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1. Uvod

1.1. Ucel

Pristroje na diagnostiku spanku Sonata a Scala jsou
zadznamové systémy pro pouziti v profesionalnich
zafizenich zdravotnictvi a také v oblastech domaci
zdravotni péce. Pristroje slouzi k diferencialni
predbézné diagnostice (Scala), resp. diagnostice
(Sonata) poruch spanku a kontrole terapie. Jsou
uréeny k pouzivani lékafem nebo na pokyn lékafe u
dospélych a déti.
Pfistroje umoznuji nepfetrzity zaznam dat z az 24
(Scala), resp. 49 (Sonata) méficich kanal( po dobu
minimalné 15 hodin bez redukce dat. Eviduji se
signaly nasledujicich fyziologickych velicin:

- Pruatok

« Termistor

- Saturace krve kyslikem SpO;
Tepova frekvence
Tepova vina
Poloha téla
Zvuky chrapani (interni mikrofon)
Zvuky chrapani (externi mikrofon)
PAP (Positive Airway pressure)
Okolni svétlo
Thorakalni usili
Abdominalni usili

4 x EXG
pouze Sonata:
- 6XxEKG
Centralni srdec¢ni frekvence
PTT (Pulse Transit Time)

Systolic Blood Pressure Trend
2 x EMG (pohyb nohou)

3 x EMG (brada)

6 x EEG

2x EOG

2 x aktimetr

Externi snimac polohy

volitelné (Scala a Sonata):
« 8 x analogovy vstup

1.2. Kontraindikace

V souvislosti s pouzitim pfistroje neexistuji zadné
absolutni nebo relativni kontraindikace. V nize
uvedenych pfipadech se pro pouziti pfistroje
vyzaduje dohled odbornym zdravotnickym
personalem:

s« u pacientd s akutnimi
onemocnénimi.

« u pacientl s akutnimi, zavaznymi infekcemi.

« uzmatenych pacienta.

« ukojencl a déti

zivot ohrozujicimi

1.3.

Celkovy systém (ME systém) pfistroje sestava ze
Styf komponent:
« Mikroprocesorem Fizeny zaznamovy pfistroj
Sonata/Scala (pacientsky zapisovac)
« Neuromodul (pouze Sonata)

Prislusenstvi

« Poditatovy software k zobrazovani a
vyhodnocovani namérenych dat na PC.
» Volitelné: Sonata Base s 8 analogovymi vstupy

K vybaveni patfi kromé toho nasledujici pfilozné
casti:
» Prstovy senzor s kabelem k ziskani hodnot
tepové frekvence a saturace krve kyslikem
- Pratokova kanyla k ziskani respiracniho signalu
- Adaptacni hadice k méfeni pfi ventilaci PAP
» Flexibilni popruh s integrovanymi snimadi tlaku
(snimac usili) k upevnéni pfistroje u pacienta
« Flexibilni popruh s integrovanymi snimaci tlaku
(snimac usili) k zaznamu abdominalniho usili
» Kolébka pro neuromodul (pouze Sonata) a
Sonata/Scala pacientsky zapisovac
- TaSka s pfidrzovaci smyckou k ulozZeni pfistroje
Scala
Ostatni pfislusenstvi:
» Propojovaci kabel USB pro pfenosy dat mezi
pacientskym zapisovatem a PC
» Spojovaci kabel mezi pacientskym zapisovacem
a neuromodulem (pouze Sonata)
» Kolébkova nabijecka
Volitelné pfilozné &asti
« Termistor pro pfidavné ziskani respiracniho
signalu
» Externi mikrofon na detekci chrapani
» Aktimetr (pouze Sonata)
Ostatni volitelné prislusenstvi:
Externi snimac€ polohy (pouze Sonata)
2pol. a 3pdl. EKG kabel
Prodluzovaci kabel pro EMG nohou
Nabijecka
Adaptér rozdilového tlaku k méreni pfi ventilaci
PAP
» Thorakalni senzor RIP
« Abdominalni senzor RIP

PC neni vzhledem k neexistujici ochrané proti
kapajici vodé vhodny pro domaci resp. pacientské
prostredi!

Data Ize zobrazovat a vyhodnocovat na bézném PC.
Tisk méficich kfivek a vyhodnoceni je mozny na
vSech béznych tiskarnach.

Vlyhodnocovaci program OR5 (zaznam on-line)
vyzaduje nasledujici minimalni vybaveni:

+ PC s operaénim systémem Windows procesor
i5 (doporucuje se procesor i7)

Microsoft Windows 10 nebo vyssi

Vyhrazena graficka karta

16 GB RAM (32 GB se doporucuje)

500 GB pamétového mista na pevném disku
Mys

Volné USB rozhrani.

Tiskarna s ovladaci pro Windows

2. Upozornéni

2.1. Bezpecnostné-technické pokyny




/N Dodrzute pokyny uvedené v navodu k pouziti:
Pro kazdou manipulaci s pfistrojem se predpoklada

davérna znalost a dodrzovani tohoto navodu k
pouziti. PfFistroj je uréen pouze pro popsanou
aplikaci.

A Neexistuje zadna funkce alarmu!
s i e e B 8 5 e s i, e SpO, V pfistroji

se neprovadl bezprostrednl analyza dat.

A Neexistuje monitorovani SIDS:

Pfistroj neni vhodny pro pouziti jako monitor SIDS
(SIDS: Sudden Infants Death Syndrom, Syndrom
nahlého amrti kojenct).

A Pouceni pacienta:

Pacient musi byt poucen odbornym zdravotnickym
personalem, ktery byl na tomto pfistroji zaskolen.
PfiloZzeny struény navod nenahrazuje pouceni, resp.
varovani pfed moznymi riziky.

A Odpojeni od napajeci sité:
Pro odpojeni pfistroje od napdjeci sité se musi
vytahnout zastr¢ka napajeciho zdroje.

A Otevieni pristroje je zakazano!

A Vystraha:

Pfidavné pfistroje, které se pfipojuji k elektrickym
zdravotnickym pfistrojam (ME pfistroje), musi
prokazatelné vyhovovat svym normam IEC nebo
ISO. Ten, kdo pfipojuje pfidavné pfistroje k ME
pristrojiim, je konfiguratorem systému a tim odpovida
za to, Zze ME systém vyhovuje normativnim
pozadavkim (napf. IEC 60601-1).

A Vystraha:

Béhem online spojeni s pacientem se musi povinné
pouzit optron nebo opticky vinovod (Ize dodat jako
volitelnou mozZnost)! Pfipojeni pfistroje k rozhrani PC
bez optronu, resp. bez optického vinovodu je
dovoleno pouze tehdy, kdyZ byly pfedtim od pacienta
odpojena vSechna pacientska vedeni! Online méreni
smi provadét pouze Ilékaf, resp. jim autorizovany
personal

A Vystraha:

Magneticka a elektricka pole mohou funkci pfistroje
nepfiznivé ovlivnit. PouZiti pfistroje vedle jinych
pristroju nebo ve spojeni s dalSimi pfistroji by se
mélo zabranit, ponévadz tak maze dojit k chybnym
funkcim. Pokud je toto pouziti nezbytné, mély by se
tento pfistroj a ostatni pfistroje sledovat a zajistit tak,
aby fungovaly normalné. Pfi provozovani pfistroje
dbejte na to, aby vSechny pfistroje cizi vyroby,
provozované v  blizkosti  vyhovovaly  svym
relevantnim EMC  pozadavkim. Rentgenoveé
pristroje, VF chirurgické pfristroje, tomografy atd.
mohou jiné pfistroje rusit, protoze jejich vyssi emise
elektromagnetického ruSeni  odpovida jejich
schvaleni.

A Vystraha:

Tento pfistroj neni vybaven pfiloZnymi &astmi s
ochranou proti defibrilaci! Pfed zahajenim defibrilace

se musi pfistroj odstranit! Kromé toho neni dovolena
pfima aplikace pfistroje na srdci (zejména EKG
svodu)!

Bé&hem noSeni pfistroje se nesméji provadét zadna
invazivni, resp. intrakorporalni meéfeni a zakroky
(napf. elektrické nebo VF chirurgické pfistroje).

A Vystraha:

PFi pouziti nékolika pfistrojd u jednoho pacienta by
se mohly hodnoty jednotlivych svodovych proudu
sumarizovat a prekrocit tak dovolenou hodnotu!

A Vystraha:

Pfi pouziti pfistroje u pacientll s aktivnimi implantaty
jako napf. kardiostimulatory, periferni nervové
stimulatory, stimulatory jazyka atd. musi odborny
zdravotnicky personal dbat na mozné poruchy
pristroje nebo implantatu.

A Vystraha:
Pristroj se nesmi aplikovat soudasné u nékolika
pacientd!

A Vystraha:
Pfistroj se nesmi provozovat ve vozidlech a v
letadlech.

A Vystraha:

Pri prikladani elektricky vodivych senzorl u pacienta
se musi dbat na to, aby nedoSlo ke kontaktu
zadného téchto kabell s jinymi elektricky vodivymi
dily, resp. se zemi!

A Vystraha:

Pfistroj nesmi byt vystaven intenzivnimu pfimému
sluneCnimu ozafeni, resp. vysokym teplotam.
Zabrarte kromé toho kontaktu s prachem, chloupky,
Spinou, vihkosti a kapalinami.

A Vystraha:

Déti a nezpusobilé osoby sméji pristroj pouzivat bez
dohledu pouze tehdy, kdyz obdrzely dostatek pokynl
tykajicich se bezpecné obsluhy pfistroje. Nedovolte,
aby si déti a domaci zvifata hraly s timto pfistrojem.
Nedovolte, aby se déti a domaci zvifata zdrzovaly v
blizkosti pfistroje bez dohledu.

A Vystraha:
Musi se dbat na to, aby kabely nebyly vedeny kolem
krku pacienta. U déti postupujte obzvlast opatrné!

A Vystraha:

Pfed zahdjenim nabijeni akumulatoru se museji
pouzita nabijeCka a akumulator zkontrolovat, zda
nevykazuji vnéjSi posSkozeni!

A Vystraha:

Pfed kazdym pouZitim se musi kontrolovat kryt
pfistroje a neuromodulu stejné jako kabely a senzory
ohledné vnéjSiho poskozeni.

A Vystraha:

Pristroj a pocitacovy software nejsou vhodné pro
Uplnou diagnostiku. Naméfené udaje musi byt
manualné posouzeny kvalifikovanym lékafem nebo
zdravotniéti pracovnici.
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2.2. VSeobecné pokyny

Tento navod k pouZiti je povaZovan za soucast
pfistroje. M& byt kdykoliv pohotové v blizkosti
pfistroje. Dusledné dodrzovani navodu k pouziti je
pfedpokladem pro soulad se zamyslenym pouzitim a
spravnou manipulaci s pfistrojem a tim souvisejici
bezpec€nost pro pacienta a obsluhu.

Na pfistroj se poskytuje zaruka 48 meésici a na
senzory a prisluSenstvi 9 mésicu od data zakoupeni.

Pouzivat se smi pouze pfislusenstvi, uvedené v
tomto navodu k pouZiti, které bylo zkouSeno spolu s
timto pfistrojem. Pokud se pouzije cizi pfisluSenstvi
a/anebo cizi spotfebni material, nemize vyrobce
rucit za spolehlivy provoz/spolehlivou funkci.

Vylouéeni narokli na zaruc¢ni plnéni v pripadé
Skod v dusledku pouziti ciziho prisluSenstvi a
ciziho spotrebniho materialu.

Vyrobce spatifuje svou odpovédnost za pfistroje
ohledné bezpecnosti, spolehlivosti a funkci pouze
tehdy:

a) budou-li montaz, rozsireni, nova nastaveni,
zmény a opravy provedeny vyrobcem nebo
osobou vyrobcem k tomuto ukonu vyslovné
zmocnénou.

b) Bude-li pfistroj
navodem k pouziti.

pouzivan v souladu s

VSechny tiskopisy odpovidaji provedeni pfistroju a
stavu relevantnich bezpecnostné-technickych norem
pfi vydani tiskem. Pro tam uvedené pfistroje,
zapojeni, postupy, softwarové programy a nazvy
jsou vSechna prava vyhrazena.

Vyrobce ruéi pouze za funkénost, nikoliv za

absolutni bezchybnost vasich program.

Zdravotnické pristroje smi obsluhovat pouze osoby,
které svym vzdélanim nebo svymi znalostmi a
praktickymi zkuSenostmi poskytuji jistotu pro odborny
pfistup.

Uzivatel se pfed kazdym pouzitim pfistroje musi
presvédcit o funkéni spolehlivosti a o fadném stavu
pfistroje. Obsluha musi byt seznamena s obsluhou
pristroje.

Provadéjte v pravidelnych intervalech (asi mésicné)
kontrolu funkce.

Likvidace pfistroje a pfisluSenstvi na konci provozni
zivotnosti musi byt provedena v souladu s platnym
nafizenim o odpadnich elektronickych zafizenich.

V pfipadé nejasnosti se obratte na vyrobce.

2.3. Technicka kontrola

Pfistroj je bezudrzbovy. Doporuluje se kazdych 24
mésicu nechat provést technickou kontrolu u vyrobce
nebo u vyrobce autorizovaného agenturou.

Zarizeni k testovani funkce nelze pouzit k posouzeni
pfesnosti prstového senzoru nebo pulsniho oxymetru
pfistroje.

UZivatel ma pfed kazdym méfenim provést
nasledujici kontroly:

« Vizualni kontrolu vzhledem na patrné funkci
omezujici mechanické vady pfistroje a
prislusenstvi

« Spravné umisténi hadicovych pfipojeni u
prislusné pfipojky

« Svételné diody displeje

« Kontrolu kapacity baterie

2.4. Odpovédnost za funkci resp. vady

Odpovédnost za funkci pfistroje pfechazi v kazdém
pfipadé k tiZi majitele nebo provozovatele, pokud je
pfistroj neodborné udrzovan nebo opravovan nebo
kdyz se s nim manipuluje zpisobem v rozporu se
zamySlenym pouzivanim. Vyrobce neruCi za Skody
vzniklé nerespektovanim tohoto navodu k pouziti.
Podminky tykajici se odpovédnosti za vady a ruceni
uvedené v prodejnich a dodacich podminkach
vyrobce se pfedchozimi pokyny nerozsituji.

3. Sbér namérenych dat
3.1. Senzory

3.1.1. Senzory pro respiraci a zvuky chrapani

Jako senzor pro respiraci (flow - pritok) slouzi
kyslikova kanyla (pritokova kanyla), ktera prenasi
tlakovy signal respirace do citliveho tlakového
pfevodniku v pfistroji. Pratokovou kanylu si mGze
jednodusSe a bezpecné umistit pacient sam a toto
neni spojeno s omezenim kvality spanku.

Pouziti je mozné i u pacientl, u nichz nelze
spolehlivé upevnit samolepici senzory (napf. u
vousatych pacient(). Jako bézny spotfebni material
Ize tento druh senzoru cenové vyhodné pouzit.

Pro respiracni a chrapaci zvuky neni dodatecny
senzor zapotfebi. Zvuk je pfenasen prostfednictvim
vzdudného zvuku hadici kyslikové kanyly. Tam
probiha elektronické vyhodnoceni signalu. Odpada
pfilepeni mikrofonu u pacienta.

Diky velké citlivosti tlakového prevodniku Ize méfit i
nejmensi tlakové rozdily, takze lze monitorovat a
evidovat i pacienty, ktefi dychaji usty.

Priitokova kanyla se musi pfipojit ke zdifce s
nasledujicim symbolem ~¥=~,

Priitokova kanyla se musi pouzivat v souladu s Udaji
od vyrobce.

A Vystraha:

Priitokova kanyla je jednorazovy produkt a nehodi se
ani pro Upravu ani pro vicenasobné pouziti!
Opakovanym pouzitim mize dojit k pfenosu infekci!

3.1.2. Termistorovy senzor pro respiraci

Kromé pratokové kanyly Ize k detekci dychani pouzit
termistor. Dychani se pfitom uruje na zakladé
teplotniho rozdilu mezi vdechovanym a
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vydechovanym vzduchem. Ridte se navic podle
pokynu pfilozenych senzoru.

Termistor se musi pfipojit ke zdifce s nasledujicim
symbolem: ‘=g

3.1.3. Senzor pro tlak PAP

PFi méfenich u pacientd s aplikovanou ventilaci
pozitivnim tlakem se misto pratokové kanyly pouziva
adaptér rozdilového tlaku (Pressure Diff Adapter ,
PDA, dvé pfipojky) nebo adaptér PAP (jedna
pfipojka).

Pfipojeni PDA:

Pfipojka PDA v blizkosti pagignta se pfipojuje k hrdlu
s nasledujicim symbolem ==~

Pfipojka PDA vzdalena od pacienta se pfipojuje k
hrdlu s nasledujicim symbolem AP2

Pfipojeni adaptéru PAP:
Adaptér PAR, se pfipojuje k hrdlu s nasledujicim
symbolem r==-.

3.1.4. Senzor pro kyslikovou saturaci a tep

K mérfeni kyslikové saturace a tepové frekvence je v
pfistroji integrovan pulsni oxymetr. Vypadek
prstového senzoru, resp. neexistujici aktualizace dat
pulsnim oxymetrem je uZivateli signalizovana
¢ervenou LED na pfistroji. Hodnoty pro SpO, a tep
se soucasné pfevedou na 0.

PF¥i pouZiti prstového senzoru se musi dbat na to, aby
prokrveni méfeného prstu nebylo omezeno fixaci.
Prst nesmi byt vystaven nadmérnému tlaku, zejména
pfi prekroCeni teploty 41°C.

Senzor se musi zafixovat na zapésti pacienta. Lak
na nehty na méfeném prstu (totéz plati pro bezbarvy
lak) a umélé nehty musi byt bezpodminecné
odstranény, jinak jsou zjisténé nameéfené udaje
nepouzitelné.

V zdjmu minimalizace poruch (napf. pohybovymi
artefakty) se pulsnim oxymetrem ziskané hodnoty
filtruji pomoci digitalniho zpracovani dat. Vlivem
datové zpravy a zpracovani signald tak dochazi k
mirnému zpoZzdéni pfi zobrazovani pulsoxyme-
trickych hodnot. Interni pulsni oxymetr zde pracuje s
Casovym horizontem 4 sekund. PFi pfidavném
zohlednéni zménové tendence je minimalni hodnota
saturace na konci apnoe spravné reprodukovana.
Udaje se aktualizuji pfi kazdém tepu, takze vlivem
aktualizace a pfenosu nedochazi k méfitelnému
zpozdéni.

Prstovy senzor se musi
nasledujicim symbolem: spo2

pfipojit ke zdifce s
Ridte se navic podle pokynt pfilozenych senzoru.

3.1.5. Senzor pro thorakalni/abdominalni pohyb

Senzor pro zaznamenavani thorakalnich, resp.
abdominalnich pohybu (senzor usili) se sklada z
gumovych polstarka (tlakové polstarky), které jsou s
pfistrojem spojeny pomoci tenkych hadicovych
vedeni. Senzory usili maji vzdy dva tlakové polStarky.
Tlakové polstarky se zasouvaji do kapes elastického

télového popruhu. Thorakalni popruh s umistuje ve
vySi sterna, abdominalni popruh v bfiSni oblasti.

Z hygienickych divod( a k zabranéni alergickym
reakcim se doporucuje popruhy davat na tricko.

Senzor pro zaznam thorakalniho pohybu se musi
pripojit ke zdifce s nasledujicim symbolem =15 a
senzor pro zaznam abdominalniho pohybu ke zdifce
s nasledujicim symbolem <=a=.

V zajmu ziskani spolehlivych signall pro zaznam dat
musi byt zajisténo minimalni protaZeni popruhu.
Délka popruhu pokryva diky nastavitelnosti suchého
zipu velmi velkou pacientovu oblast. V nabidce jsou
ale také specialni velikosti popruhu.

Upozornéni:
V zajmu ziskani spolehlivych signald pro zaznam dat
musi byt zajisténo minimalni protazeni popruhu.

Thorakalni a abdominalni senzory s technologii RIP
Ize pouzivat alternativné. Dodrzujte udaje vyrobce
pfisluSenstvi.

3.1.6. Senzor pro polohu téla

V pfistroji integrovany senzor polohy poskytuje
informace o aktualni poloze téla pacienta.

Spravné umisténi pfistroje je bezpodmine¢né nutné
pro spravné uréeni polohy. Detekuje se kromé polohy
na zadech a polohy na pravé/levé strané také poloha
na bfie a vzpfimena poloha téla.

Externi snima€ polohy lze alternativné pouzit pro
pfistroj Sonata a musi se pfipojit ke zdifce s
nasledujicim symbolem:

3.1.7. Senzor pro pohyb nohou

Pro diagnostiku neklidnych, resp. periodickych
pohybl nohou (Restless Leg) lze pfistroj Sonata
vybavit senzory pro obé& nohy. Pfistroj umoziuje
nepretrzity zaznam pohybu nohou a pfislusné
vyhodnoceni ve zpravé

Pfilozeni nozniho senzoru:

Pro oba bipolarni EMG svody Ize pouzit vSechny
béZné elektrodové typy s  bezpelnostnim
konektorem 1,5 mm. Zdifky pro EMG elektrody maji
oznaceni ,LEG".

Aplikace a Ccisténi elektrod se ma provadét podle
pokyn( vyrobce.

U dlouhodobych elektrod se musi dbat na obzvlast
peclivou pfipravu mista snimani.

3.1.8. Senzor pro EKG

Jako spotfebni material 1ze pouZzit vSechny bé&zné
samolepici elektrody.

Prikladani EKG elektrod:
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Scala: Sonata:

Red red

u Green
Black

I I

green

Zditky pro EKG Zditky pro EKG

elektrody maji oznaceni ,EXG* elektrody maji oznaceni
LECG".
Dulezité: Pristroj neslouzi k  diferencialni

kardiologické diagnostice!

3.1.9. Senzor pro chrapaci zvuky (externi)

Dodate¢né k internimu mikrofonu na detekci
chrapani lze chrapani detekovat dalSim externim
mikrofonem na detekci chrapani. Aplikace na
pacientovi je popsana v pfilozeném navodu senzoru.

Konektor externiho mikrofonu na detekci chrapani se
zasouva do 8Fisluéné zdifky, oznacené nisledujicim

symbolem: jj
o

3.1.10. Senzory pro EEG/ EOG / EMG / EXG

Pro svod neurologickych kanalt (EEG, EOG, EMG,
EXG) Ize pouzit v8echny bé&zné elektrodové typy s
bezpeénostnim konektorem 1,5 mm.

Aplikace a cCisténi elektrod se ma provadét podle
pokynu vyrobce.

Upozornéni: K dosazeni dobré pfilnavosti elektrod a
zaruCeni silnych frekvencnich signali o istéte
pfisluSnou ¢&ast pokozky sterilnim roztokem a
naneste kvalitni vodivy gel. Aplikace a Ccisténi
elektrod se ma provadét podle pokynu vyrobce.

3.1.11. Aktimetr

K umoznéni zaznamu pohybové aktivity pacienta
pomoci pfistroje Sonata se musi senzor pfipojit ke
zdifce s nasledujicim symbolem: =(O)—

Pozaduje se, aby pfilozené pokyny vyrobce byly
pochopeny a dodrzovany.

3.2. Priprava méreni (ambulantni)

Na pfipravu pfistroje pro ambulantni zaznam
naméfenych dat u pacienta maji byt provedeny
nasledujici ukony:

Nabiti akumulatoru: viz (strana 8).

Pristroj spojit s propojovacim kabelem USB.
Spustit pocitacovy software.

V poloZzce menu ,Zaznam/inicializace pfistroje
(offline)” zadat osobni Gidaje pacienta a aktivovat
tlacitko a spustit pfenos.

oM~

5. Pfistroj spojit s propojovacim kabelem USB. K
testovacimu u&elu se nejprve rozsviti obé LED
diody na pfistroji. Poté zhasne €ervena LED. Po
dobu inicializace sviti zelena LED.

6. Zobrazi se dialogové okno, ve kterém Ize
stanovit zahajeni zaznamu.

7. P¥istroj je nyni pfipraven pro nové méfeni.
Kabelové spojeni s PC lze prerusit. Zastréku
vytahnout z pfistroje.

Upozornéni: Odstrarite kabel zatahnutim za
zastréku, nikoliv za kabel!

3.3. Ovladaci prvky pfistroje

Pristroj se automaticky zapina/vypina, kdyz se s PC
spojuje, resp. od néj odpojuje. Pristroj je vybaven
internim €asovaem pro stanoveni Casové fizeného
zahajeni zaznamu. Po naprogramovani ¢asovace se
zadznam spusti automaticky ve stanovenou dobu. Lze
naprogramovat az osm zaznama.

Upozornéni: V pfipadé potfeby mize pacient pFistroj
zapnout pred stanovenou dobou spusténi stisknutim
a podrZzenim spoustéciho tlagitka po dobu jedné
vtefiny. Stisknutim spoustéciho tladitka (déle nez 7
sekund) muize pacient pfistroj vypnout.

Stav nabiti akumulatoru Ize zobrazit stisknutim

tlacitka na indikacj.akumulatoru nahofe na
pfistroji:

Pozor: Funkci Ize provést pouze po vypnuti pfistroje
a odpojeni od pocitace.

3.4. Prilozeni pristroje a spusténi méreni

PFi umisténi senzort dbat na to, aby byly aplikovany
s pfihlédnutim k tomu, aby vzhledem k jejich délce
(napf. prutokova kanyla, prstovy senzor) nemohlo
dojit ke strangulaci. K zaru€eni spolehlivého méfeni
by se pfi pfilozeni pfistroje a senzort méla vénovat
pozornost nasledujicim nalezitostem. V pfipadé
ambulantniho méfeni se doporuCuje postupy
pacientovi napfed demonstrovat v praxi a procvicit je
S nim:

1. Pokud se ma zaznamenat EKG: Prilozit EKG
elektrody

2. Pr¥istroj s elastickym popruhem (se dvéma
vSitymi kapsami) upevnit na hrudi. Popruh
pfitom nepfikladejte pfimo na kuzi, nybrz pfes
tricko. Spravné pfilozeny popruh by se u
stojiciho &lovéka v koncové vydechové poloze
nemél sesmeknout. Pokud se ma abdominalni
usili také zaznamenavat, pfilozi se popruh
stejnym zplsobem na bficho.

3. Zkontrolovat polohu tlakovych snimacl (¢erné
gumové polstarky). Senzory maji byt dplné
zasunuty ve vSitych kapsach popruhu. Za
hadice tlakovych polstarka se zasadné nikdy
nesmi zatahovat.

4. Pritokovou kanylu, resp. termistor pfilozit k
nosu nebo adaptaéni hadici upevnit na dychaci
masku.




5. Podle potfeby umistit mikrofon na detekci

chrapani a elektrody pro zaznam
neurologickych kanall (EEG, EOG, EMG,
EXG).

6. Prilozte prstovy senzor (SpO.) k prstu a zafixujte
kabel na zapésti pacienta. Dbat na to, aby
nedoSlo k pfitlaceni prstu a tim k omezeni
prokrveni.

7. Pristroj se automaticky zapne ve stanovenou
dobu. K testovacim uc€elim se kratce rozsviti
obé LED diody.

Po spravném pfilozeni a pfipojeni vSech
senzorll zhasne Cervena LED. Zelena LED blika
v pravidelném taktu 4 sekund.

Cervena LED hlasi chybny tepovy signal, musi
se kontrolovat prstovy senzor a kabel.

Pacient je nyni informovan. Pacient si muze vzit
zkompletovany systém s sebou domu.

Pred spanim musi pacient:

- Prilozit pfistroj pomoci elastického popruhu.

+ P¥ilozit pratokovou kanylu a prstovy senzor.

- Popfipadé pfilozit abdominalni popruh a
elektrody.

« Zkontrolovat polohu senzoru a jejich pfipojeni.

Pristi rdno

« Pacient odlozZi pfistroj a senzory a vSechny dily
zpét do kuffiku. Senzory budou vycistény
odbornym personalem v ordinaci.

« Kuffik odevzdat v ordinaci.

« Pro automatické vyhodnoceni se méfeni
prenese pomoci polozky menu ,Zaznam/nacist
méreni“ do pocitace.

3.5. Online méreni (staciondrné)

K provedeni stacionarniho méfeni pomoci pfistroje je
tfeba provést tyto ukony

1. Zajistéte, aby byl akumulator Uplné nabity (viz
strana 8).

2. Prilozte pfistroj a pfipojte pfislusné senzory k
pacientovi (viz strana 7)

3. Spustte pfistrojovy software na vasem pocitaci.

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

5. Spojte pfristroj prostfednictvim propojovaciho
kabelu USB s galvanickym oddélenim pres
WLAN nebo zakladnu Sonata Base s PC.

6. Provedte kalibraci biosignald (viz
napovéda softwaru).

7. Po ukonéeni testu (pfisti rano) kliknéte na

tlacitko Stop @ k ukonéeni méfeni
8. Odpojte pfistroj od USB spojeni

online

4. OsSetreni a udrzba pristroje

4.1. Nabijeni akumulatoru

Pozor: Nesmi se pouzivat zadna jina nabijecka
nez dodana nabijecka! Nabijecka se nesmi
provozovat v pacientském prostiredi!

4.1.1. Kolébkova nabije¢ka

K nabijeni akumulatoru Ize otevfit akumulatorovou
pfihradku na zadni strané pfistroje a vyjmout z ni
akumulator. Kolébkova nabijecka, ktera je soucasti
dodavky, byla specidlné vyvinuta pro tento typ
akumulatoru a méla by se pouzivat pouze s
akumulatorem pfistroje. Doporu€uje se akumulator
po kazdém méreni kompletné nabit

Proces nabijeni akumulatoru

- Vyjméte akumulator z pfistroje a vlozte jej do
kolébky.

« Pripojte nabije¢ku k zasuvce

« LED dioda kolébky sviti oranzové. Po uplném
nabiti akumulatoru sviti zelena LED. P¥istroj Ize
delSi dobu ponechat pfipojeny v kolébce, aniz
by doslo k jeho poskozeni.

4.1.2. Nabijecka

Volitelné je k nabijeni akumuldtoru k dispozici
napajeci zdroj. Je specialné pfizplsoben pro
akumulator pfistroje.

Proces nabijeni akumulatoru
« Nabijetku pfipojit k pistroji: Pipojeni '9''0

« Pfipojte nabije¢ku k zasuvce
- Stav nabiti akumulatoru indikuji LED diody
integrované na horni strané.

Akumulator Ize v tomto stavu ponechat delSi dobu v
nabijeCce bez toho, aby se poskodil.
4.1.3. Nabijeci zakladna Sonata Base

Akumulator pfistroje Ize volitelné nabijet pomoci
z&kladny Sonata Base.

Pro nabijeni akumulatoru pfes zakladnu Sonata
Base plati nasleduijici:

- Béhem online zaznamu se postup nabijeni
zastavi

« Po ukonc&eni online zaznamu se postup nabijeni
prostfednictvim nabijeci zakladny Sonata Base
zahaji teprve po tfech hodinach

» Po spojeni pfistroje se Sonata Base se nabijeni
zahaji teprve po tfech hodinach

» Nabijeni akumulatoru v zakladné Sonata Base
Ize kdykoliv spustit, resp. zastavit dvojndsobnym
stisknutim akumulatorového tlacitka (béhem
jedné vtefiny)

Stav nabiti akumulatoru indikuji LED diody
integrované na horni strané.

Pozor: Béhem méreni se nesmi uskutecnit
nabijeni. Proto se pfi spusténi méreni
automaticky ukonci postup nabijeni mezi nabijeci
zakladnou Sonata Base a pristroji Sonata / Scala!

4.2. Pokyny pro cisténi

Vseobecné
Stejné jako u v§ech zdravotnickych prostfedkd musi
byt pfi pouziti pfistroje Sonata/Scala ucinény urcité
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hygienické pracovni €innosti k zajisténi bezpeéného
opétovného pouzivani u pacienta. Prostfedky pro
opétovné pouzivani musi vykazovat bezpecnou
dezinfikovatelnost, aby bylo vylou¢eno jakékoliv z
nich vychazejici infekéni riziko pro nasledujici
uzivatele/pacienty. V ustanovenich zakona o
zdravotnickych prostfedcich je stanoveno, Ze se pro
takové zdravotnické prostfedky musi  ucinit
dezinfekéni opatfeni s postupy podle smérnice RKI
(Institut Roberta Kocha) analogicky k metodam pro
dezinfekci povrchll a pfistroji. Sterilizace prostfedki
neni potfebna.

Pfistroje Sonata a Scala jsou zdravotnické
prostfedky, které se pfi pouzivani v souladu se
zamysSlenym ucCelem nachazeji v okoli pacienta,
pfitom existuje bezprostfedni kontakt s rukama
personalu a pacienta. Tyto prostfedky se proto podle
smérnic o nemocni¢ni hygiené a zabranéni infekcim
zarfazuji jako ,Nekritické zdravotnické prostredky*.

O disténi a dezinfekci pfistroje informuje pfipojeny
»Hygienicky plan pro Sonata / Scala“.

A Vystraha:

Do pristroje nebo do konektorovych spoja resp.
pfipoju nesmi vniknout Zadna kapalina. Senzory se
nesmi ponorovat do kapalin. Uzaviete uzavéry pred
Cisténim tlakové pfipojky pfistroje!

Pfed kazdym disténim odpojte nabijeci a datovy
kabel od pfistroje.

V pracce
Popruhy k méfeni Usili 1ze prat v pracce pfi 60°C.
Popruhy nechejte vzdy schnout na vzduchu.
Pozor:
« Nepouzivejte susicku
« Odstrarite nejprve thorakalni a abdominalni
senzor

Jednorazovy vyrobek

Jednorazoveé vyrobky se nesméji pouzivat
opakované nebo u riznych pacientl. Ridte se pfitom
podle smérnic pro likvidaci odpadu v nemochnicich.

4.3. Udriba

Pfistroj je bezudrzbovy. Doporuluje se kazdych 24
mésicu nechat provést technickou kontrolu u vyrobce
nebo u vyrobce autorizovaného agenturou.

V zajmu zachovani zakladni bezpecCnosti a podstatné
vykonnosti nejsou ohledné EMC zapotiebi Zadnéa
zvlastni opatreni.

4.4. Prepravni a skladovaci podminky

Okolni teploty pfi pfepravé a skladovani jsou mezi -
25 °C a +70 °C, pficemz plati:

. -25 °C a +5 °C bez omezeni

. +5°C az +35 °C pifi relativni

vlhkosti vzduchu az 90%, bez

kondenzace

. > 35 °C az 70 °C pfi

tlaku vodnich par az 50 hPa.
Kondenzaci se musi kazdopadné zabranit.

5. Vyhodnocovaci software pro PC

5.1. Instalace software na PC

Vlozte pro instalaci pocitacového software CD disky,
dodané s vasSim pfistrojem, do mechaniky CD-ROM
vaseho pocitace anebo pfipojte dodany USB flash
disk k USB portu vaseho pocitate. Program se
provede automaticky. Pokud program nebude
proveden automaticky, oteviete ve vaSem operaénim
systému Prizkumnika Moznosti a zvolte mechaniku
CD-ROM nebo USB mechaniku. Po vybéru kliknéte
(dvojklik) v softwaru na soubor “Setup.exe”.

Kliknutim na tlaCitko vyhledavani Ize prohlizet
kompletni pocita€ spolu s cestami v siti, zda jiz
existuji instalované verze. Pro jistotu, zda bude
zvolena spravna verze, méla by se spustit dosavadni
verze pied kliknutim na tlacitko vyhledavani:

Upozornéni: Alternativné muzete tento software
aktualizovat zvolenim softwarové polozky menu
“Tools/Update” (Pouze k aktualizaci software)

Po volbé cilové jednotky zaloZi instalaéni program
samostatné potfebné slozky a prekopiruje potfebné
soubory na pevny disk. Automaticky se rovnéz pfida
zastupce na pracovni plochu a novy vstup do
nabidky Start. Kromé toho se vytvofi zastupce na
pracovni plose systému Windows.

Po uspéSném provedeni
bezpecné uschovat nosi¢ dat.

instalace vyjmout a

5.2. Vybér tiskarny

Vytisk kfivek a zpravy je mozny na vSech bézZnych
typech tiskaren (tryskova, jehlickova a laserova),
které byly predtim instalovany v systému Windows.
Vybér spravného ovladace tiskarny se provede v
Ovladacich panelech systému Windows.

6. Odstranéni chyb

V zobrazeni nejsou zobrazeny kanaly (napf. tlak).
Kanaly nejsou aktivovany a neobjevuji se proto v
polozkach ,Testovat” a ,Zaznam®.

V menu Volby/Editace kandlovych sad zkontrolovat,
které kanaly jsou pro zaznam aktivovany.

Kanaly chybi po naéteni méreni.
Neproved! se jejich zaznam nebo byl pro zobrazeni
nameéfenych dat potlacen.

Pratokovy signal chybi pfi zaznamu nebo se
pohybuje u meze oblasti.

Pratokovy signal smérfuje pfimocare uprostred
kanalu.

Zkontrolovat pratokovou kanylu u pacienta a pfipojku
na pfistroji. Pfi méfeni za ventilace PAP zkontrolovat
pfipojky PAP adaptaCni hadice na masce a na
pfistroji.

Amplitudy signali chybéji nebo jsou velmi malé.
Zkontrolovat pfislusné senzory u pacienta a jejich
pfipojky  na pristroji. Pfitom  zkontrolovat
neporudenost tenkych hadic a &ernych tlakovych
polstarkd senzort Usili. Netésny senzorovy systém
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mize mit za nasledek vypadky thorakalniho kanalu.
Tlakové polstarky nemaji byt zafixovany pfili§ pevné,
ale pfece jenom bezpe¢né v popruhu u pacienta.
Tenké hadice vést tak, aby se nemohly zlomit.
Zkontrolovat v8echny kabelové a konektorové spoje
na pfistroji.

Kanaly pulsniho oxymetru nereaguiji.

Kanaly pro kyslikovou saturaci a tepovou frekvenci
registruji 0%ni kyslikovou saturaci, resp. hodnotu
tepu 0 1/min., pfestoZe je pacient pfipojen.

Nejprve zkontrolovat umisténi prstového senzoru u
pacienta a odstranit eventualn& existujici lak na
nehty. V prstovém senzoru musi svitit Cervena
lampiCka, kdyZ se zasouva prst. Pokud kontrolka
nesviti a nerozsviti-li se ani po pfiloZzeni senzoru k
prstu, musi se zkontrolovat konektorovy spoj na
pfistroji a na eventualné viazenych prodlouzenich.
Nefunguje vytisk.

Tiskarna tiskne znaky na papir, ale bez viditelného
formatu

Instalovana je nespravna tiskarna, resp. nespravny
ovladac tiskarny.

Tiskarna nereaguje na pfikaz tisku.

Zkontrolovat kabel tiskarny a konektorové spoje u
tiskarny a PC. Tiskarna musi byt v provozni
pohotovosti, tzn. kontrolky na Celni strané musi svitit
a tiskarna musi byt zapnuta do reZimu ,Online“.
Pokud pfislusné kontrolky sviti, zkontrolovat pfivod
papiru.

Nelze navazat spojeni s pfistrojem:

USB kabel neni spravné pripojen.

Zkontrolovat pfipojeni USB kabelu k pfistroji a k PC.
USB spojeni bylo deaktivovano

USB rozhrani Ize aktivovat v pocitacovém software.
V poloZce menu zvolte “Volby/Nastaveni pfistroje”.
Akumulator je vybity.

Akumulétor spravné nabit

V pripadé nejasnosti a pii vyskytu problému
béhem instalace, udrzby nebo pouzivani se
obratte na svého smluvniho prodejce nebo
pfimo na vyrobce.
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. Technické udaje

e Rozméry
pacientsky zapisova¢
Neuromodul
* Hmotnost
pacientsky zapisovac
Neuromodul
SkFin
Rozsah teploty
Vlhkost
Atmosféricky tlak
Pamétové médium
Kapacita paméti

e Evidované parametry:
Dychani

Thorakalni usili
Abdominalni usili

Dychaci Selesty

SpO./tep

Tepova vina
Poloha

Opticky snimac
PAP

Pohyb nohou
EKG

Centralni srdecni frekv.

PTT
Syst. krevni tlak
EEG

EOG
EMG
ExG
Aktimetr

Indikace zavady
Pracovni frekvence
Modulace

RF vystupni vykon
Napajeci zdroj
Vystup

Pfikon proudu
Online rezim

: 30mm x 77mm x 135mm (V x § x D)
: 30mm x 62mm x 70mm (V x S x D)

: 2309 vcetné baterie

. 80g

: Plast (ABS, UL 94HB)

. +5°C...+40°C (provozu)

: 10% - 90% (provozu)

: 70kPa - 106kPa (provozu)
: Interni SD karta

: min. 100 hod / 1kHz

: Méfeni tlakového rozdilu pomoci nosni kanyly (s adaptérem také béhem PAP terapie)

Alternativni nebo pfidavné méfeni pomoci termistoru mozné

: Méfeni rozdilového tlaku na hrudniku pomoci gumovych manzet integrovanych v

hrudnim popruhu; Alternativné mozné méfeni s popruhem RIP

: Méfeni rozdilového tlaku na bfichu pomoci gumovych manzet integrovanych v

abdominalnim popruhu; Alternativné mozné méreni s popruhem RIP

: Prevodnik akustického tlaku pfes nosni kanylu

Alternativné nebo dodateéné méreni mozné s externim mikrofonem na detekci
chrapani

. Integrovany pulsni oxymetr, kalibrovan pro funkéni kyslikovou saturaci

Méfici rozsah SpO.: 80% — 100% <% 2% SpO.,

60% — 79% + 4% SpO:
Méfici rozsah tep: 50 1/min — 150 1/min < 2% (Reference: elektr. tepovy simulator)
Prstovy senzor: gumou vyztuzeny zasuvny prstovy senzor

: Zobrazeni plethysmogramu; zaznam pomoci prstového senzoru

: Snimace zrychleni pro vystup poloh (vlevo, vpravo, bficho, zada, vzpfim.)
: Fotometrické méfeni a zobrazeni intenzity svétla

: Méfeni rozdilového tlaku pfimo na dychaci masce

Méfici rozsah: 0cmH;O - 45cmH;0 + 5%

: Dva bipolarni kanaly nohou (EMG) k méfeni svalové aktivity

Spojeni prostfednictvim bezpeénostniho konektoru 1,5mm (pouze Sonata)

: 6 kanalovy svod pomoci samolepicich elektrod (pouze Sonata), vhodné také pro

pacienty <10kg

: Méfici rozsah: 30 1/min - 200 1/min £ 2% (pouze Sonata)

: Méfici rozsah: 100 mo — 355 ms + 4% (pouze Sonata)

: Trend (pouze Sonata)

. 6 kanalovy svod pomoci samolepicich elektrod; spojeni elektrod pomoci 1,5 mm

bezpecénostniho konektoru (pouze Sonata); Impedance 10 MQ, Frekvence 0,2Hz-45Hz

. 2 kanalovy svod pohybu oc¢i (EOG) pro levé a pravé oko pomoci

elektrod; spojeni elektrod pomoci bezpe€nostniho konektoru 1,5 mm (pouze Sonata)

: Bipolarni svody svalovych pohybt (3 x EMG) na bradé pomoci elektrod; spojeni

elektrod pomoci bezpecnostniho konektoru 1,5 mm (pouze Sonata)

: 2 bipolarni 4 unipolarni neurologické kanaly, spojeni prostfednictvim

bezpec€nostniho konektoru 1,5mm

: 2 aktimetry pro zaznam pacientské aktivity (pouze Sonata)

: LED na horni strané skfiné

: 2400 - 2472 MHz

: DSSS (BPSK, QPSK, CCK), OFDM (BPSK, QPSK, 16QAM, 64QAM)

: 13 dBm max. (2400-2483,5 MHz) IEEE802.11 b/g/n mode

: Znovu nabijitelny Li-lon akumulator 3,8 V

: USB rozhrani pro pfenos dat

: Max. 260 mA

: 'V pfipadé online rezimu s pacientem se musi povinné pouzit optron k PC
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8. Pouzité symboly

Symbol

Vyznam

Symbol

Vyznam

Dodrzujte pokyny uvedené v navodu
k pouziti!

/AN

Vénujte pozornost informacni pfiloze!

Typ BF

[]

T¥ida ochrany Il

&
=

Datum minimalni trvanlivosti

i

Elektrické a elektronické pfistroje se nesmi likvidovat
spolu s domovnim odpadem. Spotfebitel je ze zakona
povinen odevzdavat elektricka a elektronicka zafizeni na
konci své zivotnosti do pfisluSnych, vefejnych sbérnych
mist nebo do prodejny. Detaily feSi predpisy pfislusného
statu. Symbol na vyrobku nebo na navodu k pouziti
upozorfiuje na tato ustanoveni. Opétovnym
zhodnocenim, recyklaci nebo  jinymi  formami
zhodnocovani pouzitych zafizeni pfispivate vyznamnou
mérou k ochrané Zivotniho prostfedi. V Némecku plati
shora uvedena pravidla pro likvidaci analogicky podle
vyhlasky o bateriich pro baterie a akumulatory.

ul

Vyrobce

P22

Pfistroj je chranén proti vniknuti pevnych cizich ¢astic s
pramérem 2 12,5 mm.

Pristroj je chranén pfed dotykem nebezpeénych &asti
prstem.

Pristroj je chranén proti kapajici vodé, ve sklonu krytu
15°.

1

Datum vyroby

Jednorazovy produkt! Nehodi se ani pro Gpravu ani pro
vicenasobné pouziti.
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9. EMC pokyny

A Vystraha: Zdravotnické elektrické pfistroje (ME pfistroje) vyzaduji dodrzovani zvlastnich bezpeénostnich opatfeni v
oblasti elektromagnetické kompatibility (EMC) a museji byt instalovany a provozovany v souladu s nize uvedenymi udaji
o elektromagnetické kompatibilit€. Pfenosna a mobilni komunikaéni VF zafizeni (napf. mobilni telefony) mohou
ovliviiovat zdravotnické elektrické pristroje. Pfenosna a mobilni komunikaéni VF zafizeni (v€etné& perifernich zafizeni
jako kabely a externi antény) by se neméla pouzivat v mensi vzdalenosti nez 30 cm (12 palcl) od jakékoli Easti pFistroje
véetné kabell vyrobcem uvedenych. Jinak by mohlo dojit ke zhor$eni vykonu pfistroje.

Pro pouziti v souladu se zamyslenym pouzivanim pfistroje se pozaduje vyluéné pouzivani pfisluSenstvi, uvedené v
navodu k pouziti. Pouzivani ciziho pfisluSenstvi mize mit za nasledek zvySené emise a snizenou odolnost proti ruseni.

Pokyny a prohlaSeni vyrobce — elektromagnetické emise

PFistroj je ur€en k pouziti v nize uvedeném prostiedi. Zakaznik nebo uzivatel pfistroje ma zajistit, aby se zafizeni
pouzivalo v takovém prostiedi.

Zkouska emisi Kompatibilita Elektromagnetické prostredi — pokyny

PFistroj vyuziva vysokofrekvenéni energii pouze pro své

VF — emise CISPR 11 Skupina 1 vnitini funkce. Jeho VF emise jsou tedy velmi nizké a je

30 MHz - 1 GHz P nepravdépodobné, Ze by mohly zpusobovat ruseni
blizkych elektronickych zafizeni.

VF — emise CISPR 11 Tiida B

30 MHz - 1 GHz Pristroj je vhodny k pouziti ve vSech zafizenich véetné

Emise harmonickych sloZek podle Neaplikovatelné domacnosti a zafizeni pfimo napojenych na vefejnou

IEC 61000-3-2 P it nizkého napéti, ktera napaji budovy uzivané k

Kolisani napéti/kmitajici emise podle . ] bydleni.

IEC 61000-3-3 Neaplikovatelné

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

Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka odolnost

Pfistroj je ur€en k pouZiti v nize uvedeném elektromagnetickém prostiedi. Zdkaznik nebo uZivatel pfistroje ma zajistit,
aby se zafizeni pouzivalo v takovém prostredi.

Zkouska odolnosti ZkusSebni predpis Uroveii shody Elektromagnetické
prostiedi - pokyny
Elektrostaticky vyboj + 8 kV kontakt + 8kV kontakt Podlahy by mély byt
(ESD) podle + 15 kV vzduch + 2kV, £4kV, £8kV, +15kV dfevéné, betonové nebo z
IEC 61000-4-2 vzduch keramickych dlazdic. Jsou-li

podlahy pokryty syntetickym
materialem, relativni vihkost
vzduchu by méla dosahovat
alespon 30%.

Rychlé elektrické + 1kV pro vstupni a vystupni |+ 1kV
prechodné jevy/skupiny | vedeni
impulz( podle

IEC 61000-4-4 100 kHz obnovovaci

frekvence
+ 2kV

+2kV pro napadjeci sité

100 kHz obnovovaci

frekvence
Magnetické pole sitového | 30 A/m 30 A/m
kmitoctu (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 prohlaseni vyrobce — elektromagneticka odolnost

Pristroj je uréen k pouZiti

Vv niZze uvedeném elektromagnetickém prostfedi. Zdkaznik nebo uZivatel pfistroje mé zajistit,

aby se zafizeni pouzivalo v takovém prostredi.

Elektromagnetické

podle 61000-4-3

\Vysokofrekvenéni
elektromagneticka pole v
bezprostiedni blizkosti
bezdratovych
komunikacnich zafizeni
podle

IEC 61000-4-3

Zkouska odolnosti ZkusSebni predpis Uroven shody prostredi - pokyny
Vedena VF energie 3 Vit 3 Vrms mimo ISM pasmo, 6 Vrms
podle 150kHz - 80MHz v ISM a amatérském radiovém
|EC 61000-4-6 6 Vet ISM/Amateur band pasmu
0,
B0 % AM /1 kHz 3 Vrms mimo ISM pasmo, 6 Vrms
v ISM pasmu

\Vysokofrekvenéni 10 V/m 10 V/Im
elektromagneticka pole BOMHz - 2,7 GHz 80 MHz - 2,7 GHz

& Vystraha:
K ruSeni mGze dochazet
v blizkosti zafizeni

80 % AM / 1 kHz

385 MHz (18 Hz impulsova 27 Vim

modulace (PM)) 222%%%??221 symbolem:
450 MHz (18 Hz PM) 28 V/im ({TD
710 MHz (217 Hz PM) 9 V/m

745 MHz (217 Hz PM) 9 V/m

780 MHz (217 Hz PM) 9 V/m

810 MHz (18 Hz PM) 28 Vim

870 MHz (18 Hz PM) 28 V/im

930 MHz (18 Hz PM) 28 Vim

1720 MHz (217 Hz PM) 28 Vim

1845 MHz (217 Hz PM) 28 V/im

1970 MHz (217 Hz PM) 28 V/im

P450 MHz (217 Hz PM) 28 Vim

5240 MHz (217 Hz PM) 9 V/m

5500 MHz (217 Hz PM) 9 V/im

5785 MHz (217 Hz PM) 9 V/m

Tabulka 3: Tabulka 4, 5, 7, 8 EN 60601-1-2, Elektromagnetickéa odolnost
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Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka odolnost

ZkusSebni Groven

kauseb“' KmitoCtove | b jiove spoje , | Maximalni |y 4 lenost | odolnosti proti
rekvence pasmo a Modulace vykon m ruseni
MHz MHz w Vim
385 380 - 390 Impulsova
TETRA 400 modulace ° 1,8 0.3 27
18 Hz
- Cc
450 430 - 470 GMRS 460, FM
FRS 460 + 5 kHz Hub 2 0,3 28
1 kHz Sinus
710 , Impulsova
745 704-787 |TE pis‘?mO 131 modulace ® 0,2 0,3 9
780 27 Hz
810 GSM 800/900
870 TETRA 800, Impulsova
930 800 - 960 iDEN 820, modulace ° 2 0,3 28
CDMA 850, 18 Hz
LTE pasmo 5
1720 GSM 1800;
1845 CDMA 1900;
1970 GSM 1900; Impulsova
1700 -1 990 DECT; modulace ° 2 0,3 28
LTE pasmo 1, 217 Hz
3, 4, 25;
UMTS
2 450 2400-2570 | Bluetooth,
WLAN 802.11 Impulsova
blg/n, modulace ° 2 0,3 28
RFID 2450, 217 Hz
LTE pasmo 7
5240 Impulsova
5 500 5100 - 5 800 WLA’:‘/ﬁOZ'ﬂ modulace ° 0,2 0,3 9
5785 217 Hz

POZNAMKA: V pfipadé potieby Ize k dosazeni zkuSebni trovné odolnosti proti ruSeni snizit vzdalenost mezi anténou
vysilace a ME pfistrojem a ME systémem na 1 m. ZkuSebni vzdalenost 1 m je dovolena podle IEC 61000-4-3.

z] Pro nékteré radiové spoje byla do tabulky pfevzata pouze frekvence pro radiokomunikaci z mobilniho
komunika€niho zafizeni se Sonata Base (en: uplink).

b Nosi¢ musi byt modulovan obdélnikovym signalem s kli€ovacim pomérem 50 %.

C Alternativné k frekvenéni modulaci (FM) Ize pouzit impulsovou modulaci s kli¢ovacim pomérem 50 % s 18 Hz,
rotoze by sice nezobrazovala skute¢nou modulaci, ale pfece jenom nejhorsi pfipad

Tabulka 4: Tabulka 9 EN 60601-1-2, Stanoveni pro zkouSky odolnosti obalu viéi vysokofrekvenénim bezdratovym
komunikacnim zafizenim
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10. Objednaci informace

C. vyr.
930300

930320
930321

930322
930253

930393
930394

930397

930398

930260
930261
930262

930263
930264
930265

927370
930324

930330
930310
930200
930220

930221
930224
930230
930226
930236
930237
930238
930250

930251
930252
930180
930204

Prislusenstvi

Prstovy senzor SpO2 manzetovy senzor pro
dlouhodobé méreni

Termistor pro Sonata / Scala, s drzakem pro
pratokovou kanylu, znovupouzitelny

Mikrofon na detekci chrapani pro Sonata/Scala,
externi, znovupouzitelny

Pressure Diff Adapter pro Sonata/Scala

Taska s poutkem pres rameno k ulozeni pfistroje
Scala

Senzor Usili, kratky, kompletni, 2 tlakové polstarky s
flexibilnimi spojovacimi hadicemi

Senzor usili, dlouhy, kompletni, 2 tlakové polstarky s
flexibilnimi spojovacimi hadicemi

Senzor sili, kratky, kompletni 2m, 2 tlakové polStarky
s flexibilnimi spojovacimi hadicemi, k umisténi pfistroje
za pacientem

Senzor usili, dlouhy, kompletni 2m, 2 tlakové
polstarky s flexibilnimi spojovacimi hadicemi, k umisténi
pfFistroje za pacientem

Popruh pro Sonata / Scala, flexibilni, modry, velikost S
Popruh pro Sonata / Scala, flexibilni, Cerny, velikost M

Popruh pro Sonata / Scala, flexibilni, Cerveny, velikost
L

Popruh pro Sonata, flexibilni, modry, se spojenim k
externimu senzoru polohy 930 310, velikost S

Popruh pro Sonata, flexibilni, ¢erny, se spojenim k
externimu senzoru polohy 930 310, velikost M

Popruh pro Sonata, flexibilni, Cerveny, se spojenim k
externimu senzoru polohy 930 310, velikost L

Popruh RIP pro Sonata/Scala, flexibilni, Cerny

Ka6enb RIP-nHTepderica ans rpygHomn knetkm /
»XuBoTa, ans Sonata / Scala, 1 m

Aktimetr, pro Sonata
Externi snimaé polohy, pro Sonata
Nabijeci zakladna Sonata Base

Sonata Interkomunikaéni kabel, spojovaci kabel
Sonata - neuromodul, 8,5 cm

Sonata Interkomunikaéni kabel, spojovaci kabel
Sonata - neuromodul, 60cm

USB kabel pro pfenos dat k PC, 1,8 m

Optron USB pro galvanické oddéleni mezi Sonata /
Scala a PC béhem online pfenosu; kompletni s
adaptérem

USB kabel pro pfenos dat mezi Sonata / Scala a
Sonata Base, 3m

USB Ka6enb-nepexoaHuk Redel-Hirose pro pfenos
dat mezi Sonata / Scala a Sonata Base, 25 cm

USB kabel Redel-Redel pro pfenos dat mezi Sonata /
Scala a Sonata Base, 2.7 m

USB kabel Redel-Redel pro pfenos dat mezi Sonata /
Scala a Sonata Base, 3.6 m

Kolébka pro Sonata / Scala, k upevnéni pacientského
zapisovace na popruhu

Kolébka pro neuromodul
Kolébka tvar V pro pacientsky zapisova¢ a neuromodul
Akumulator pro Sonata / Scala, 3,8V/3,88Ah

Kolébkova nabijecka pro akumulator

C. vyr.
930209
930375

930376
930341

C. vyr.

Prislusenstvi

Napajeci zdroj akumulatort pro Sonata / Scala, zdr.
schvaleni

Cistici souprava Sonata
Cistici souprava Scala

Navod k pouziti Sonata / Scala

Spotrebni materidl

200-0312 Prutokova kanyla Nosni kanyla k méfeni dychani a

/10
500001
500002

930395

930266

930267

930268

920126

920127

920125

920122

920123

chrapani
PAP adaptacni hadice, jednorazové pouziti, 50 cm

PAP adaptaéni hadice, jednorazové pouziti, 210 cm

Senzor usili pro déti, kompletni 2 tlakové polStarky s
flexibilnimi spojovacimi hadicemi, k umisténi pfistroje za
ditétem

Popruh pro déti pro Sonata / Scala s pfipojkou pro
snimac polohy, flexibilni, ¢erny, velikost XS

Popruh pro déti pro Sonata / Scala s pfipojkou pro
snimac polohy, flexibilni, ¢erny, velikost XXS

Popruh pro déti pro Sonata / Scala s pfipojkou pro
snimac polohy, flexibilni, Eerny, velikost XXXS

Détsky snimac¢ Sp02 s konektorem Philips (musi byt
rozSifen o prodluzovacku Hirose- Philips 920122), déti
1-4 kg

Détsky snimac¢ Sp02 s konektorem DSUB (musi byt
roz$ifen o prodluzovacku Hirose-DSUB 920123), déti 4—
40 kg

Détsky snima€ Sp02 s konektorem Philips (musi byt
roz$ifen o prodluzovacku Hirose-Philips 920122), déti
15-50 kg

Prodluzovacka Hirose-Philips pro zafizeni a détsky
snimac

Prodluzovacka Hirose-DSUB pro zafizeni a détsky
snimac
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11. ES prohlaseni o shodé

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

d Tl

Andreas Faulhaber
Geschaftsfiihrung

Rangendingen, 2021-03-18
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Firma / Company: FRIWO

R Gerétetyp / Typ FW8002M/06 . . 7 g
I Art-Nr. / Part-No. 1898097 Liefervorschrift / Specification

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

8 CE-Konformitétserklérung / Declaration of Conformity ®

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

Geratetyp / 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, unabhéngig von der Produktionsstatte, RoHS- konform
produziert werden und die Anforderungen der EU Richtlinie 2011/65/EU erfillen.

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
fulfill the directive 2011/65/EU.

Das Gerét entspricht der / The unit corresponds to:

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

Ausstelldatum / Date of issue: 12.07.2016

FRIWO Geréitebau GmbH A L\/:
Von-Lisbig-Strafe 11 / L. AN AV~
FRIWS] 45346 Ostbevern ' (¢

Firmenstempel / Company stamp Armin Wegener
Vice President Research & Development

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

930341

Prodej a service:
Lowenstein Medical
Arzbacher StralRe 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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