(Referinta: simulator electric de puls)
Senzor pentru deget: senzor pentru deget cu plug-in acoperit cu cauciuc

: Afisarea pletismogramei; Inregistrare prin senzorul pentru deget
: Senzori de acceleratie pentru iesire de pozitie

(stanga, dreapta, abdomen, spate, vertical)

: Masurare fotometrica si afisarea intensitatii luminii
: Masurarea diferentei de presiune direct pe masca respiratorie

Interval de masurare: 0 cmH,0 - 45 cmH,O +5 %

. Actimetru pentru inregistrarea activitatii pacientului
. Afisaj/LED in partea de sus a carcasei

. 2,45 GHz
: BT Low Energy 5
: 5 dBm max.

: Baterie reincarcabila Li-lon 3,6 V cu incarcare electronica si circuit de protectie
: Sursa de alimentare cu conector, cu aprobare medicala

. Interfatd USB pentru transferul de date

: aprox. 85 mA

: Pentru operarea online la un pacient, trebuie utilizat in mod obligatoriu

un optoizolator la PC
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8. Simboluri folosite

Simbol

Semnificatie

Simbol

Semnificatie

©

Urmati instructiunile de utilizare!

AN

Respectati fisa informativa!

Tip BF

Clasa de protectie Il

Durata minima de viata

B

Dispozitivele electrice si electronice nu trebuie eliminate
impreuna cu gunoiul menajer. Consumatorul este obligat
legal sa returneze dispozitivele electrice si electronice la
sfarsitul duratei de viatd a acestora la punctele publice
de colectare amenajate in acest scop sau la punctul de
vanzare. Detalile sunt reglementate de legea statului
respectiv. Simbolul de pe produs sau instructiunile de
utilizare atrag atentia asupra acestor reglementari. Prin
reciclarea, valorificarea materialelor sau alte forme de
reciclare a dispozitivelor vechi, aduceti o contributie
importantd la protejarea mediului Tnconjurator. In
Germania, regulile privind eliminarea mentionate mai sus
se aplica bateriilor si acumulatorilor reincarcabili, conform
Ordonantei privind bateriile.

ul

Producator

P22

Dispozitivul este protejat impotriva corpurilor straine
solide cu un diametru = 12,5 mm.

Dispozitivul este protejat impotriva accesului cu un
deget.

Dispozitivul este protejat impotriva stropilor de apa care
se scurg atunci cand carcasa este inclinata pana la 15°.

i

Data fabricatiei

Produs de unica folosinta! Nu este potrivit pentru
prelucrare sau utilizare repetata.

R
L]
“

D

Dispozitiv medical
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9. Informatii CEM

A Avertisment: Dispozitivele electrice medicale sunt supuse unor masuri speciale de precautie inh ceea ce priveste
CEM si trebuie instalate si puse in functiune in conformitate cu informatiile CEM continute in documentele insotitoare.
Dispozitivele de comunicatii HF portabile si mobile (de ex. telefoanele mobile) pot afecta echipamentele electrice
medicale. Echipamentele de comunicatii RF portabile (inclusiv periferice, cum ar fi cablurile de antena si antenele
externe) nu trebuie utilizate la mai putin de 30 cm (12 toli) de orice parte a echipamentului, inclusiv cablurile specificate
de producator. In caz contrar, performanta dispozitivului s-ar putea deteriora.

Pentru utilizarea prevazuta a dispozitivului, trebuie utilizate numai accesoriile specificate in instructiunile de utilizare.
Utilizarea accesoriilor de la terti poate duce la cresterea emisiilor si la reducerea rezistentei la interferente
electromagnetice.

Ghid si declaratia producéatorului — Emisii electromagnetice

Dispozitivul este destinat utilizarii intr-un mediu specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul dispozitivului trebuie sa se
asigure ca acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

Masurarea emisiilor de interferente Conformitate Mediul electromagnetic - Orientari
Dispozitivul foloseste energie RF numai pentru
Emisii HF conform CISPR 11 functloparea sa |ntern§. Prln' urmare, em|3||l<=T 'RF ale
Grupa 1 acestuia sunt foarte scazute si nu sunt susceptibile de a
30 MHz - 1 GHz ; N . .
provoca interferente la echipamentele electronice din
apropiere.
Emisii HF conform CISPR 11 . » . . ;
30 MHz — 1 GHz Clasa B Dispozitivul este potrivit pentru utilizare in toate
Emisia de armonici — unitatile, inclusiv Tn cele din zonele rezidentiale $i in
Nu se aplica cele care sunt conectate direct la o retea publica de
conform IEC 61000-3-2 X X L T .
limentare cu energie electrica, care alimenteaza si

Emisii de fluctuatii de tensiune/péalpaire

ica cladirile utilizate Tn scopuri rezidentiale.
conform IEC 61000-3-3 Nu se aplica p ,

Tabelul 1: Tabelul 201 EN 60601-1-2, Emisii electromagnetice

Ghid si declaratia producatorului — Rezistenta la interferente electromagnetice

Dispozitivul este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul dispozitivului
trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat Intr-un mediu corespunzator.

Testarea rezistentei Specificatia testului Nivelul de conformitate Mediul electromagnetic —
la interferente Ghid
electromagnetice
Descarcare electrostatica |+ 8 kV descarcare de contact |+ 8 kV contact Podelele trebuie sa fie din
(ESD) conform + 15 kV descarcarea aerului |+ 2 kV, £4 kV, £8 kV, lemn, beton sau gresie
IEC 61000-4-2 +15 kV aer ceramica. Daca podelele

sunt acoperite cu material
sintetic, umiditatea relativa
trebuie sa fie de cel putin

30 %.
Perturbatii electrice 1 kV pentru linia de intrare |+ 1 kV
tranzitorii rapide/explozii | si iesire
conform = ;
IEC 61000-4-4 100 kHz rata de actualizare
2 kV

+ 2 kV pentru cablul de

alimentare

100 kHz rata de actualizare
Camp magnetic la 30 A/m 30 A/m
frecventa de alimentare
(50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

Tabelul 2: Tabelul 4, 5, 7, 8 EN 60601-1-2, Rezistenta la interferente electromagnetice
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Ghid si declaratia producatorului — Rezistenta la interferente electromagnetice

Dispozitivul este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul dispozitivului
trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat intr-un mediu corespunzator.

Testarea rezistentei
la interferente
electromagnetice

Specificatia testului

Nivelul de conformitate

Mediul electro-
magnetic — Ghid

Perturbatii RF
conduse conform
IEC 61000-4-6

Campuri
electromagnetice
de Tnalta frecventa
conform 61000-4-3

Campuri
electromagnetice

de Tnalta frecventa in
imediata apropiere

A dispozitivelor de
comunicatii fara fir
conform

IEC 61000-4-3

3 Vet
150 kHz — 80 MHz

6 Ver ISM/Banda amatori
80 % AM/1 kHz

10 V/m
80 MHz — 2,7 GHz
80 % AM/1 kHz

385 MHz
18 Hz modulatia pulsului (PM))

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 Tn afara benzii ISM,
6 Vrms in interiorul benzilor ISM
si al benzilor radio amatori

3 VVrms Tn afara benzii ISM,
6 Vrms in interiorul benzii ISM

10 V/im
80 MHz — 2,7 GHz

27 VIm

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

9V/m

A Avertisment:

Pot exista perturbari in
apropierea dispozitivelor,
care au urmatorul
simbol:

()

Tabelul 3: Tabelul 4, 5, 7, 8 EN 60601-1-2, Rezistenta la interferente electromagnetice

-14 RO -




Ghid si declaratia producatorului — Rezistenta la interferente electromagnetice

Bands d Nivelul testului
Frecventa anda de i : Performanta . < de rezistenta
de testare | frecvent semc'au radio Modulatie ° maxima Distanta la interferente
MHz MHz w m electromagnetice
Vim
385 380 -390 Modulatia
TETRA 400 pulsului ® 1,8 0,3 27
18 Hz
450 430 -470 FM ©
GMRS 460, Abatere de
FRS 460 + 5 kHz 2 0.3 28
Sinus 1 kHz
710 . Modulatia
745 704787 [BANALTETS] syt 0.2 0.3 9
780 27 Hz
810 GSM 800/900
870 TETRA 800, Modulatia
930 800 — 960 iDEN 820, pulsului ® 2 0,3 28
CDMA 850, 18 Hz
Banda LTE 5
1720 GSM 1800;
1845 CDMA 1900;
1970 GSM 1900; Modulatia
1700 — 1 990 DECT; pulsului 2 0,3 28
Banda LTE 217 Hz
1, 3,4, 25;
UMTS
2 450 2400-2570 Bluetooth,
WLAN 802.11 Modulatia
blg/n, pulsului ® 2 0,3 28
RFID 2450, 217 Hz
Banda LTE 7
5 240 Modulatia
5 500 5100-5800 WLA§/i02'11 pulsului b 0,2 0,3 9
5785 217 Hz

OBSERVATIE: Daca este necesar, distanta dintre antena de transmisie si echipamentul ME sau sistemul ME poate
fi redusa la 1 m pentru a respecta nivelurile testului de rezistenta la interferente electromagnetice. Distanta de testare
de 1 m este permisa conform IEC 61000-4-3.

z Purtatorul trebuie sa fie modulat cu o unda patrata cu un ciclu de lucru de 50 %.

b Purtatorul trebuie sa fie modulat cu o unda patrata cu un ciclu de lucru de 50 %.

C Ca alternativa la modulatia de frecventa (FM), poate fi utilizatd modulatia de impulsuri cu un ciclu de lucru de 50 %
la 18 Hz, deoarece aceasta ar reprezenta cel mai rdu caz, daca nu este modulatia reala

Tabelul 4: Tabel 9 EN 60601-1-2, Specificatii de testare pentru rezistenta la interferente electromagnetice

a invelisurilor la echipamentele de comunicatii fara fir de inalta frecventa
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10. Informatii despre comanda

Nr. articol  Accesorii si consumabile

930300

929320

929302

929250

929140

925395

926281
926280
926282
925388
925389
925390
930224
930230

929180
929181
930209

929330
929301

929340
929327

Nr. articol

200-0312
/10

500001
500002

Senzor pentru deget Sp0O2 Senzor de prindere pentru
masuratori pe termen lung

Termistor pentru Samoa, cu suport pentru canula de
debit, reutilizabil

Geanta cu o curea de umar pentru transportarea
Samoa

Suport pentru Samoa, pentru fixarea dispozitivului de
inregistrare al pacientului la centura

Senzor pentru torace, compl. 2 placute de presiune
cu tuburi flexibile de conectare

Senzor pentru abdomen, compl. 1 placuta de
presiune cu tub flexibil de conectare

Centura torace, flexibila, albastra marimea S
Centura torace, flexibila, neagra, marimea M
Centura torace, flexibila, rosie, marimea L
Centura abdomen, flexibila, albastra, marimea S
Centura abdomen, flexibila, neagra, marimea M
Centura abdomen, flexibila, rosie, marimea L
Cablu USB pentru transferul de date pe PC, 1,8 m

Optoizolator USB pentru izolare galvanica intre
Samoa si PC in timpul transferului online; complet, cu
adaptor

Baterie pentru Samoa
Suport de incarcare pentru bateria Samoa, extern

Unitate de alimentare cu baterie pentru Samoa,
aprobare medicala

Set de curatare Samoa

Cutie de transport cutie din plastic gri pentru
dispozitiv si accesorii

Geanta de transport pentru Samoa si accesorii

Manual de utilizare Samoa RO
Consumabile
Canula de debit 50cm Luer Lock

Adaptor T / control PAP 50 cm Luer Lock
Adaptor T / control PAP 210 cm Luer Lock

Nr. articol Accesorii - Utilizare la copii

929150

925285

925286

925287

925396

925393

925397

925398

920126

920127

920122

920123

Senzor torace pentru copii, complet, cu 2 placute
de presiune cu tuburi de conectare flexibile si tub de
conectare extins pentru pozitionarea dispozitivului in
apropierea copilului

Centura torace pentru copii pentru Samoa, flexibila,
neagra, marimea XS

Centura torace pentru copii pentru Samoa, flexibila,
neagra, marimea XXS

Centura torace pentru copii pentru Samoa, flexibila,
neagra, marimea XXXS

Senzor abdomen pentru copii, complet, cu 1
placuta de presiune cu tub de conectare flexibil si tub
de conectare extins

Centura abdomen pentru copii, flexibila, neagra,
marimea XS

Centura abdomen pentru copii, flexibila, neagra,
marimea XXS

Centura abdomen pentru copii, flexibila, neagra,
marimea XXXS

Senzor pentru copii SpO2 cu conector Philips
(este necesara extensia Hirose — Philips 920122),
copii 1-4 kg

Senzor pentru copii SpO2 cu conector DSUB
(este necesara extensia Hirose — DSUB 920123),
copii 4 — 40 kg

Extensie Hirose — Philips pentru dispozitiv si senzor
pentru copii

Extensie Hirose — DSUB pentru dispozitiv si senzor
pentru copii
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11. Index
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12. Declaratie de conformitate CE

EG-Konformitatserklarung
EC-Declaration of conformity

Anbieter:

Supplier- 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/06 : ;
At Nr. / 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 unit corresponds to.

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

Ausstelldatum / Dafe of issue: 12.07.2016

FRIWO Gerstebau GmbH (’/ ]
Von-Lishig-Strafe 11 ¥ A A~
d

FAMIG) 46346 Osthovern

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

Sales und Service:
Léowenstein Medical
Arzbacher Stral3e 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
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