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1. Bevezetés

1.1. Rendeltetés

A Sonata és Scala alvasdiagnosztikai készilékek
adatrégzité rendszerek professzionalis egészségugyi
intézményekben, valamint az otthoni egészségugyi
gondozasban térténd felhasznalasra. A készilékek
alvaszavarok differencialt el6zetes diagnoszti-
zélaséara (Scala), ill. diagnosztizalasara és a terapia
ellen6rzésére szolgalnak. A készllékek orvos altal
vagy orvos rendelésére feln6ttek és gyermekek altal
torténd hasznalatra készuiltek.

A készilékek 24 (Scala), ill. 49 (Sonata)
mérdcsatorna adatainak folyamatos rogzitését teszi
lehetévé legalabb 15 éran at, az adatmennyiség
csokkenése nélkal. A készilékek a kovetkezd
fiziologiai jellemzék jeleit rogzitik:

«  Aramlas

« Termisztor

- Oxigéntelitettség SpO,

Pulzusfrekvencia

Pulzushullam

Testhelyzet

Horkolasi zaj (belsé mikrofon)

Horkolasi zaj (ktlsé mikrofon)

PAP (Positive Airway Pressure)

Kdrnyezeti vilagitas

Thoraxeffort

Abdomeneffort

4 x EXG

csak Sonata:
- B6xEKG
Kdzponti szivfrekvencia
PTT (Pulse Transit Time)
Systolic Blood Pressure Trend
2 x EMG (labmozgas)
3 x EMG (all)
6 x EKG
2xEOG
2 x aktivitdsmeéré
Kulsé helyzetérzékel

opciondlis (Scala és Sonata):
« 8 x analég bemenet

1.2. Ellenjavallatok

A késziiléek hasznalataval kapcsolatban nincsenek
abszolut vagy relativ ellenjavallatok. A koévetkezd
esetekben a készilék haszndlatat egészségugyi
szakembernek kell felligyelnie:

- akut életveszélyes betegségekben szenvedd
paciensek.

« akut sulyos fert6zésekben szenvedd paciensek.

« mentdlisan zavart paciensek.

« csecsemdk és gyermekek

1.3. Tartozékok

A készllék teljes rendszere (gyogyaszati villamos
rendszer) négy komponensbél all:
« A mikroprocesszorral vezérelt Sonata/Scala
adatrogzité készllék (paciensfelvevd)
« Aneuromodul (csak Sonata)

+ PC-szoftver a mérési adatok PC-n torténd
megjelenitéséhez és kiértékelésehez.
« Opcionalis: Sonata Base 8 anal6g bemenettel

A felszereléshez ezenkiviil a kovetkezd hasznalati
elemek tartoznak:

» Ujjcsipesz kabellel a pulzusfrekvenciara és az
oxigéntelitettségre vonatkozdo értékek
rogzitéséhez

« Orrkanul a légzési jelek észleléséhez

+ Adaptertdmld a méréshez PAP-lélegeztetés
kdzben

+ Rugalmas pant beépitett nyomasrogzitével
(effort érzékel6) a készilék rogzitéséhez a
paciensen

« Rugalmas pant beépitett nyomasrogzitével
(effort  érzékeld) a hasi tevékenység
rogzitéséhez

» Tartocsésze a neuromodulhoz (csak Sonata) és
a Sonata/Scala paciensfelvevéhoz

» Tasak tartétomlével a Scala rogzitéséhez

Egyéb tartozékok:

- USB-interfészkabel a paciensfelvevé és a PC
kdzotti adatatvitelhez

«  Osszekotbkabel a paciensfelvevé és a
neuromodul kéz6tt (csak Sonata)

+ Toltdallomas

Opcionalis hasznalati elemek

- Termisztor a légzési jelek kiegészitd
észleléséhez
« Kilsé horkolasmikrofon
« Aktivitasmérd (csak Sonata)
Egyéb opcionalis tartozékok:
» Kulsé helyzetérzékel6 (csak Sonata)
« 2 és 3 pdblusu EKG-kabel
» Hosszabbitokabel 1ab-EMG-hez
+ Toltdkészulék
* Nyomaskulénbség-adapter méréshez PAP-

lélegeztetés kdzben
« Mellkasi érzékel6 RIP
» Hasi érzékel6 RIP

A PC a cseppvédelem hianyaban otthoni, ill. a
paciens kérnyezetében torténé hasznalatra nem
alkalmas!

Az adatok megjelenitése és kiértékelése barmilyen
szokasos PC-n elvégezhet6. A mérési gorbék
kinyomtatasa és a kiértékelés minden szokasos
nyomtaton lehetséges.

Az ORS5 kiértékel6bprogramhoz (online régzités) a
kovetkezd minimalis felszereltség sziikséges:

« PC Windows operaciés rendszerrel, i5
processzorral (i7 processzor ajanlott)

Microsoft Windows 10 vagy Ujabb

Dedikalt grafikus kartya

16 GB RAM (32 GB ajanlott)

500 GB taroldkapacitas a merevlemezen

Egér

Szabad USB-interfész.

Nyomtaté Windows-illesztéprogrammal
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2. Megjegyzés

2.1. Biztonsagtechnikai megjegyzések

Tartsa be a hasznalati utasitast:

A  késziléken végzett minden tevékenység
eléfeltétele a jelen hasznalati utasitas ismerete és
betartasa. A készilék csak az itt ismertetett
hasznalatra szolgal.

Nincs riasztasi funkcid!
A készilék a létfontossagu, ill. fiziologiai funkciok
folyamatos feligyeletére nem alkalmas (pl. intenziv
terapias fellgyeletre, monitorozasra), mivel nem
torténik SpO_-riasztas. A készllékben nem torténik
kozvetlen adatelemzés.

Nincs SIDS-feligyelet:
A készilék nem alkalmas SIDS-monitorként tortén6

hasznalatra (SIDS: Sudden Infant Death Syndrome,
hirtelen gyermekhalal).

Utasitas a pacienssel kapcsolatban:
A készllékhez betanitast kapott egészséglgyi

szakszemélyzetnek be kell tartania a péacienssel
kapcsolatos utasitast. Egy mellékelt rovid bevezetd

nem helyettesiti a betanitast, ill. a lehetséges
veszélyekre vonatkozo figyelmeztetést.

Levalasztas a villamos halézatrdl:

A készliléknek a villamos haldzattél vald

elszigeteléséhez ki kell huzni a tapegység dugaszat.
Tilos kinyitni a késziiléket!

Figyelmeztetés:
A gyogyaszati villamos készilékekhez

csatlakoztatott tovabbi készllékeknek igazolhatdéan
meg kell felelnitik az IEC- vagy ISO-szabvanyoknak.
Az a személy, aki tovabbi készulékeket
csatlakoztathat gyégyaszati villamos készllékekhez,
rendszerkonfiguratornak szamit, aki igy felelés azért,
hogy a gyogyaszati villamos rendszer megegyezzen
a normativ kévetelményeknek (pl. IEC 60601-1).

Figyelmeztetés:
A pacienssel fennalld6 online kapcsolat soran

feltétlendl alkalmazni kell egy optocsatolét vagy
optikai szalat (kilon rendelheté)! A készulék
csatlakoztatasa PC-interfészhez optocsatolé nélkil,
ill. optikai szal nélkil csak akkor megengedett, ha
el6z6leg minden pacienskabelt eltavolitottak a
paciensrél. Online méréseket csak orvos vagy az
orvos altal megbizott személyzet végezhet

Figyelmeztetés:
A készilék miikédését magneses és elektromos

mezdk befolyasolhatjak. Keriilni kell a készilék mas
készulékek mellett vagy azokkal 0Osszekapcsolva
torténd hasznalatat, mert ez hibas mikodéshez
vezethet. Ha mégis ilyen alkalmazasra van szikség,
akkor ezt és a tobbi késziiléket meg kell figyelni
annak biztositasara, hogy megfeleléen mikddnek-e.
A készulék uzemeltetésekor lgyelien arra, hogy a
kozelben Uzemel6 Osszes idegen készulék
megfeleljen az elektromagneses dsszeférhetéséggel
kapcsolatos, vonatkozo kovetelményeknek.
Rontgenkészilékek, nagyfrekvencias  sebészeti
eszkozok, tomografok zavart okozhatnak stb. mas

készllékekben, mert a megengedettnél nagyobb
elektromagneses zavart bocsathatnak ki.

Figyelmeztetés:
A készilék nem rendelkezik defibrillatorbiztos

hasznalati elemekkel! Defibrillacié elbtt a készuléket
el kell tavolitani! Tovabba a készilék alkalmazasa
kézvetlendl a sziven (kulénésen az EKG-elvezetéseé)
nem megengedett!

A készulék viselése kdzben semmilyen invaziv, ill.
testlregen belili mérésre és beavatkozasra nem
keriilhet sor (pl. elektromos vagy nagyfrekvencias
sebészeti eszkbzokkel).

Figyelmeztetés:
Ha tobb késziléket haszndlnak egy paciensen,

akkor az  egyes elvezetbaramok  értékei
Osszegzb6dhetnek, és igy meghaladhatiagk a
megengedett értéket!

Figyelmeztetés:

A készulék alkalmazasa esetén aktiv

implantatumokkal, pl. szivritmus-szabalyozokkal,
periférikus idegstimulalé késziilékekkel, nyelvritmus-
szabalyozokkal stb. él6  pacienseknél az
egészseégugyi személyzetnek felligyelnie kell a
készllék vagy az implantdtum lehetséges zavarait.

Figyelmeztetés:
A késziiléket nem szabad egyszerre tébb paciensen

alkalmazni!

Figyelmeztetés:
A késziléket tilos jarmiveken és repulégépeken

mukodtetni.

Figyelmeztetés:
Az elektromosan vezetOképes érzekelbk paciensre

torténd felhelyezésekor ugyelni kell arra, hogy ezek
a vezetékek ne keriljenek érintkezésbe a talajjal, ill.
mas elektromosan vezetdképes alkatrészekkel.

Figyelmeztetés:
A készlléket nem szabad kitenni erds, kozvetlen

napfénynek, ill. erés hének. Kerilni kell tovabba az

érintkezést porral, bolyhokkal, szennyez&déssel,
nedvességgel és folyadékokkal.

Figyelmeztetés:

Gyermekek vagy korlatozottan cselekvéképes

személyek a késziléket csak felligyelet mellett
hasznalhatjak, ha megfelel§ utasitasokat kaptak a
készilék biztonsagos kezelésére vonatkozoéan.
Akadalyozza meg, hogy gyermekek vagy haziallatok
a készulékkel jatsszanak. Gyermekeket és
haziallatokat ne hagyjon felligyelet nélkil a készulék
kézelében.

Figyelmeztetés:
Ugyelni kell arra, hogy a kabel ne tekeredjen a

paciens nyaka koré. Gyermekek esetében kiiléndsen
oda kell figyelni!

Figyelmeztetés:
Az akku feltoltése el6tt ellendrizni kell az alkalmazott

toltékészulék és az akkumulator kilsé sérlléseit!
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Figyelmeztetés:

Minden hasznalat el6tt ellenérizni kell a készilék és
a neuromodul burkolatanak, valamint a kabelek és
érzékelok kilso séruléseit.

Figyelmeztetés:

A készilék és a PC-szoftver kizardlagos teljes kori
diagnosztizalasra nem alkalmas. A mérési adatokat
egy képzett orvosnak vagy az egészségugyi
személyzetnek manualisan kell kiértékelnie.

2.2. Altaldnos tudnivalék

Ez a hasznalati utasitas a készilék részét képezi.
Mindig a készlulék kdzelében kell tartani. A
hasznalati utasitas tartalmanak pontos betartasa a
készulék elbirasszerli hasznalatdnak és a készulék
helyes kezelésének, valamint a paciensek és a
kezel6k ebbdl adddoé biztonsaganak elbfeltétele.

A készllékre 48 hoénap garancia érvényes az
vasarlas napjatol szamitva, illetve 9 hoénap az
érzékelbkre és a tartozékokra.

Csak olyan tartozékokat hasznaljon, amelyek
szerepelnek a jelen hasznalati utasitasban, és
amelyeket a készilékkel egyutt bevizsgaltak. Ha
idegen tartozékok és/vagy fogyoeszkoz
alkalmazasara kerll sor, a gyartd6 nem vallalhat
garanciat a biztonsagos Uzemelésért / biztonsagos
mikodésért.

Nincs szavatossagi igény az idegen tartozékok
és hasznalati anyagok alkalmazasabdl eredé
karok esetén.

A gyarté csak akkor tekinti magat felel6snek a
készllékekért a biztonsag, a megbizhatésag és a
mikodés tekintetében, ha:

a) a szerelést, a bévitéseket, ujboli
beallitasokat, médositasokat és javitasokat a
gyarté vagy a gyarto altal kifejezetten erre
meghatalmazott szervezet végzi.

b) A késziiléket a hasznalati utasitassal
osszhangban hasznaljak.

Minden nyomtatvany megfelel a készilékek

kialakitasanak és az alapul szolgald

biztonsagtechnikai szabvanyok allapotanak a

nyomtataskor. Az abban megadott készilékek,

kapcsolasok, technoldgiak, szoftverprogramok és
nevek ipari jogvédelem ala esnek.

A gyartd csak a mikodOkepessegért felel, azonban
az On programjainak abszolut hibamentességéert
nem.

Orvostechnikai eszkézoket csak olyan személyek
mikddtethetnek, akik képzettségik vagy ismereteik
és gyakorlati tapasztalataik alapjan garantéljak a
szakszer( kezelést.

A felhasznalénak a készlilék minden egyes
hasznalata el6tt meg kell gyb6z&édnie a készulék
Uzembiztonsagardl és megfelel6 allapotarol. A
kezelbnek jartasnak kell lennie a készllék
kezelésében.

A felhasznalé6 koteles minden, a termékkel
Osszefiiggésben fellépd sulyos esetrél tajekoztatni a
gyartot és azon tagallam illetékes hatésagat, ahol a
felhasznald letelepedett.

Rendszeres id6kdzonként (korulbeldl
végezzen mikddés-ellendrzést.

havonta)

A készilék és a tartozékok artalmatlanitasat az
élettartam végén az érvényben lévé elektronikus
hulladékokrol sz616 rendelet szerint kell végezni.

Bizonytalansag esetén forduljon a gyartéhoz.

2.3. Miiszaki ellen6rzés

A készllék nem igényel karbantartast. Ajanlott 24
havonta miszaki ellenérzést végeztetni a gyartoval
vagy a gyartd altal meghatalmazott szervizzel.

A mikodés-ellenérz6 berendezés nem hasznalhato
arra, hogy a készilék ujjcsipeszének vagy
pulzoximéterének a pontossagat megitélhessuk.

A felhasznalénak minden mérés elétt el kell végeznie
a kdvetkezd ellenbrzéseket:

- A készuléek és a tartozékok
szemrevételezése, nincsenek-e rajtuk a
mikodést akadalyozo nyilvanvalé

mechanikus sértlések

« A tdml8csatlakozasok helyesen
felhelyezve az adott csatlakozéra.

« Akijelz6 vilagito diodai
« Az akkumulator kapacitasanak ellenérzése

vannak

2.4. Felel6sség a miikédésért, ill. a karokért

A készillék mikodéséért vallalt felelésség minden
esetben atkerul a tulajdonosra vagy az Uzemeltetére,
amennyiben a készllék karbantartasa vagy
helyredllitdsa szakszer(tlenul térténik, vagy ha a
kezelése nem felel meg a rendeltetésszerl
hasznalatnak. Az ezen hasznalati utasitas figyelmen
kivil hagyasabdl eléforduld karokért a gyartd nem
vallal felel6sséget.

A gyartd értékesitési és szdllitasi feltételeinek
szavatossagi és feleldsségvallalasi feltételei nem
b&vilnek a fenti tudnivalokkal.

3. Mérési adatok rogzitése
3.1. Erzékel6k

3.1.1. Erzékel6k az aramlashoz és a horkolasi
zajokhoz

A légzés (aramlas) érzékel6jeként egy orrkanul
szolgal, amely a légzés nyomasjelzését a gépben
talalhaté érzékeny nyomasatalakitohoz vezeti. Az
orrkandlt a paciens maga is egyszerlen é&s
biztonsagosan fel tudja helyezni, és nem jar egyutt
az alvasmin6ség romlasaval.

Az alkalmazasa olyan pacienseknél is lehetséges,
akiknél az oOntapadds érzékel6k nem rogzithetdk
megbizhatéan (pl. szakallt visel6knél). Az
érzékel6knek ez a fajtaja szokasos fogyodeszkdzként
koltséghatékonyan alkalmazhaté.
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A légzési és horkolasi zajokhoz nincs szikség
tovabbi érzékel6kre. A zajatvitel a készilékhez
Iéghanggal térténik az orrszonda tomléjén keresztiil.
Ott kertl sor a jel elektronikus kiértékelésére.
Elmarad a mikrofon paciensre térténé felragasztasa.

A nyomasatalakitd nagy érzékenysége miatt
lehetséges a legfinomabb nyomaskilonbségek
mérése is, ugyhogy a szajukon at lélegzé paciensek
is feligyelhetdk és regisztralhatok.

Az orrkanilt a kdvetkezd szimbolummal rendelkez6
tokhoz kell rogziteni. AP

Az orrkanilt a gyartoi adatokkal ésszhangban kell
hasznalni.

Figyelmeztetés:

Az orrkanul egyszer hasznalatos termék, és sem
elékészitésre, sem tObbszori hasznalatra nem
alkalmas! Tobbszori hasznalata fert6zések
atadasahoz vezethet!

3.1.2. Termisztorérzékeld a légzéshez

Az orrkanul kiegészitéseként a légzés figyeléséhez
hasznalhaté egy termisztor. Ekkor a légzést a
belélegzett és a kilélegzett levegd hdémérséklete
kozotti kildonbség hatarozza meg. Vegye figyelembe
az érzekel6hodz mellékelt utasitdsokat is.

A termisztort a kdvetkezd szimbolummal rendelkez6
aljzathoz kell csatlakoztatni: ‘asg

3.1.3. Erzékel6é PAP-hez (nyomas)

Nyomastamogatott lélegeztetés alatt allé
pacienseken végzett mérések esetén az orrkanll
helyett nyomaskulénbség-adapter (Pressure Diff
Adapter , PDA, két csatlakoz6) vagy PAP-adapter
(egy csatlakoz6) hasznalando.

PDA-csatlakoz6:
A PDA pacienskozeli csatlakoztatdsa a kovetkezé
szimbolummal rendelkez6 csonkhoz
csatlakoztathatd AP |

N
csatlakoztatas a kovetkez6

A pacienstél tavoli

szimboélummal rendelkez6 csonkhoz
csatlakoztathatd. Ap2

PAP-adapter csatlakozdja:

A PAP-adaptert a késziléknek a kovetkezd
szimbélummal rendelkezd csonkjahoz kell
csatlakoztatni waPL'

3.1.4. Az oxigéntelitettség és pulzus érzékeldje

Az  oxigéntelitettség és a pulzusfrekvencia
meérésehez a készllékben pulzoximéter beépitésére
kerult sor. Az ujjcsipesz kimaradasat, ill. az adatok
hianyos frissitését a pulzoximéterrel vorés LED jelzi
a felhasznalénak a késziléken. Egyidejlileg 0
értékre allitia az SpO: és a pulzus értékeit.

Az ujjcsipesz hasznalatakor ugyeljen arra, hogy a
rogzités ne akadalyozza a méréshez hasznalt ujj
vérellatdsat. Nem szabad tul nagy nyomast
gyakorolni az ujjra, kilénésen, ha a hémérséklet
meghaladja a 41 °C-ot.

Az érzékelbt a paciens csukldjara kell rogziteni. A
méréshez hasznalt ujjrol feltétlendl el kell tavolitani a
koérémlakkot (a szintelen lakkot is) és a mikérmot,
mivel a kivant mérési adatok haszndlhatatlanok
lesznek.

A zavarok (pl. mozgasi elvaltozasok) minimalizalasa
érdekében a pulzoximéter értékeit digitalis
adatfeldolgozassal szlrik. Az adatkdzlés és a
jelfeldolgozas miatt igy enyhe késések fordulnak elé
a pulzoximéter értékeinek kijelzésekor. A belsé
pulzoximéter ehhez 4 masodperces id6horizonttal
dolgozik. @A  valtozasi tendencia  kiegészitd
vizsgalataval a telitettség minimalis értékét egy
apnoé végén helyesen adja vissza. Az adatok
minden érveréskor frisslinek, ugyhogy az adatok
frissitése és atadasa miatt nem fordul el6 mérhet6
késés.

Az ujjcsipeszt a kdvetkezé szimbdélummal rendelkezd
aljzathoz kell csatlakoztatni: spo2

Vegye figyelembe az érzékel6hdéz mellékelt

utasitasokat is.

3.1.5. A mellkas / has mozgasanak érzékeldje

A mellkas, ill. a has mozgasanak érzékelbje (effort
érzékel6) kis gumiparnakbdl (nyomoéparnakbol) all,
amelyeket vékony tomlévezetékek kapcsolnak a
készilékhez. Az  effort  érzékelbk  két-két
nyomoparnat tartalmaznak. A nyomoparnakat az
elasztikus heveder zsebeibe kell tolni. A
mellkashevedert a szegycsont magassagaba, a hasi
hevedert a has teriletére kell helyezni.

Higiéniai okokbdl és az allergias reakcidk elkerilése
érdekében a hevedereket az alsoruhazat felett kell
viselni.

A mellkas mozgasanak feljegyzésére szolgald
érzékel6t a =T= szimbdlummal rendelkezé tokra, a
has mozgasanak feljegyzésére szolgalé érzékelbt
pedig a =A> szimbdlummal rendelkezd tokra kell
rogziteni.

Hogy  megbizhatd  jelzéseket  kapjunk az
adatrogzitéshez, a heveder minimalis nyulasa
sziukséges. A heveder hossza a moddosithatd
tépbzarnak kdszénhetben nagyon széles
paciensteruletet fed le. Még egyedi méretekben is
rendelkezésre éallnak dvek.

Megjegyzések:

Hogy  megbizhaté  jelzéseket  kapjunk az
adatrogzitéshez, a heveder minimalis nyulasa
szlkséges.

Alternativaként RIP technoldgidju mellkasi és hasi
érzékel6k is hasznalhaték. Vegye figyelembe a
tartozékok gyartoi adatait.

3.1.6. Testhelyzet érzékeldje

A készlilékbe beépitett helyzetérzékeld informaciokat
nyujt a paciens aktualis testhelyzetérdl.

A készllék helyes elhelyezése feltétlenlil sziikséges
a testhelyzet pontos meghatarozasahoz. A haton és
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jobb/bal oldalon fekvés mellett érzékeli a hason
fekvést és az egyenes testhelyzetet is.

A kils6 helyzetérzékel6  alternativn. maodon
hasznalhaté a Sonatahoz, és a kdvetkezd szim-
bélummal rendelkez6 aljzathoz kell régziteni:

3.1.7. Erzékeld a labmozgashoz

A nyugtalan, ill. periodikus ldabmozgasok (restless
leg) diagnézisahoz a Sonata felszerelhetd
érzékel6kkel mindkét labhoz. A készllék engedélyezi
a labmozgas folyamatos feljegyzését és a megfelel
kiértékelést a jelentésben.

A labérzékel6 felhelyezése:
Mindkét bipolaris EMG-levezetéshez  minden

szokasos elektrodatipus hasznalhatd 1,5 mm-es
biztonsagi dugasszal. Az EMG-elektrédak aljzatait
L,LEG” felirat jelzi.

Az elektrodak felhelyezése és tisztitasa megtalalhaté
a gyart6i adatokban.

A hosszu ideig hasznalatos elektrodak esetén
kilénésen Ugyelni kell a vételi hely gondos
el6készitésére.

3.1.8. Erzékelé EKG-hoz

Fogyoeszkozként minden szokasos tapadd elektroda
hasznalhaté.

Az EKG-elektrodak felhelyezése:

Scala: Sonata:
Q
Piros piros
w Zéld z6ld
Fekete w
Az EKG-elektrédak Az EKG-elektrédak
aljzatait EXG aljzatait ECG
felirat jelzi jelzi.

Fontos: A készilék nem alkalmazhatd differencialt
kardiolégiai diagnosztikahoz!

3.1.9. Erzékeld horkolasi zajokhoz (kiilsd)

A bels6é horkolasmikrofon kiegészitéseként a
horkolas egy tovabbi kuls6 horkolasmikrofonnal is
medfigyelhetd. A paciensre torténd felhelyezés
megtalalhato az érzékel6héz mellékelt utmutatoban.

A kuls6 horkolasmikrofon dugaszat az erre szolgald
aljzathoz kell csatlakoztatni, amelyet a kovetkezd
szimbolummal jeldltek: ©

U

J

3.1.10. Erzékelék EEG-hez /| EOG-hez | EMG-hez /
EXG-hez

A neuroldgiai csatornak (EEG, EOG, EMG, EXG)
elvezetéséhez minden szokasos elektrédatipus
hasznalhat6 egy 1,5 mm-es biztonsagi dugasszal.

Az elektrodak felhelyezése és tisztitasa megtalalhato
a gyartéi adatokban.

Megjegyzés: Az elekirdédak j6 tapadasa és az erés
frekvenciajelzések érdekében steril oldattal tisztitsa
meg a kivant borfellletet, és vigyen fel kivalo
minéségli  vezet6képes krémet. Az elektrodak
felhelyezése és tisztitasa megtalalhatd a gyartoi
adatokban.

3.1.11. Aktivitasméré

A péaciens mozgasi aktivitasanak a Sonata
segitségével torténd feljegyzéséhez az érzékelét a
kdvetkezd szimbdélummal rendelkezd aljzathoz kell
csatlakoztatni: e(O0—>

A mellékelt gyartéi adatokat figyelembe kell venni és
meg kell érteni.

3.2. A mérés elbkészitése (ambulans)

A készulék el6készitéséhez a paciensen végzett
ambulans mérés adatainak rogzitéséhez a
kovetkezd pontokat kell végrehajtani:

1. Toéltse fel az akkut: lasd: (9. oldal).

2. Csatlakoztassa a készlléket az
interfészkabellel.

3. Inditsa el a PC-szoftvert.

4. Adja meg a paciens személyes adatait a
.Feljegyzés / Készilék inicializalasa (offline)”
mendlpontban, és inditsa el az atvitelt.

5. Csatlakoztassa a készuléket az USB-
interfészkabellel. A teszteléshez el6sz6r mindkét
LED felvillan a késziléken. Ezutan a vorés LED
kialszik. Az inicializalas id6tartamara a zold LED
vilagit.

6. Megjelenik egy parbeszédablak, amellyel a
rogzités kezdete hatédrozhaté meg.

7. A készulék ezutan el6 van készitve az U(j
méréshez. A szamitdégéphez valdé vezetékes
csatlakozas megszakithatd. Ehhez a dugaszt ki
kell hazni a készulékbdl.

Megjegyzés: A kabelt a dugasz kihuzasaval
tavolitsa el, ne a kabeltél fogval!

USB-

3.3. A késziilék kezel6elemei

A készulék automatikusan be-/kikapcsolodik, ha
csatlakozik a szamitdégéphez, ill. levalasztjak réla. A
készilék rendelkezik egy bels6é o6raval egy
idévezérelt feljegyzéskezdet rogzitéséhez. Ha az
id6zit6 be van programozva, a felvétel
automatikusan elindul a rogzitett idépontban.
Legfeljebb nyolc felvétel programozhato.

Megjegyzés: Amennyiben szikséges, a paciens a
készuléket a kivalasztott inditasi id6 el6tt egy
masodpercre  bekapcsolhatdé az  inditégomb
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megnyomasaval és tartasaval. Az inditdgomb
megnyomasaval (7 masodpercnél hosszabban) a
paciens kikapcsolhatja a készuléket.

Az akkumulator toltéttségi allapota megjelenitheté a
gomb megnyomasaval az akkumulatorkijelzén a
késziiléken fent.

Figyelem: A funkcié csak akkor végezhetd el, ha a
készulék ki van kapcsolva, és le van valasztva a
szamitogéprél.

3.4. A késziilék felhelyezése és a mérés
elinditasa

Az érzékelbk elhelyezésekor tgyelni kell arra, hogy
ugy helyezkedjenek el, hogy a hosszuk miatt (pl.
orrkandl, ujjcsipesz) ne okozzanak fulladast. A
kovetkezd pontokat kell betartani a készilék és az
érzékel6k felhelyezésekor a megbizhaté mérés
biztositdsa érdekében. Ambulans mérés esetén a
folyamatokat el6bb be kell mutatni a paciensnek a
rendel6ben, és gyakorolni kell vele:

1. Amennyiben EKG rogzitésére van szikség:
Helyezze fel az EKG-elektrodakat

2. A készuléket rogzitse az elasztikus hevederrel
(két bevarrt zsebbel) a mellkashoz. Ekézben a
hevedert ne a csupasz bérre, hanem az
alséruhazat folé helyezze. Egy megfeleléen
elhelyezett heveder &ll6 testhelyzetben sem
csuszhat le a kilégzésvégi légzéhelyzetben. Ha
a hasi effortot is fel kell jegyezni, a hevedert
ugyanilyen médon kell felhelyezni a has folé.

3. Ellenérizze a  nyomasérzékelék  (fekete
gumiparnak) poziciéjat. Az  érzékelbknek
teliesen benne kell lenniik a heveder bevarrt
zsebeiben. A nyoméparnak téomléit soha nem
szabad huzni.

4. Helyezze az orrkandlt, ill. termisztort az orra,
vagy rogzitse az adaptertomiét a
légz6maszkhoz.

5. Adott esetben a kulsdé horkoldsmikrofont és a
neurologiai csatornak felrajzolasahoz (EEG,
EOG, EMG, EXG) szikséges elektrédakat is
helyezze fel.

6. Helyezze az ujjcsipeszt (SpO.) az egyik ujjra, és
rogzitse a vezetéket a paciens csukldjara.
Ekdézben Ugyelien arra, hogy az uj ne
nyomédjon le, és ne =zavarja ezaltal a
vérellatast.

7. A készilék a meghatarozott
automatikusan bekapcsol. A
réviden mindkét LED felvillan.

Ha az Osszes érzékelébnek megfeleld az
elhelyezkedése és a csatlakoztatdsa, a vords
LED kialszik. A zo6ld LED egyenletesen 4
masodpercenként villog.

A vorés LED hibas pulzusjelzést jelez,
ellendrizni kell az ujjcsipeszt és a vezetéket.

idépontban
teszteléshez

A pacienst ezzel tajékoztattak. A teljesen 6sszeallitott
rendszert a paciens hazaviheti magéaval.

Lefekvéskor a paciensnek a kovetkezdket kell
tennie:

» A készuléket fel kell helyeznie az elasztikus
hevederrel.

« Fel kell helyeznie az orrkanult és az ujjcsipeszt.

» Adott esetben fel kell helyeznie a hasi hevedert
és az elektrédakat.

» Ellenériznie kell
csatlakozasat.

Masnap reggel
» A paciensnek le kell szednie a készliléket és az

érzékel6ket, és minden alkatrészt vissza kell
helyeznie a taskaba. Az érzékelbk tisztitdsat a
szakszemélyzet végzi a rendelében.

» Vissza kell vinnie a taskat a rendel6be.

+ Az automatikus kiértékeléshez a mérés a
,ROgzités / Mérés beolvasasa” meniponttal
atkerll a szamitégépre.

az érzékelbket és azok

3.5. Online mérés (kérhazi)

A készulékkel korhazi mérés végrehajtasahoz a
kdvetkezd pontokat kell elvégezni

1. Gy6z6djon meg arrdl, hogy az akkumulator
teljesen fel van toltve (lasd: 9. oldal).

2. Helyezze fel a késziléket, és csatlakoztassa a
megfelel6 érzékelbket a pacienshez (lasd: 8.
oldal)

3. Inditsa el a készllék szoftverét a szamitogépén.

4., Toltse ki a paciens adatait a ,Rogzités /
Rogzités inditasa (online)” meniipont mezbiben,
és inditsa el az atvitelt.

5. Csatlakoztassa a késziléket az USB-
interfészkabelen keresztil galvanikus
levalasztassal, WIFI-kapcsolattal vagy a Sonata
Base segitségével a szamitogéphez.

6. Végezze el a biojelzés-kalibralast (lasd a
szoftver online sugojat).

7. Kattintson a teszt befejezése utan (masnap

reggel) a Stop kapcsoldfeliletre @ a mérés

befejezéséhez
8. Szlintesse meg a készulék USB-csatlakozasat
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4. A késziilék apolasa és karbantartasa

4.1. Az akkumulator toltése

Figyelem: Tilos mas toltokésziiléket hasznalni;
kizarélag a mellékelt toltokésziiléket hasznalja! A
toltokésziiléket tilos paciensek kornyezetében
miikédtetni!

4.1.1. Toltéallomas

Az akkumulator toltéséhez kinyithatd a készulék
hatoldalan taladlhaté akkumulatorrekesz, és az
akkumulator kivehet6. A csomagban mellékelt
toltdallomast kifejezetten erre az akkumulatortipusra
fejlesztettlk ki, és csak a készilék akkumulatoraval
hasznalhaté. Az akkumulatort ajanlott minden egyes
méreés utan teljesen feltdlteni.

Az akkumulator toltése

« Vegye ki az akkumulatort a készulékbdl, és
helyezze be a toltéallomasba.

« Dugja be a toltbkésziléket egy dugaszold
aljzatba.

« A LED a téltdallomason narancssargan vilagit.
Mihelyt az akkumulator fel van toltve, a LED
zdlden vilagit. Az akkumulator hosszabb idére is
benn maradhat a téltéallomasban karosodas
nélkal.

4.1.2. Toltékésziilék

Az akkumulator toltéséhez opcionalisan
rendelkezésre all egy tapegység. Ezt specialisan a
készulék akkumulatorara alakitottuk ki.

Az akkumulator tdltése

« Csatlakoztassa a tolt6készuléket a készulékhez:
Csatlakozas 101010

« Dugja be a tolt6készuléket egy dugaszold
aljzatba.

« Az akku toltdttségi allapotat a fels6 oldalba
beépitett LED-ek mutatjak.

Az akku ebben az Aéllapotban hosszabb ideig a
téltékészulékben maradhat anélkil, hogy karosodna.

4.1.3. Sonata Base

Opcionalisan a készilék akkuja a Sonata Base
segitségével tolthetd.

Az akku Sonata Base segitségével torténd toltésére
a kovetkez6k vonatkoznak:

« Online rogzités kézben minden toltési folyamat
le van allitva

- Egy online régzitést kovetéen a toltési folyamat
a Sonata Base hasznalataval csak harom o6ra
mulva kezdédik el

+ A Kkészilék és a Sonata Base 0sszekapcsolasa
utan a toltés csak harom ora elteltével kezd6dik
el

« Az akkumulator Sonata Base-en t6rténd toltése
az akkugomb kétszeri megnyomasaval (egy
masodpercen belll) barmikor elindithato, ill.
leallithato

Az akku toltottségi allapotat a fels oldalba beépitett

LED-ek mutatjék

Figyelem: Mérés kdzben nem keriilhet sor toltési
folyamatra. Ezért egy mérés inditasakor a toltési
folyamat a Sonata Base és a Sonata / Scala
kozott automatikusan befejezédik!

4.2. Tisztitasi tudnivalok

Altalanos

Minden gyégyaszati termék hasznalatahoz
hasonléan a Sonata / Scala hasznalata kbézben is
végre kell hajtani bizonyos higiéniai munkalépéseket
a pacienseken torténd biztonsagos
Ujrafelhasznalashoz. Az ismételt felhasznalashoz a
termékeknek biztonsagos fertétlenithetéséglinek kell
lennilik, hogy a télik szarmazo fert6zési kockazat a
kovetkezd felhasznaldknal / pacienseknél kizart
legyen. Az orvostechnikai eszk6zokrél szold torvény
szabdlyozasai el6irjak, hogy az ilyen tipusu
orvostechnikai eszkdzok fertStlenitését az RKI-
irAnymutatdsban leirt eljarasokkal kell elvégezni, a
felileti vagy miszeres fert6tlenités moddszereivel
analég modon. A termékeket nem kell sterilizalni.

A Sonata és a Scala olyan orvostechnikai eszk6zok,
amelyek rendeltetésszerii hasznalat esetén a
paciens kornyezetében talalhatok, ezért kozvetlen
érintkezés all fenn a személyzet és a paciens kezei
kozott. Ezért ezek a termékek a kérhazi higiéniara és
a fertézések megelézésére vonatkozo
iranymutatdsok értelmében uUn. ,nem  kritikus
orvostechnikai eszkdzok” besorolasuak.

A készUllék tisztitdsanak és fertbtlenitésének médja a
»Sonata / Scala higiéniai terv” cimli részben
talalhato.

Figyelmeztetés:
A készllékbe vagy a dugaszcsatlakozasokba, ill. a

csatlakozékba nem juthat be semmilyen folyadék. Az
érzékeléket nem szabad folyadékba meriteni. A
készilék nyomascsatlakozdinak tisztitdsa elétt zarja
le a csatlakozdkat zarokupakokkal!

A tolt6- és az adatkabelt minden tisztitas el6tt
valassza le a készuilékrél.

A moségépben
Az effortpantok 60 °C-on moségépben moshatdk. A
pantokat hagyja levegén megszaradni.

Figyelem:
« Ne hasznaljon szaritét
- El6z6leg a mellkasi és a hasi érzékelbt
tavolitsa el

Egyszer hasznalatos eszk6zok

Az egyszer hasznalatos eszkdzdk nem hasznalhatok
fel tdbbszdr vagy kildnbodzé pacienseken. Emellett
vegye figyelembe a kérhazi hulladékkezelésre
vonatkozé iranymutatasokat is.

4.3. Karbantartas

A készllék nem igényel karbantartast. Ajanlott 24
havonta miszaki ellenérzést végeztetni a gyartoval
vagy a gyartd altal meghatalmazott szervizzel.
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Az alapvet6 biztonsag és a jelentésen nagy
teliesitmény megtartdsahoz az elektromagneses
Osszeférhetéségrél szolé iranyelv tekintetében nincs
szikség kuldnleges intézkedésekre.

4.4. Szallitasi és tarolasi feltételek

Szallitashoz  és  taroldshoz  a kdrnyezeti
hémérsékletnek -25 °C és +70 °C kozott kell lennie,
és a kdvetkezdk érvényesek:
. -25 °C és +5 °C kozott korlatozas nélkal
. +5 °C és +35 °C k6zo6tt max. 90%-os
relativ paratartalomig, kicsapodas
nélkal
. > 35 °C és 70 °C kozott
legfeljebb 50 hPa vizgéznyomasig.
A kicsapodast minden esetben el kell kerlni.

5. Kiértékel6 szoftver PC-hez

5.1. A szoftver telepitése a PC-re

A PC-szoftver telepitéséhez helyezze a készulékével
egyltt szallitott CD-t a szamitogépe CD-
meghajtojaba, vagy csatlakoztassa a mellékelt USB-
adathordozét a  szamitdogépe egyik USB-
csatlakozéjahoz. A program  automatikusan
betoltédik. Ha a program betdltése nem indul el
automatikusan, nyissa meg operaciés rendszere
IntézGjét, és valassza ki a CD-meghajtét vagy az
USB-meghaijtét. Kivalasztas utan kattintson (duplan)
a szoftverben a ,Setup.exe” fajlra.

A keres6gombra kattintva a szoftver a teljes
szamitégépen — a halézati elérési utvonalakkal
egyutt — keresi a mar telepitett verziokat. Annak
biztositdsara, hogy a megfelel§ véltozat legyen
kivalasztva, a keresés gombra kattintas el6tt az
eddigi verzionak el kell indulnia:

Megjegyzés: Masik lehet6ségként a szoftver
frissithetd ugy is, hogy a szoftverben kivalasztja a
,1ools/Update” menulpontot (kizér6lag a szoftver
frissitéséhez)

A célmeghajté kivalasztasa utan a telepitdprogram
automatikusan létrehozza a sziikséges mappakat, és
minden szikséges fajlt felmasol a mereviemezre.
Ugyancsak automatikusan az Asztalon elhelyez egy
parancsikont, és hozzaadja a programot a Start
menihodz is. Ezenkivll l1étrehoz egy parancsikont az
On Windows-asztalan is.

Sikeres telepités utan az adathordozét el lehet
tavolitani a gépbdl és biztonsagosan meg kell érizni.

5.2. Nyomtato kivalasztasa

A gorbék és jelentések kinyomtatasa minden
szokasos nyomtatotipuson (tintasugaras, tls és
lézernyomtatén) elvégezhet§, ha azt korabban
telepitették a Windows-rendszerhez. A helyes
nyomtaté-illesztéprogram kivalasztasa a Windows
vezérlépultjan torténik.

6. Hibaelharitas

Hianyzoé csatornak
megjelenitésben.

A csatornak nincsenek aktivalva, és
jelennek meg a ,Tesztelés” és a
mendpontban.

Az Opciok [/ Csatornakészletek szerkesztése
menlben ellenérizze, hogy a rogzitéshez mely
csatornak aktivak.

(pl. nyomtatas) a
igy nem
,RO6gzités”

Hianyzé csatornak egy mérés betoltése utan.
Ezek nincsenek rogzitve vagy elrejtve a mérési
adatok megjelenitéséhez.

Nincs aramlasjel a rogzités soran,
tartomanyhataron mozog.

Az aramlasjel egy egyenes vonalban halad a
csatorna kézepén.

Ellen6rizze az orrkanlilt a paciensen és a
csatlakozast a készuléken. PAP-lélegeztetés kézben
torténd mérés esetén ellendrizze a PAP-
adaptertomlé csatlakozasait a légzémaszkon és a
készuléken.

vagy a

Nincsenek vagy nagyon kicsik a jelamplitadoék.
Ellenérizze a megfelelé érzékelbket a paciensen és
a csatlakozasaikat a készulléken. Emellett ellendrizni
kell a vékony tomlék és az effort érzékel6k
nyomoparnainak sértetlenségét. Egy tOmitetlen
érzékelbrendszer itt a mellkasi csatorna kiesését
eredményezheti. A nyomoéparnakat nem tdl
szorosan, de mégis biztonsagosan kell rogziteni a
paciensen 1év6 pantban. A vékony tdmléket ugy kell
vezetni, hogy ne térhessenek meg.

Ellenérizzen minden kabel-, ill. dugaszcsatlakozét a
késziléken.

A pulzoximéter-csatornak nem reagalnak.

Az oxigéntelitettség és a pulzusfrekvencia csatornai
0%-os oxigéntelitettséget, ill. 0 1/perc impulzust
regisztralnak, bar a paciens csatlakoztatva van.
El6szor az ujjcsipeszek szorossagat ellenérizze a
paciensen, majd esetleg tavolitsa el a kérémlakkot,
ha van. Az ujjcsipeszben egy kis piros lampanak kell
vilagitania, ha az ujjat bedugtédk. Ha a lampa nem
vilagit és nem kapcsol akkor sem, ha az érzékeld az
ujjra van helyezve, ellendrizni kell a
dugaszcsatlakozot a késziléken, és adott esetben a
kézbeillesztett hosszabbitokat is.

Nincs nyomtatas.

A nyomtaté a papirra nyomtatja a jeleket, de lathaté
formatum nélkdil

Nem  megfelel6 nyomtatét, il
illesztéprogramot telepitett.

A nyomtaté nem reagal a nyomtatasi parancsra.
Ellenérizze a nyomtatokabelt és
dugaszcsatlakozasokat a nyomtaténal és a PC-nél. A
nyomtaténak Uzemkésznek kell lennie, vagyis az
el6lapon 1évé ellenérzé lampaknak vilagitaniuk kell,
és a nyomtaténak ,Online” allapotban kell lennie. Ha
a megfelel6 ellen6rzd lampak vilagitanak, akkor
ellenérizze a papiradagolast.

nyomtaté-
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Nem hozhaté létre kapcsolat a késziilékkel:

Az USB-kabel nincs megfelel6en csatlakoztatva.
Ellenérizze az USB-kabeles kapcsolatot a készlilék
és a PC kozott.

Az USB-interfészt inaktivaltak

Az USB-interfészt a PC-szoftverben lehet aktivalni.
Valassza ki az ,Opciok/Készilékbeallitasok”
menupontot.

Az akku lemeriilt.

Téltse fel megfelelben az akkut

Ha telepités, karbantartas vagy hasznalat kozben
kérdései vagy problémai meriilnek fel, kérjiik,
forduljon értékesitési partneréhez vagy
koézvetleniil a gyartéhoz.
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7. Miszaki adatok

Méretek
Paciensfelvevd
Neuromodul
Suly
Paciensfelvevd
Neuromodul
Haz

H&mérséklet-tartomany

Paratartalom
Légkori nyomas
Adatrogzité eszkdz
Memdriakapacitas

Regisztralt paraméterek:
Légzési tevékenység

Mellkasi effort
Hasi effort
Légzési zajok

SpO,/Pulzus

Pulzushullam
Helyzet
Fényérzékeld
PAP

Labmozgas

EKG

Kdzponti szivfrekv.
PTT

sziszt. vérnyomas
EEG

EOG

EMG

ExG
Aktivitasméré
Hibajelzés
Munkafrekvencia
Modulacio
Halozati adapter
Kimenet

Aramfelvétel
Online lizemeltetés

: 30 mm x 77 mm x 135 mm (M x Sz x H)
: 30 mm x 62 mm x 70 mm (M x Sz x H)

: 230 g akkumulatorral egyutt
: 8049
: Muianyag (ABS, UL 94HB)

+5 °C és +40 °C kozott (Uzemeltetés)

: 10 %-90 % (lizemeltetés)

. 70 kPa—106 kPa (lizemeltetés)
: Belsé SD-kartya

: min. 100 6ra /1 kHz

: Nyomaskilénbség-méreés orrkandllel (adapterrel PAP-terapia kézben is)

Alternativ vagy kiegészité mérés termisztoron keresztul lehetséges

: Nyomaskilénbség-mérés a mellkason a mellpantba integralt

gumimandzsettakkal; Alternativ mérés RIP-szalaggal lehetséges

: Nyomaskuldénbség-mérés a hason a hasi pantba integralt

gumimandzsettakkal; Alternativ mérés RIP-panttal lehetséges

: Zajnyomas-atalakité az orrkandlén keresztul

Alternativ vagy kiegészité mérés kiils6 horkolasmikrofonnal lehetséges

. Integralt pulzoximéter, funkcionalis oxigéntelitettséghez kalibralva

SpO, méréstartomany: 80 %—100 % + 2 % SpO;

60 %—79 % + 4 % SpO,

50 1/perc — 150 1/perc + 2 % (referencia: elekir.
pulzusszimulator)

Ujjcsipesz: gumirozott bedugds ujjcsipesz

Pulzus-méréstartomany:

: A pletizmogram megjelenitése; R6gzités az ujjcsipeszen keresztil

. Gyorsulasérzékel6k a pozicids jelkivitelhez (balra, jobbra, hason, haton, oldalt)
: Fotometriai mérés és a fényer8sség megjelenitése

: Nyomaskuldénbség-mérés kdzvetlenil a Iégz6maszknal

Mérési tartomany: 0 cmH2O — 45 cmH0 £ 5 %

. Két bipolaris ldbcsatorna (EMG) az izomaktivitds méréséhez

Csatlakozas 1,5 mm-es biztonsagi csatlakozon keresztil (csak Sonata)

: 6-csatornas elvezetés tapado elektrodakon keresztil (csak Sonata),

<10kg testsulyu paciensek esetén is hasznalhaté

. Mérési tartomany: 30 1/perc — 200 1/perc + 2 % (csak Sonata)

: Mérési tartomany: 100 mo—355 ms + 4 % (csak Sonata)

: Trend (csak Sonata)

. 6 csatornas elvezetés tapado elektrédakon keresztll; az elektrodak csatlakozasa

1,5 mm-es biztonsagi csatlakozon (csak Sonata); impedancia: 10 MQ,
frekvencia: 0,2 Hz — 45 Hz

: Abal és jobb szem szemmozgasanak 2-csatornas elvezetése (EOG) elektrodakon;

az elektrodak csatlakozasa 1,5 mm-es biztonsagi csatlakozon (csak Sonata)

: Az izommozgésok bipoléris elvezetései (3 x EMG) az allon elektrédakon keresztiil;

az elektrodak csatlakozasa 1.5 mm-es biztonsagi csatlakozon (csak Sonata)

: 2 bipolaris 4 unipolaris neuroldgiai csatorna, csatlakozas 1,5 mm-es

biztonsagi csatlakozén keresztul

. 2 aktivitasmérd a paciens aktivitasanak rogzitéséhez (csak Sonata)

: LED a burkolat felsé oldalan

: 2400 — 2472 MHz

: DSSS (BPSK, QPSK, CCK), OFDM (BPSK, QPSK, 16QAM, 64QAM)
RF kimeneti teljesitmény :
. Ujratélthet6 3,8 V-os Li-ion akkumulator

: USB-interfész az adatatvitelhez

: Max. 260 mA

: Pacienssel vald online Gizemeltetéskor feltétleniil hasznalni kell egy optocsatolot a

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

PC-hez
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8. Alkalmazott szimboélumok

Szimbolum

Jelentés

Szimbolum

Jelentés

Vegye figyelembe a hasznalati
utasitast!

MD

Orvostechnikai eszkoz

BF tipus

Il. védelmi osztaly

Minimalis eltarthatésagi id6

B

Elektromos és elektronikus készulékeket tilos a haztartasi
hulladékba dobni. A fogyaszt6 jogszabalyi kdtelessége az
elektromos és elektronikus készilékeket az élettartamuk
végén az erre létrehozott nyilvanos gylijtéhelyeken vagy a
vasarlas helyén visszaadni. Az erre vonatkozé részleteket
az adott orszag jogrendje szabalyozza. A terméken vagy
a hasznalati utasitason lévé szimbolum utal ezekre a
rendelkezésekre. Az Ujrahasznositdssal, az anyag
felhasznalasaval vagy a régi készilékek hasznositasanak
mas formaival jelentdsen hozzajarul kornyezetink
védelméhez. Németorszagbhan a fent emlitett
artalmatlanitasi szabalyok érvényesek az elemekre és
akkumulatorokra az akkumulatorokrdl széldé rendelet
értelmében.

Gyarté

1P22

A készulék védett legalabb 12,5 mm-es szilard idegen
testekkel szemben.

A készulék védett egy ujjal térténd hozzaférés ellen.

A készulék védett a lehullé csepegb viz ellen, ha a haz
15°-0s szégben megdél.

R
[]
“
ul
l

Gyartasi datum

Egyszer hasznalatos termék! Sem el6készitésre, sem
tobbszori hasznalatra nem alkalmas.

)
m
T

Cikkszam

Sorozatszam

Egységes termékazonositd
(Unique Device Identifier)

Maximalis megengedett tolt6fesziltség

Megengedett h6mérséklet-
tartomany

Megengedett [égnyomastartomany
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9. Elektromagneses osszeférhetéséggel kapcsolatos informaciok

Figyelmeztetés: A gydgyaszati villamos késziilékek kilonleges ovintézkedések ala esnek az elektromagneses
Osszeférhetéség tekintetében, és a kisérd dokumentacidban talalhatd elektromagneses 6sszeférhetéséggel kapcsolatos
informacidknak megfeleléen kell azokat telepiteni és lizembe helyezni. A hordozhaté és mobil nagyfrekvencias
kommunikacios berendezések (pl. mobiltelefonok) hatassal lehetnek a gyogyaszati villamos készulékekre. A hordozhato
nagyfrekvencias kommunikacios berendezések (beleértve a periférias készilékeket, mint az antennakabelt és a kils6é
antennakat) nem hasznalhaték kézelebb mint 30 cm (12 hivelyk) a készllék barmely alkatrészéhez, beleértve a gyarté
altal biztositott kabelt is. Egyéb esetben romolhat a készulék teljesitménye.

A készulék rendeltetésszerli hasznalatahoz kizardlag a hasznalati utasitdsban megadott tartozékokat kell alkalmazni.
Idegen tartozékok hasznalata fokozott kibocsatast és csokkent zavartiirést eredményezhet.

IrAanymutatasok és gyartoi nyilatkozat — elektromagneses kibocsatas

A készilék egy alabb megadott kornyezetben torténé miikodésre készilt. A késziilék vasarldja vagy felhasznaldja
koteles biztositani, hogy ilyen kérnyezetben mikodtessék.

Hibas kibocsatas mérése Megfeleléség Elektromagneses kornyezet — Iranymutatasok
A készulék a nagyfrekvencias energiat kizardlag a bels6
Nagyfrekvencia — kibocsatasok CISPR 11 mikddéséhez hasznalja. Ezért a nagyfrekvencias
szerint 1. csoport kibocsatasa nagyon csekély, és valdszer(tlen, hogy a
30 MHz -1 GHz szomszédos elektronikus készulékek zavart
szenvedjenek.
Nagyfrekvencia — kibocsatasok CISPR 11
szerint B osztaly L . o . .
30 MHz — 1 GHz A készilék minden Iétesitményben hasznalhato,
IEC 61000-3-2 szerinti felnarmonikus beleértve a lakotereket és olyanok tereket, amelyek

Nem alkalmazhatdé |kdzvetlentl csatlakoznak a nyilvanos  villamos
hal6zathoz, amely lakhatasi célu épuletek szamara is
biztosit aramot.

kibocsatasok

IEC 61000-3-3 szerinti
fesziiltségingadozasok / villogasok Nem alkalmazhato
(flicker) kibocsatasa

1. tablazat: 201. tablazat EN 60601-1-2, Elektromagneses kibocsatasok

IrAanymutatasok és gyartoi nyilatkozat — Elektromagneses zavartiirés

A készilék az alabb megadott elektromagneses kérnyezetben térténd miikddésre készilt. A készilék vasarloja vagy
felhasznaldja koteles biztositani, hogy a késziiléket ilyen kérnyezetben miikodtessék.

Zavartiirési vizsgalat Tesztspecifikacio Megfeleléségi szint Elektromagneses
kornyezet —
IrAanymutatasok
Statikus elektromosséag + 8 kV érintkezéses kislilés + 8 kV érintkezd A padlénak, ha nem fabdl
kistlése (ESD) az + 15 kV levegékisilés +2KkV, +4 kV, £8 kV, 15 kV | vagy betonbdl készult,
IEC 61000-4-2 szerint levegd keramialapokkal fedettnek

kell lennie. Ha a padlé
szintetikus anyagbdl készlilt,
a levegd relativ
paratartalmanak legalabb
30%-nak kell lennie.

Gyors tranziens + 1 kV bemeneti és kimeneti |+ 1 kV
elektromos zavar vezetékekre
nagysaga / zavaro

. 100 kHz ismétlési frekvencia
impulzus az

IEC 61000-4-4 szerint
+ 2 kV a halézati vezetékre +2kV
100 kHz ismétlési frekvencia

Tapfrekvencia magneses |30 A/m 30 A/m
tere (50/ 60 Hz)

IEC 61000-4-8 szerint

2. tablazat: 4, 5, 7, 8. tablazat EN 60601-1-2, Elektromagneses zavart(irés
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Iranymutatasok és gyartéi nyilatkozat — Elektromagneses zavartiirés

A készilék az alabb megadott elektromagneses kérnyezetben torténé mikddésre készilt. A késziilék vasarldja vagy
felhasznaldja koteles biztositani, hogy a késziléket ilyen kdrn

ezetben mikodtessék.

Zavartiirési vizsgalat

Tesztspecifikacio

Elektromagneses
kérnyezet —
Iranymutatasok

Megfeleléségi szint

Kiséré nagyfrekvencias
zavarok nagysaga az
IEC 61000-4-6 szerint

Nagyfrekvencias
elektromagneses terek a
61000-4-3 szerint

Nagyfrekvencias
elektromagneses mezék
A vezeték nélkili
kommunikacios
eszkdzok kozvetlen
kozelében az

IEC 61000-4-3 szerint

3 Veff

150 kHz — 80 MHz

b Veir ISM/amatér sav
80 % AM / 1 kHz

10 V/Im
80 MHz — 2,7 GHz
80 % AM / 1 kHz

385 MHz (18 Hz pulzusmodulacio
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)
D450 MHz (217 Hz PM)
5240 MHz (217 Hz PM)
5500 MHz (217 Hz PM)

5785 MHz (217 Hz PM)

3 Vrms az ISM-savon kiviil, 6
\Vrms az ISM- és amatdr radios
savon belUl

3 Vrms az ISM-savon kivil, 6
\Vrms az ISM-savon belll

10 V/Im

80 MHz — 2,7 GHz Figyelmeztetés:
Azoknak a
készulékeknek a
kozelében, amelyeken a
kovetkez6 abrak
lathatok, interferenciak
lehetségesek:

()

27 \/Im

28 V/m
9 V/im
9 V/im
9 Vim
28 V/m
28 VV/m
28 V/m
28 V/m
28 V/m
28 VV/m
28 V/m
9 Vim
9 V/m

9 Vim

3. tablazat: 4, 5, 7, 8. tablazat EN 60601-1-2, Elektromagneses zavart(irés
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Iranymutatas és gyartoi nyilatkozat — Elektromagneses zavartiirés

Vizsgalati .4 Maximalis . . Zavartlirési vizsgalat
frekvencia [ rekvenciasav Radidszolgalat] Modulacié ® | teljesitmény Tavolsag szint
MHz MHz E m Vim
385 380-390 Pulzus-
TETRA 400 modulacié ° 1,8 0,3 27
18 Hz
—. c
450 430-470 GMRs 460, | _ kHFNI|<' ’ , s ’8
FRS 460 |* 5 kHzkilengés ’
1 kHz szinusz
710 Pulzus-
745 704-787 LTE-sav 13,17 | modulacio ® 0,2 0,3 9
780 27 Hz
810 GSM 800/900
370 TETRA 800, Pulzus-
930 800-960 iDEN 820, modulacio ° 2 0,3 28
CDMA 850 18 Hz
LTE-sav 5
1720 GSM 1800;
1845 CDMA 1900;
1970 GSM 1900; Pulzus-
1700-1990 DECT: modulacié ° 2 0,3 28
LTE-sav 1, 3, 4, 217 Hz
25;
UMTS
2450 2400-2570 Bluetooth,
WLAN 802.11 Pulzus-
b/g/n, modulacié ° 2 0,3 28
RFID 2450, 217 Hz
LTE-sav 7
5240 Pulzus-
5500 5100-5800 WLAI;I/?OZ.M modulacio ° 0,2 0,3 9
5785 217 Hz

MEGJEGYZES: Ha sziikséges, akkor zavart(rési vizsgalati szint eléréséhez az addéantenna és a gydgyaszati villamos
készllék vagy a gydgyaszati villamos rendszer kdzotti tavolsagot 1 m-re lehet csdkkenteni. Az 1 m-es vizsgalati tavolsag
az |IEC 61000-4-3 szerint van meghatarozva.

a Néhany radioszolgalat esetében csak a mobil kommunikacids eszkdzok frekvenciaja van feltlintetve a tablazatban
a Sonata Base-hez (angolul: uplink).

b A hordozét 50%-0s impulzuskitdltési tényezés négyszogletes jellel kell modulalni.

C A frekvenciamodulacio (FM) alternativajaként 50%-os impulzuskitltési tényezds pulzusmodulacio is hasznalhato
18 Hz-cel, mivel ez, még ha nem is ez a tényleges modulacio, a legrosszabb esetet abrazolna.

4. tablazat: EN 60601-1-2, 9. tablazat: A burkolatok nagyfrekvencias vezeték nélkiili kommunikaciés eszkézbkkel
szembeni zavartlirésének vizsgalata
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10. Rendelési informaciok

Cikksz.
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

Cikksz.

Tartozékok és fogydeszkozok 930238
SpO: ujjcsipesz cslszasérzékeld hosszu ideig tartd
mérésekhez, M 9/10 930250
Termisztor Sonata / Scala készilékhez,
orrkanultartoval, tébbszér hasznalhaté, M 10 930251
Horkolasmikrofon Sonata/Scala késziilékhez, kiils6, 930252
tobbszor hasznalhats, M 10
Nyomaskiilonbség-adapter Sonata / Scala
készillékhez 930180
Tasak tart6tomldvel a Scala régzitéséhez, M 10 930204
Effort érzékeld, rovid, teljes, 2 nyomoparna rugalmas 930209
csatlakozotomlidkkel, M 10
Effort érzékeld, hosszu, teljes, 2 nyoméparna 930375
rugalmas csatlakozotomliékkel, M 10 930376
Effort érzékeld, révid, teljes 2 m, 2 nyoméparna 930351
rugalmas csatlakozétomidkkel, a késziléknek a paciens
maogott torténd elhelyezéséhez, M 10

Cikksz.
Effort érzékeld, hosszu, teljes 2 m, 2 nyomoéparna
rugalmas csatlakozétomldkkel, a késziléknek a paciens 200-0312
mogott torténd elhelyezéséhez, M 10 /10
Tartépant Sonata / Scala készillékhez, rugalmas, kék, TA-001/
méret: S, M 10 ke
Tartéopant Sonata / Scala készilékhez, rugalmas, 1141-
fekete, méret: M, M 10 CPAP
Tartopant Sonata / Scala készllékhez, rugalmas, piros,
méret: L, M 10 Cikksz.
Tartopant Sonata készllékhez, rugalmas, kék,
csatlakozassal a 930 310 jell kiils6 helyzetérzékel6héz, 930395
méret: S, M 10
Tartopant Sonata készilékhez, rugalmas, fekete,
csatlakozassal a 93 0310 jell kiils6 helyzetérzékel6hdz, 930266
méret: M, M 10
Tartopant Sonata készlilékhez, rugalmas, piros,
csatlakozassal a 930310 jell kuls6 helyzetérzékeléhdz, 930267
méret: L, M 10
RIP-szalag MiniScreen/Sonata/Scala készulékhez,
rugalmas, fekete, tébbszér hasznalhaté 930268
RIP-adapterkabel mellkasi / hasi, Sonata / Scala
készllékhez, Key Hole dugasszal, 1 m, M 10
Aktivitasmérs, Sonata késziilékhez, M 10 e
Kiils6 helyzetérzékeld, Sonata készilékhez, M 10
Sonata Base 920127
Sonata Intercom-kabel, 0sszekotékabel a Sonata és a
Neuromodul kéz6tt, 8,5 cm

920122
Sonata Intercom-kabel dsszekotékabel a Sonata és a
Neuromodul kézétt, 60 cm 920123

USB-kabel a PC-re tortén¢ adatatvitelhez, 1,8 m,
M 9/10

USB optocsatol6é a Sonata / Scala és a PC kozotti
galvanikus elvalasztashoz online atvitel kdzben; teljes,
adapterrel, M 9/10

USB-kabel az adatatvitelhez a Sonata / Scala készilék
és a bazisallomas kozétt, 3 m, M10

Redel-Hirose adapterkabel, adatatvitelhez a
Sonata/Scala készlilék és a bazisallomas kézott, 25 cm,
M10

Redel — Redel USB-kabel, adatatvitelhez a Sonata/
Scala készUlék és a bazisallomas kozott, 2,7 m, M10

Tartozékok és fogydeszkozok

Redel — Redel USB-kabel, adatatvitelhez a
Sonata/Scala késziilék és a bazisallomas kozott, 3,6 m,
M10

Tartocsésze Sonata / Scala készilékhez, a
paciensfelvevé tartépanton torténd rogzitéséhez, M 10

Tartéocsésze a Neuromodulhoz

Tartécsésze V-alaku, a paciensfelvevd és a
Neuromodul régzitéséhez

Li-ion akku paciensfelvevéhéz, M 10
Tartocsésze akkuhoz, M 10

Akkutapegység Sonata / Scala készulékhez, orvosi
engedéllyel, M 9/10

Tisztitokészlet Sonata késziilékhez, M10
Tisztitokészlet Scala késziilékhez, M10

Kezelési utmutaté Sonata/Scala HU

Fogyéeszkozok

Nazalisaramlas-kaniilok 50 cm Luer-zar
T-adapter / PAP-szabalyoz6 50 cm Luer-zar

T-adapter / PAP-szabalyozo, 210 cm Luer-zar

Tartozékok és fogydeszkiozok
Haszndlat gyermekek esetén

Effort érzékel6 gyermekeknek, teljes 2 nyoméparna
rugalmas csatlakozétdomlékkel, a készulék gyermek
maogott torténd elhelyezéséhez

Tartopant gyermekeknek Sonata / Scala készulékhez,
csatlakozoval a helyzetérzékel6hoz, rugalmas, fekete,
méret: XS

Tartopant gyermekeknek Sonata / Scala készulékhez,
csatlakozoval a helyzetérzékel6hdz, rugalmas, fekete,
méret: XXS

Tartopant gyermekeknek, Sonata / Scala késziilékhez,
csatlakozéval a helyzetérzékel6hdz, rugalmas, fekete,
méret: XXXS

Sp02-érzékel6 gyermekeknek Philips-csatlakozoval
(Hirose—Philips hosszabbitd 920122 sziikséges), 1-4 kg
sulyu gyermekeknek

Sp02-érzékelé gyermekeknek DSUB-csatlakozéval
(Hirose—DSUB hosszabbit6é 920123 szlkséges),
4-40 kg sulyu gyermekeknek

Hirose—Philips hosszabbitoa késziilékhez és gyermek
méréérzékel6hdz

Hirose — DSUB hosszabbité a készlilékhez és a
gyermek méréérzékel6hoz
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11. EK-megfelel6ségi nyilatkozat

EC-Declaration of conformity

A gyarto neve és cime
Name and address of manufacturer

Dr. Fenyves und Gut Deutschland GmbH
Daimlerstr. 23

72414 Rangendingen

Germany

Felel6sségiink teljes tudataban kijelentjiik, hogy az alabbi

We declare under our sole responsibility that th
orvostechnikai eszkoz: :
Medical device

Basis UDI-DI
Basic UDI-DI

REF

Besorolas / Szabaly
Classification / rule

e

Sonata

SleepDoc Porti 10 PSG
VitalNight PSG
Neuromodul
42519786020052C

930010, 930011, 930012, 930020, 920021, 930022, 930023

ITa osztaly / 10-es szabaly
Class Ila / rule 10

megfelel az orvostechnikai eszk6z6krol sz616 93/42/EGK iranyelvnek. A termékek CE-jeloléssel

vannak ellatva.
complies with the requirements of the Directive

Bejelentett szervezet
Notified body

Azonosité szam

Identification number
Megfelelgségértékelési eljaras
Conformity assessment procedure

Minoségi tanisitvanyok
Quality certificates

93/42/EEC for Medical Devices. The products are CE marked.

C € 0483

mdc medical device certification GmbH
KriegerstraRe 6,

70191 Stuttgart

Germany

0483

I1. fiiggelék a Tanacs orvostechnikai eszk6zokrél szol6 93/42/EGK
irdnyelvének (4) szakasza nélkiil

Annex II excluding 4 of the Directive 93/42/EEC concerning medical
devices

D1083500012 — EC Certificate

D1083500015 — EN ISO 13485:2016

A megfelel6ségi nyilatkozat érvényességi hatarideje: 2024. 01. 03.
This declaration of conformity is valid until: 2024. 01. 03.

Rangendingen, 2023. 02. 15.

Andreas Faulhaber
Ugyvezeté / General Manager
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Szivritmus-szabalyozo..............cccooiiiiiie, 4
TartoOZEKOK. .....eeeeeeeieeeee e 3
TartozekoKat..........oooiiiiiiiiii e 5
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Ertékesités és szerviz:
Lowenstein Medical
Arzbacher StralRe 80
56130 Bad Ems, Alemanha
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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