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Prohlaseni

Nase spole¢nost (Shenzhen Comen Medical Instruments Co. Ltd.) vlastni autorska prava na
tento navod k pouziti (nevetejna publikace) a ma pravo jej zpracovat jako diveérny material.
Tento navod k pouziti mize slouzit jako reference pro ovladani, udrzbu a opravy nasich
produkti. Nikdo jiny nemd pravo komukoli ukazovat obsah nadvodu.

Navod k pouziti obsahuje vyhradné udaje pod ochranou autorskych prav. VSechna prava
vyhrazena. Zadné osoby ani organizace nesmi reprodukovat, upravovat nebo piekladat
zadnou ¢ast navod bez predchoziho pisemného souhlasu nasi spolecnosti.

Cislo vydani navodu miize byt aktualizovano bez piedchoziho upozornéni kvili zménam
Vv softwaru ¢i technickych tdajich nebo z jinych divodu.

Névod se tykd pouze modeld NFI, NF2, NF3 a NF5 vysokopritokovych ohfivanych

respiracnich zvlhcovact vyrobenych nasi spolecnosti Comen.

Zaruka

Nase spole¢nost Comen zodpovida za bezpecnost, spolehlivost a vykonnost tohoto vyrobku

pouze pii dodrzeni nasledujicich podminek:

® Produkt se provozuje podle navodu k pouZziti;
|



® Produkt je instalovan, udrzovan a aktualizovan pracovniky povéfenymi nebo
schvalenymi nasi spolec¢nosti.

@ Prostiedi pro skladovani, provoz a elektrické zatizeni odpovidaji specifikacim produkti;

@ Stitek produktu se sériovym ¢islem nebo oznacenim vyrobee je zietelny a Citelny, aby
bylo ziejmé, Ze vyrobcem tohoto produktu je nase

spoleénost:

® Poskozeni nebylo zplisobeno lidskym faktorem (jako ndhodné ¢i imysIné upusténi, sabotaz
atd.)

Nase spolecnost poskytuje bezplatny zarucni servis na vSechny zavady produktd, které
odpovidaji naSim zaru¢nim podminkam. NaSe spole¢nost miize Gétovat poplatky za sluzby,
které nespadaji do zaruky produktu. Uzivatel musi nést veskeré piepravni naklady (véetné cla)

za odeslani produktt do nasi spole¢nosti.

Vraceni zbozi

Je-li vraceni skute¢né nezbytné, postupujte podle nize uvedenych kroki:

Ziskat opravnéni pro vratku: Kontaktovat oddéleni poprodejnich sluzeb nasi spole¢nosti a
informovat je o sériovém ¢isle piistroje. Sériové ¢islo je uvedeno na $titku s udaji o piistroji.
Pokud sériové Cislo je nejasné nebo neéitelné, nelze vratku pfijmout. Déle prosim uved'te

sériové Cislo a datum vyroby pfistroje a stru¢ny popis divodu vraceni.

Poprodejni servis
Poskytovatel: Poprodejni servisni oddéleni, Shenzhen Comen Medical Instruments Co. Ltd.
Adresa: Patro 10, patro 11 a sekce C v patie 12 budovy 1A a patro 5 v budové 2, FIYTA
Timepiece Budova, Nahuan Avenue, Matian Sub-distric, Guangming Distric, Shenzhen,
Guangdong, 518106, P.R. Cina
Tel: +86 755 26431236
Fax: +86 755 26431232
Servisni linka: 400-700-9488

ZIP: 518106



Uvod

Tento navod k pouziti uvadi podrobné informace pro instalaci, provoz, vykon, hlavni
konstruk¢ni feseni, idrzbu, kontraindikace a dalsi bezpe¢nostni informace modeli NF1, NF2, NF3
a NF5 vysokopritokovych ohtivanych respirac¢nich zvlhcovact vyrobenych nasi spolecnosti. Tento
navod k pouziti je nejlepsi pomtckou pro nové uzivatele pfed zahajenim pouzivani modelii NF1,
NF2, NF3 a NF5 vysokopratokovych ohtivanych respira¢nich zvlh¢ovact.

Tento navod popisuje produkt z hlediska nejkomplexngjsi konfigurace. Model produktu,
ktery jste si zakoupili, nemusi obsahovat n¢které konfigurace nebo funkce.

Ulozte prosim tento navod pobliz pfistroje, aby do néj bylo mozno snadno a rychle nahlédnout.

Prislusni uzivatelé

Vysokopratokové ohfivané respiracni zvlh¢ovace mohou obsluhovat a pouZzivat pouze
kvalifikovani a Skoleni zdravotnicti pracovnici. Pokud neni uvedeno jinak, jsou informace, zde
poskytnuté, platné pouze pro vysokopritokové ohfivané respira¢ni zvlhCovace vyrobené nasi

spole¢nosti.

Ilustrace
Vsechny zde uvedené ilustrace jsou pouze pro referenci. Provedeni menu, voleb, hodnot ¢i
funkci na téchto ilustracich nemusi pfesné odpovidat tomu, co vidite na rozhranich vaseho

piistroje.

Typografické konvence

B Tento symbol se pouziva pro oznaceni pracovnich postupt.

u [znak]: Toto se pouziva pro stringy softwarového rozhrani.



Prazdna stranka



Kapitola 1 Bezpelnostni infOIMACE .........cc.ocuiivieieiieeiiceieeeie ettt 1-1
1.1 BezpeCnoStni VATOVANT .......cciiviiiiiieiiieitie st siesie st et ssbe ettt st s eessbeebe e sbeesnsesnbeens 1-1
1.2 KONErAINGIKACE ......coviiiiisc e 1-8
1.3 NEZAAOUCT TEAKCE ....eveiiiiiiieiieie ittt 1-8
1.4 Symboly pouzité na tomto piistroji Nebo V navodu K pouziti ........coeeviriieiennicneennecnens 1-8

Kapitola2  Piehled VITODKU .....c.covivieiiiiiciieieicetecteet ettt st 2-1
2.1 SEStAVA VITODKU ..euviiiieiiieeiiciie st et ee sttt e ve et eteeebeeaeesaeesseessesaessseesssanssensseen on 2-1
p 3 611 Yo OO 2-1
2.3 VZNIEd PrOGUKLU. ...cveveeveieiiecece bbbttt bbb 2-2

23.1 POhled ZEPIEAU ....c..euienieiiiiieiieeee e e 2-2
2.3.2  Pohled ZEZAUU ... 2-3
24 VZIIEd VOZIKU ...ttt ettt sr e sneeneesne s 2-5
2.5 POPiS SOUCASLT PIISLIOJE «.uveeueeieiieiietieiet ettt et ettt ettt ene 2anes 2-6
2.5.1 Ovladani vysokopratokového ohfivaného respiracniho zvlhéovace ...........ccoeovervrenne. 2-6

Kapitola 3 INStalace @ PIAPIAVA ....c.eeveeveieieieieiieieee e 3-1

3.1 P0zadavky Na INSTAIACT ....cecviiieeieriiiiierie sttt sttt sb e ens sreesre s e er e e be st e eas 3-1
3.1.1 Kontrola po VYDAIENT ........cvieviiiiiieieriicieieeeeere e 3-1
3.21 P0Zadavky Na ProStiredi ........ceeveruierieriiiieiieieieie ettt enaens 3-2

3.2 Instalace a pfipojeni SOUCASLE PFISLIOJE ...cvvevireererirreieieseeeesiesiee e seeeiesee e e seesee e e see e eeeenas 3-2
321 PEed POUZILIM «..eoviiiiiiciic e s 3-2
3.2.2 PHPOJEni ZAr0Je O2 ..c.viceiiiiceieiieieete ettt ettt ettt nee e ae s 3-3
3.2.3 Instalace zZvIN€OVaCT NAAIZE .......c.coveuevieuinieiiiciiicrcccc e 3-4
3.24 Instalace vOdNiho VAKU..........ccoeiuiriiiiieieieee et 3-4

3.3 Pripojeni K PACIENTOVI .....eviviiiiiiie it 3-5
3.3.1 Instalace ohfivaného hadickového SetU RESP ..........cccccoeiiiiiiiiiiiicce, 3-5
3.3.2 Pripojeni modult SPO2........oooieieiieeeeeeee e e 3-7



3.3.3 Umisténi RESP rozhrani pacienta ..........ccceecueriienienieniieiieseeeieeseeeieeseesreesveenveennas 3-7

3.4 PIHIPIava PIISIIOJE .oeeuveeiierieiiieiee sttt sttt sttt b e e ettt e e bt e st e e e e beas 3-8

34.1 Pripojeni napdjeciho KabelU........ccccoeveiiiiiiiiiiiic s 3-8

3.4.2  Ochranné UZEMNENT .......ccuevieuiriiriiriinienieee s et 3-8
Kapitola4 Kontroly pfed zah&jenim provoZu ..........cccecvevvereecieniiniinieeeeeiesie et eeee e 4-1
Kapitola 5  ZAKIAdNi OPEIACE ......c.eevivieiiieeiecticee ettt ettt et eeas 5-1
5.1 Zapnutl PEISIOJC..ccurirreieiieieieriietesteeteteseeresreesseseessesaesreessensesssessesssenes 5-1
5.2 NaStaVeni PATAIMELITL ....c..eoverieuertirteitenienteteteie ettt er e snesn e s 5-3
5.2.1 Nastaveni Koncentrace O2 ..........ccooeevirininennieinieineenieeseesteieseeese s 5-3

5.2.2  Nastaveni PIULOKU ......ccoeceiirieiiiiieeitererest s 5-5

5.2.3  NaStaVenT tePIOLY ..eecviirieiieeiieie ettt 5-5

5.3 Nastaveni limit alarmu koncentrace O2 ..........cccooiiiiiiiieieiieiee e 5-6
5.3.1 Sledovani Koncentrace O2 ..........cccooieiiiuieiiinieiese et 5-6

5.3.2 Koncentrace aktiviiino O2 ........cccooiiiiiiiiiiiiiiiciee e 5-7

5.3.3  Doba aktiviiiho O2 ......cccoiiiiiieiieiese et s 5-8

5.3.4 Nastaveni horniho a dolniho limitu koncentrace O2 ...........cccccoceviriiineicinenen 5-8

5.4 Nastaveni KONTIZUIACE ......cceecieiiiieieiieie e bt nne s 5-10
5.4.1 Nastaveni hlasitosti alarmu, vyzev a KI&ves ........ccoeoeeievieneiiieieee 5-10

5.4.2  NaStAVENT CASU ....eveuimiiiiitiirieiintct ettt ettt ettt sttt eaestese et e ebeseeneseenenee 5-11

5.4.3  Konfigurace OBraZOVKY .........cccoieeiiriiiinieiienisie e 5-11

5.4.4 Nahled informaci 0 VEIZI ....c..cceviruiriiniinieiiiiiiintceecceee s 5-12

5.4.5 Zbyvajici ¢as do vymeény bavIn€ného filtru ..........cccovvieriiniiiiiiieeeee 5-12

5.5 Funkce ventilace aktiviim O2 ........ccccoeoieiiiieiieieis et 5-13
5.6 Nakladani s KONAENZALEM .....cceeiiiiiieiiiiiiieeee e e 5-14
5.7 VYPNULL PIISITOJE .veeuveerrrieeiiesiieiieiieeiteesteesteeteeteesteeaeeteesteessaeesseessneesseenseesssesssessseens 5-14
Kapitola B AGITN .o 6-1
Kapitola 7 Monitorovani SPO2 .......ccociiiiiiiiiii et 7-1



Kapitola8  Trendy a protoKOlY ........c.ccoveiiiieii e 8-1

8.1 TabULKA trENAU ....c.veueeneeiieiiitiete ettt st 1 8-1
8.2 Graf trENAU. ..o s 8-2
8.3 PrOtOKOIY @IAIMIUL.....cviiciiic bt 8-3
KapItola 9  BALEIIE ... 9-1
Kapitola 10 CiStENT @ AEZINEKCE .......veoveeeeeeeee e 10-
10.2.1 Cisténi a dezinfekce PHSIUSENSTVE ....ov.vuveeeeeeeeeeeeeeeeee e 10-2
10.2.2 Cisteni @ deZinfeKCe PHSIIOJE «...v.vevevereeeeeeeeeeeeeeeee e 10-2
Kapitola 11 UAEZDA 8 PEEE .o 11-1
11.1 ZASAAY VATZDY ..oeonvieiiieie ettt ettt 11-1
11.2 PIAN GAIZDY oot e 11-1
114 VIMENA 1T c.eveiiiieiiccee ettt ee e sbe b enreas 11-3
115 VIMENA POJISEKY -eenvieieieiiieiteie ettt sttt ettt s e st e te e eseesneeneesneeneens 11-4
11.6 Manipulace bez znecisténi zivotniho prostiedi a recyklace ..........coccveveiiicieieiieiienenne 11-5
Kapitola 12 Specifikace ProdukiU ..o 12-1
121 Schéma systému cirkulace PLynu .........coocovieieiiiieee e e 12-1
12.1.1 Schéma cirkulace PLYNU ...ccoooviiiieiiiicieiecee et ees 12-1
12.2.1 S€ZNAM SOUCASET «..eveeviiiieieieicetieiit ettt ettt sttt ettt s bt es et ebe b etenbeneene 12-1
12.2 Schéma elektrick@ho SYSTEMU .......coeciiriiieiiiieieeie e s eneens 12-2
12.2.1 Blokové schéma elektrického SYStEmMU .........ccceuevrueririeirieineeieceeee e 12-2
12.2.2 SEZNAM SOUCASLT ..eouvivieiiieieeiete e sttt ettt sttt e ettt et sb e bbb e e 12-2

12.3 Klasifikace dle IEC 60601-1 a piislusnych norem pro kazdou soucast ptislusnych

produktd 12-3

12.4 ZA10J NAPAJENT .ttt ettt ettt ettt be st s ar et 12-5
12.4.1 Specifikace Zdroje NAPAJENT ....c..coveveeeiriririniirieicie et 12-5
125 FyziKaAIni SPECITIKACE .....eouveieiiieiieieieet ettt ettt sreeaeneeas 12-6

VI



12.6 SPECifiKace PrOSIEAT ...c.veevieriieeieeii ettt sreeeaaesere s
12.7 SPECITIKACE VYKONU ......vevieiiieeieieeeeee ettt

Specifikace cirkulace plynu
12.7.0 et

Piehled systému a specifikace parametrti vysokopritokového ohiivaného
12.8 respirac¢niho
zvlh¢ovace ....
12.8.1 PTENIBA ..ot ettt
12.8.2 SpecifiKace Parametrlh ........c.eevverriiiiiieiie s sieesiee e siee s sinessne e seeeseaessneenre e
12.8.3 PIesnOSt PATAMEIITL .....eevueeeeieieieeiiesieiteeieesteesteeaeeaeeseees seraesaeesbeestaeebbeesbaessneasaees
12.9 SPECITIKACE SPO2 ...t
12.9.1 Pulznid SPO2 ..ottt e
12,0, T Rt R et er e R s R e n e nre s e
12.9.3 Pl e R e r e n e nn e ene s
12.9.4 Limity @larmu SPO2 ......ooiiiiececce ettt nee e eraen
12.10  Specifikace akustického tlaku alarmu ............cccoooieiii it
Priloha | Shoda s pozadavky na EMC a spravu radiovych
ZaFiZeN....c.ociiii
Priloha ll Informace o alarmu ...
Priloha Il PHSIUSENSEVI ...t
Pfiloha IV TEIMINY ..ottt ettt b e st e s be st e sabesabeetesabeenseesnseenenes
Pfiloha V Nazvy a obsah toxickych nebo nebezpeénych latek nebo prvki v produktu
Priloha VI Konstrukce s uvazenim vlivu na Zivotni prostiedi .................ccooeeievieccinncnnen.

12.11 Bezpeénostné technicka kontrola

12.12  Udaje o vyrobci, dovozci, autorizovaném servisu

VII

12-7

12-7

12-7

12-9

12-9

12-9

12-10

12-12

12-12

12-13

I1-6

-2

V-1

V-1

VI-1

VI-5

VI-5



Kapitola 1 Bezpecnostni informace

1.1 Bezpecnostni varovani

AVarovz’mi

® Oznacuje zavazné souvislosti, nezadouci prihody nebo situace, které ohroZuji
bezpecnost. NedodrZeni varovani ma za nasledek poranéni osob nebo tmrti uzivatele

nebo pacienta.

AUpozornéni

® Oznaluje nebezpetné nebo ohroZujici operace, kterym je ti‘eba predchazet, aby
nedoslo k mirnéj$im poranénim osob, zavadé ¢i poSkozeni vyrobku nebo majetku. Také

FV_ Wewrs

mohou zpisobit vaznéjsi poskozeni zdravi do budoucna.

APoznémka

® Oznacuje diilezita opati‘eni, poskytuje pokyny nebo vysvétleni, jak co nejlépe
vyrobek pouzivat.

AVarovz’mi

® Tento piistroj neni urcen k poskytovani kompletni podpory ventilace a nelze jej
pouzivat k resuscitaci.

® Tento navod k pouZiti je pouze pro referenci. Pokyny v tomto navodu nemohou
nahrazovat pokyny zdravotnického personalu.

® Pied pouzitim pristroje si diikladné prectéte tento navod.

® Pokud pacient zaznamena p¥i pouZivani pristroje jakékoli nepfijemné pocity,
kontaktujte




ihned zdravotnicky personal.

® Pro normalni pouZivani je tfeba zapojit sitovou zastréku vertikalné do
vicenasobného zapojeni.

® Pripouzivani pristroje sledujte pacienta. Pii preruseni dodavky energie se pristroj
vypne.

@® Prinapajeni baterii neni ohfivaci funkce zvlhcovace dostupna.

@® Pravidelné kontrolujte flexibilni vodice, kabely a napajeci jednotky, zda nejsou
poskozené nebo opotiebené. V pripadé poSkozeni je prestaiite pouZivat a vyméite
poskozené

soucasti.

® Privod respira¢niho plynu nosem produkuje pozitivni tlak v dychacich cestach
(PAP) v zavislosti na pratoku vzduchu. Méjte na paméti mozné nezadouci reakce
pacienta na

pozitivni tlak v dychacich cestach (PAP).

® NepouZivejte pristroj, je-li pokojova teplota vyssi nez 30 °C (86 °F) nebo niZsi nez
10 °C (50 °F). V takovych podminkach by se p¥istroj mohl automaticky vypnout. The

Vlhkost na vystupu plynu je ovlivnéna, pokud je pokojova teplota nizsi nez 18 °C (64 °F)
nebo vyssi nez 28 °C (82 °F).

® NepouZivejte pFistroj na primém slunci nebo pobliZ zdroji tepla, mohlo by to
zvySovat teplotu vzduchu vychazejiciho z pristroje.

@ Pii pouziti plynu obohaceného kyslikem udrzZujte pristroj co nejdale od zdroji
ohné.

® Nepouzivejte v hyperbarické kyslikové komofre.

® Pri pouzivani tohoto pristroje méjte po ruce jednoduché respiratory nebo jiné
pristroje, které mohou docasné nahradit tento pristroj, pro pripad jeho nahlého
vypadku,

aby nebyla ohroZena lécba pacienta a nedoslo k ohroZeni jeho zdravi.

@® Tento pristroj lze pouzivat pouze v 1é¢ebnych reZimech, se zvlh¢ovacimi nadrzkami
a ohrivanymi hadickovymi sety RESP specifikovanymi v tomto navodu.

@® Tento produkt je nutné pouZivat podle poZadavkii norem pro zdravotnické
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elektrické pristroje — VSeobecné poZadavky na bezpecnost.

® Ve smyslu, Ze nase spolecnost zarucuje kompatibilitu zvlhéovace a vSech jeho
soucasti a prisluSenstvi pro pouZiti na pacientovi nebo jiného vybaveni pred pouzitim.

® Pro prevenci popaleni:

» Tento pristroj je tifeba pouZivat s rozhranimi, zvlhéovacimi nadrzkami a RESP
hadi¢kovymi sety specifikovanymi v tomto navodu.

» Vyméiite RESP hadi¢kovy set nebo rozhrani RESP po urcité dobé pouzivani, aby
nedoslo k ohroZeni zdravi, napr. infekei.

> Pred pouzitim tohoto pristroje k dodavani O2 si pozorné piectéte vSechna varovani
V tomto navodu.

® NepouZivejte tento pristroj v nasledujicich piipadech:

» Ohtivany RESP hadickovy set je poskozeny, perforovany, praskly nebo piekrouceny.
> Pristroj nefunguje normalné.

» Srouby na krytu pFistroje jsou uvolnéné nebo odpadié.

® Nezakryvejte piistroj ani neblokujte proudéni v RESP hadi¢kovém setu.

® Piistroj musi byt umistén a pouZivan v dobie vétraném prostiedi.

® Nikdy neblokujte vystup vzduchu z pristroje a neumist'ujte jej na mékky povrch,
jako je liZzko nebo pohovka, muze dojit k zakryti portu filtru. Chraiite piivod vzduchu
pred vniknutim vliaken, vlasi a

prachu.

® Aby nedoslo k urazu elektrickym proudem:

> Neukladejte ani neprovozujte pristroj na mistech, kde miiZze spadnout do vody
nebo kde miiZe na néj stiikat voda. Pokud voda vnikne do krytu, odpojte napajeci
kabel a prestaiite

pristroj pouzZivat.
® NepouZivejte tento piistroj v nasledujicich piipadech:
» Pristroj upadl nebo je poSkozen.

> Napaijeci kabel nebo zastréka jsou poskozené.
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> Pristroj spadl do vody.

® Pokud to neni nutné, neodpojujte napajeci kabel ze zadni ¢asti pristroje. Pokud
musite kabel odpojit, tahejte za zastrcku. Netahejte pifimo za kabel.

@® Pred ¢isténim pristroj odpojte.

® Pokud neni v tomto navodu uvedeno jinak, posilejte tento pristroj k prohlidkam a
opravam do autorizovaného servisniho stirediska.

@® Zpiusoby, jak zamezit obstrukci dychacich cest nebo vdechnuti cizorodych ¢&astic:
» Pristroj musi byt vybaven vzduchovym filtrem, kdyZ je pouZivan.

» Nikdy nic nevhazujte ani nevkladejte do otvori nebo hadi¢kového setu.

® Tento pristroj neni vhodny k pouZiti v prostiedich se smési vzduchu, kysliku nebo
oxidu dusného s horlavymi anestetickymi plyny.

@® Pfed pouZitim na pacienta proved’te kontrolu funkce alarmu dle popisu v ¢asti o
alarmech v tomto navodu, aby byly alarmy slySitelné.

be heard normally.

® Piekontrolujte nastaveni limiti alarmu, aby odpovidalo pFislu§nému provadéni
ventilace.

® Nastavte hlasitost alarmu a limity alarmu podle aktualniho stavu pacienta.
NemiiZete se spoléhat pouze na zvukové alarmy pii monitorovani pacienta. ZtiSeni
zvuku alarmu na nizkou hlasitost miiZe ohrozit pacienta. Dbejte na aktualni zdravotni

stav pacienta.

@® Soudasti tohoto pristroje, které piichazeji do kontaktu s pacienty, neobsahuji
prirodni latex ani ftalaty.

® Veskery personal musi byt uvédomén o mozZnosti pirenosu infekce pri odstraiiovani
nebo ¢isténi urditych soucasti vysokopritokového ohfivaného respira¢niho zvlhéovace.

® Vsouladu s nafizenimi je ti‘eba sledovat koncentraci O2 pii pouziti na pacientovi.
Pokud neni pristroj, ktery pouZivate, vybaven touto funkci

nebo je tato funkce vypnuta, sledujte koncentraci O2 v misté piivodu




k pacientovi pomoci monitoru, ktera splituje poZadavky normy YY 0601 (ekvivalent

k 1SO 80601-2-55).

® Provozni prostiedi pristroje musi spliiovat poZadavky na prostiedi uvedené
Vv tomto navodu. Provozni prostiedi neodpovidajici

specifikovanému rozsahu miZe ovlivnit pfesnost pfistroje a poskodit soucasti ¢i vedeni.

@® Aby nedoSlo kohrozeni zdravi ¢i posSkozeni pristroje, zajistéte, aby
vysokoprutokovy ohiivany respiracni zvlhéova¢ byl bezpecné uloZen a upevnén na
voziku nebo umistén na bezpeéném a

stabilnim podkladu.

@® Vsechny analogové a digitalni piistroje piipojené k systému musi byt certifikovany
dle pfislusnych norem (jako GB 4943(ekvivalent k IEC 60950-1) pro vybaveni ke
zpracovani dat

a GB 9706.1 (ekvivalent k IEC 60601-1) norma pro zdravotnicka elektricka zarizeni.
Kromé toho vSechny konfigurace musi odpovidat platnym verzim systémové normy GB
9706.15 (ekvivalent k IEC 60601-1-1). Personal zodpovédny za pripojovani dalSich
pristroji k portu vstupu/vystupu signalu je musi konfigurovat jako zdravotnicky

systém a zodpovida za to, Ze systém odpovidd normé GB 9706.15 (ekvivalent k IEC
60601-1-1).

® Obsah par ve zdravotnickém kysliku nesmi prekroéit 5,63 g/m3
(voda/nekondenzujici plyn).

® Pokud mate néjaké pochybnosti o integrité externich ochrannych vodica pri
instalaci nebo vedeni, musi pristroj pracovat s napajenim z vnitini baterie.

® Nastaveni alarmii Ize uloZit po zahajeni vypinani po dobu max. 30 sekund a
udrZovat si tak toto nastaveni pred vypnutim.

® Koncentrace O2 dodavaného pacientovi miiZe byt ovlivnéna priitokem, nastavenou
hodnotou koncentrace O2, rozhranim RESP nebo obstrukcemi kanalu dychacich cest.

® Vykon vysokopriitokového ohrivaného respiracniho zvlhéovace mohou negativné
ovliviiovat elektrokautery, elektrochirurgické pristroje, defibrilatory, rentgeny

(gama zaieni), infracervené zareni, pfechodova elektromagneticka pole, véetné

magnetické rezonance (MR) a radiové interference.

® Doba obnoveni ostatnich parametri po defibrilaci je max. 10 s.
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® Neupravujte, neopravujte, neotevirejte, nerozebirejte a nemodifikujte pristroj ani
prisluSenstvi. Mohlo by dojit k poranéni osob anebo poskozeni pristroje. Ptistroj
odeslete zpét k provedeni servisu dle potieby.

® Piistroj neni vhodny k pouZiti s kyslikem 93.

® Neni zapoti‘ebi Zadna tdrzba provadéna uZivatelem opravovat zvlhcova¢ sméji
pouze autorizovani a proskoleni pracovnici.

Respiratory Humidifier.

@® Aby nedochazelo k odpojeni hadicek nebo hadi¢kovych systémii béhem pouZivani,
obzvlasté pii pouziti p¥i transportu, pouzivejte pouze hadi¢ky odpovidajici normé ISO
5367 nebo 1SO 80601-2-74.

should be used.

® KdyZ jsou pouZivany rizné piedvolby alarmi pro podobné nebo stejné vybaveni ve
stejném prostoru, miZe to znamenat riziko, nap¥. na jednotce intenzivni péce nebo
kardiologickém operacnim sale.

® Pokud dojde k technickému alarmu na modulu monitorovanych parametri (napi.

SpO2 a O2), namérena hodnota se zobrazi jako "--" . Doporucuje se, aby obsluha
vénovala vétSi pozornost stavu pacienta a byla si védoma podminek alarmu.

® Nejsou znamé Zadné nezadouci ucinky cidla kysliku.

® KdyzZ je pristroj pripojen k pacientovi, nelze provadét zadnou udrzbu. Takovéto
¢innosti je moZné provadét pouze bez pacienta pouZzivajiciho vybaveni.

® KdyzZ jsou pouzivany razné piedvolby alarmi pro podobné nebo stejné vybaveni ve
stejném prostoru. Pred pouzitim si prectéte

navod k potvrzeni piedvolby alarmu.

® Neumist'ujte zasuvku napajeni pouZivanou k odpojeni pristroje od sité na misto,
které neni dobie pFristupné.

® Maximalni provozni tlak hadicky je 1,0 Mpa pii 21 C . Pfed pouZitim
zkontrolujte, zda tlak zdroje vzduchu splituje poZadavky na hadic¢ku.

@® Spojovaci kus na hadi¢ce ma standardni svorkovy spoj standardniho plynu, ktery ma
charakteristické vlastnosti plynu. Riizné druhy plyni a plyny stejného druhu

S riznym tlakem nelze zaménovat.

® Dlouhodoby kontakt s kyselinami, zisadami nebo ultrafialovym svétlem urychluje
starnuti hadicek.
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AUpozornéni

® Aby nedochizelo k poskozeni pristroje a byla zajiSténa bezpe¢nost pacienta,
pouZzivejte pouze prislusSenstvi uvedené v tomto navodu.

@® Pied zapnutim pristroje zkontrolujte, zda zdroj napajeni spliiuje poZadavky
uvedené na Stitku a napéti a

frekvenci udanou v navodu k pouZiti.

® KdyzZ pristroj a prislusenstvi dosahnou konci Zivotnosti, musi byt zlikvidovany
podle prislusnych specifikaci a mistnich narizeni

a pravidel ¢i smérnic nemocnice.

@® Veskeré jednorazové prislusenstvi recyklujte nebo spravné likvidujte, aby nedoslo

k ohrozZeni Zivotniho prostiedi.

@® Symbol pro prehiati je oznacen na hlavni jednotce a nesmi se dotykat horkého
povrchu pobliZ nadrZe zvlhéovace.

APoznémka

@® Tento pristroj musi pouZivat pouze profesionalni klinicky zdravotnicky personal
nebo technicky personil povéreny nasi spolecnosti.

@ Pristroj nainstalujte do prostiedi, které je vhodné pro pohodlnou obsluhu, dohled a
udrzbu.

® Tento pristroj nelze pouzivat doma.

® Tento navod popisuje produkt v plné konfiguraci. Model produktu, ktery jste si
zakoupili, nemusi obsahovat nékteré konfigurace nebo funkce.

® UloZte prosim tento navod pobliZ p¥istroje, aby do néj bylo mozno snadno a rychle
nahlédnout.

o Za normalniho provozu by obsluha méla stat do jednoho metru od pristroje.

® Prostifedi s nizkou teplotou miiZze branit pristroji dosiahnout cilovou teplotu
nastavenou cilovym prutokem. V takovém pripadé zvaZte sniZeni nastaveni cilového
pritoku.
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1.2 Kontraindikace

Tento produkt je vhodny pro nezavisle dychajici pacienty a nema zadné kontraindikace.

1.3 Nezadouci reakce

Zadné

1.4 Symboly pouzité na tomto piistroji nebo v navodu k pouziti

Popis Symbol
Vyrobce N
Datum vyroby

Upozornéni Viz ptilozené informace

(v tomto navodu)

Sp02 SpO2
Aplikovana soucast odolna proti defibrilaci typu °
. (R}
Indikator zdroje napdjeni sttidavym proudem ~o

ZtiSeni zvuku alarmu

Klavesa zapnuti/pohotovostniho stavu

Rozhrani USB

Vyrobni ¢islo

Identifikace sitového rozhrani




Popis Symbol

Oznaceni specifikace pojistky T4.0AL/250V

100-115V ~

Oznaceni specifikace zdroje napajeni 50/60Hz 2 4A

Oznaceni specifikace zdroje napajeni gg?sg:,g\'; ;
Omezeni vstupniho tlaku plynu O2 a prutoku pro
NF2/NF3/NF5
Omezeni vstupniho tlaku plynu O2 a pritoku pro NF1
Hmotnost voziku a bezpecné zatizeni = 154

Bezpecné zatizeni haku (kazdého) na voziku N =05k

1-9



Popis Symbol

Bezpecné provozni zatizeni kose a objimkového drzaku =

prutokoméru kysliku

Bezpecné provozni zatizeni podptirné formy na Ty

voziku A

L . v . 36VDC
Maximalni vystupni vykon ohiivaciho potrubi
SHpRLYY P MAX.2A
Indikator anti-blokace pro piivod vzduchu DR NE T oo et

Horké! Nedotykat se

Viz navod k pouziti @

Oznaceni ,,Takto nahoru® T

THIS WAY UP

Oznaceni ,,Kfehké* ‘

FRAGILE
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Popis

Symbol

Omezeni vrstev stohovani

o
O

STACKING
LIMITS

Oznaceni ,,Uchovavejte v suchu‘

P

KEEP AWAY
FROM RAIN

Oznaceni ,,Nekoulet* pro transport a baleni

<.
X
é/

Oznacenti ,,Stiedu zatiZzeni®

CENTRE OF
GRAVITY

Splnuje pozadavky na recyklaci elektrického a
elektronického odpadu (WEEE/RoHS) pro
recyklaci pouzitych elektrickych a
elektronickych pfistroji / omezeni ohledné

pouziti toxickych latek

Ochrana zivotniho prostfedi, Zivotnost

elektronickych produktt (20 let)

Jmenovita vodéodolnost vysokopritokového ohiivaného

respira¢niho zvlhcovace

Recyklovatelny a obnovitelny

Obnoveni a recyklace

ENVIRONMENTAL
PROTECTION

Teplotni omezeni

+55°C

-10°C
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Popis Symbol
95%
Omezeni vlhkosti %
10%
106kPa
Omezeni pro atmosféricky tlak @
50kPal
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Kapitola 2 Prehled vyrobku

Konstrukce tohoto pfistroje splituje piislu$né mistni a mezinarodni bezpe¢nostni normy pro

zdravotnicka elektricka zafizeni.

2.1 Sestava vyrobku

Tento vyrobek se sklada z hlavni jednotky, pritokoméru O2 (pouze u NF1), modulu SpO2

(volitelny), pridavného pratokoméru O2 (volitelny u NF2/NF3/NF5) a pfislusenstvi.

2.1 Uéel pouziti

Lécba se provadi poskytovanim ur¢itého priutoku ohfivaného a zvlhcovaného respiraéniho plynu
s monitorovanim SPO2.Tento pfistroj je vhodny pro 1écbu pacientli se samostatnym dychanim,

vCetné¢ pacientl, ktefi podstupuji zvlhCovaci terapii, terapii O2, endotrachedlni intubaci a
tracheotomii.

Cilovi uzivatelé: Dospéli a déti.
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2.3 Vzhled produktu

2.3.1 Pohled zepiedu

Obrazek 2-1 Vysokopratokovy ohfivany respira¢ni zvlhéovaé

Pozice Nazev Funkce
¢.
1 Cilovy rosny Referencni bod pro nastaveni teploty piistroje
bod
- teplotni
referenéni bod
Vyvod plynu Ptipojeni k ohfivanému hadi¢kovému setu
Automatické Zasoba vody, ohfev a zvlhcovani
plnéni vodou
pro zvlh¢ovaci
nadrz
4 Chrani¢ rukou Chrani¢ muze ochranit, aby se ruce nedotkly pifimo
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ohiivaci desky, a zabratuje odpadnuti vodni nadrze.
5 Rozhrani Ptipojuje zvlh¢ovaci nadrz a hadickovy set RESP
zvlh¢ovaci nadrze
6 Oblast tlacitek Pouziva se k nastaveni parametrli a zapnuti/vypnuti pristroje
a jezdcu
7 Obrazovka Zobrazuje rozhrani monitorovani a nastaveni
displeje

2.3.2 Pohled zezadu

4
5
Obrazek 2-2 Vysokopritokovy ohfivany respira¢ni zvlh¢ovac
Pozice Nazev Funkce
¢.
Port rozhrani
1 Sp0O2 Pfipojeni snimace SpO2
port
Rozhrani
2 USB2.0 Port USB muzete pouzit k aktualizaci softwaru zvlhcovace
interface a pro export konfiguraénich
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informaci a historie dat (jako trendy, protokoly alarmu alarm).

3 Sitove Toto rozhrani se pouziva pro online odladéni
rozhrani
vyrobcem
4 Je to port pro vstup pratoku zdroje O2, ktery je pfipojen k hadici
Vstup zdroje 02 zdroje plynu.
5 Piivod vzduchu Ptivod vzduchu pro turbo ventilator piistroje je konstruovan

S bavinénym filtrem pro prevenci vniknuti prachu do pfistroje.

Vstup napdjeni ze
6 sité Slouzi k pfipojeni k sitovému zdroji

APozn{lmka

® Tento nivod produktové fady v plné konfiguraci a funkénim vybaveni. Model
produktu, ktery jste si zakoupili, nemusi obsahovat nékteré konfigurace

nebo prislusenstvi.

® Pokud zvlhéovaci nadrZz a ohfivany hadiCkovy set nejsou Fadné instalovany,
nezapinejte zvlh¢ovac. Béhem pouzivani

se nedotykejte ohfivaci desky ani dna zvlh¢ovaci nadrZe, abyste se nepopalili.

® USB asit'ovy port slouzi pouze pro udrzbu pristroje.

AVarovzini

® Analogové a digitilni pristroje pripojené k tomuto pristroji musi byt certifikovany
dle prislu$nych norem IEC (jako je IEC 60950 Vybaveni ke zpracovani dat

a IEC 60601-1 pro zdravotnické pristroje). Kromé toho vSechny konfigurace musi
odpovidat platnym verzim systémové normy IEC 60601-1. Personal zodpovédny za
pripojovani dalSich pFistroji k portu vstupu/vystupu signalu je musi konfigurovat jako
zdravotnicky systém a zodpovida za to, Ze systém odpovida normé IEC 60601-1.
V pripadé pochybnosti kontaktujte nasi spolecnost.

® Pri béZném pouZivani se nedotykejte portu vstupu/vystupu signalu a pacienta
soucasné, jinak miiZe dojit k poranéni pacienta.

® KdyzZ se signalova rozhrani jako pacientsky kabel a sit’ové rozhrani spoji s dalSimi
pristroji soucasné, musi celkovy unikajici proud odpovidat normé

IEC 60601-1.
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2.4 Vzhled voziku

1
2
3
4
: T
6
Pozice Nazev Funkce
¢.
1 Hak Lze pouzit k zavéSeni hadi¢ek a vakd s vodou
2 Prutokomér O2 Lze pouzit K nastaveni pratoku kysliku
Vyskové
3 nastaveni Slouzi k nastaveni vysky sloupku
4

Police pro pfistroj

Pouziva se k umisténi pfistroje

Kosik

Slouzi k uloZeni soucasti piistroje

Kolecka

Usnadiiuji pfemistovani pfistroje. Seslapnutim dvou desti¢ek brzdy

nohou zabrzdite vozik.
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2.5 Popis soucasti pristroje

2.5.1 Ovlad4ni vysokopriitokového ohiivaného respira¢niho zvlhéovace

V rozhrani pohotovostniho rezimu mtzete zvolit rezim pro dosp€lé nebo pro déti. Zvlhé¢ovad ma

tyto dva ventila¢ni rezimy:

RezZim Popis

Kdyz je systém v pohotovostnim rezimu a pfistroj v pohotovostnim stavu,

Pohotovostni
Ize nastavit systém, parametry ventilace a parametry alarmu.
rezim
Ptistroj zastavi ventilaci a vStoupi do rezimu udrzby.
Pristroj ventiluje podle nastaveni koncentrace O2, TEPL a
Provozni pritoku a zobrazi parametry monitorovani v redlném case. Také miiZete nastavit
rezim systém, parametry ventilace a alarmu, a rovnéz prohlizet

protokoly a otazky trendd v tomto reZimu.

Zvlh¢ovac Ize ovladat pomoci:

® Tlacitek

® Dotykové obrazovky

® Jezdcu



1 2 3 4
14 é’ 1Calitrate the 02 sensor
FiO2 Flow Temp [ SpO2
21 % 30 /min 3r %
13 ————>
21. 26 26¢
26 -
21 = = 85
—
-
12 02+ " o3
3 ) ¢ 7
11 10 9 8

Obrazek 2-3 Ovladaci panel zvlh¢ovace

Pozice
Nazev

(@13

Funkce

Zobrazeni informace o alarmu

Tato oblast zobrazuje udaje o alarmu.

Ikona pauzy se zobrazi po ztiSeni zvuku

2 Ikona ztiSeni alarmu

alarmu.

Tato ikona se zobrazi, kdyz je pfistroj
3 Ikona napajeni

pripojen ke zdroji sttidavého napéti.

pro nastaveni

Otevie hlavni menu  pfislusnych
4 Hlavni menu

parametrd.

Béhem procesu predehiati teckovy

graf vedle naméfené hodnoty teploty
5 Ikona stavu ohievu

bliké4 a zobrazuje stavajici

stav predehrati.
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Kdyz neni cilova hodnota ohfevu
dosazena, tfi barvy teplotniho rozhrani
se stfidavé méni.

value alternately change. Kdyz je cilové
teploty dosazeno, namétena teplota

se zobrazi ¢erné.

Oblast parametrt kiivky SpO2

Zobrazuje kiivku SpO2 a ptiSlusné

parametry.

Jezdce

Jezdec ma tfi zékladni operace: OK
(stisknuti), otoceni doleva, oto¢eni doprava.
Potvrzovaci tlacitko jezdce: Stisknutim
tohoto

tlacitka v rozhrani nastaveni vyberete

nebo ukoncite aktualni funkci.

Otoceni doleva a doprava: Slouzi k pfepnuti
mezi volbami v nastavent;

ke zvySeni nebo sniZzeni hodnoty

pii uprave nastaveni v rozhrani nastaveni.

Indikator alarmu

Kontrolka indikatoru alarmu

Indikator stfidavého napajeni

Kontrolka indikatoru sitového zdroje

10

Pozastaveni zvuku alarmu

Stisknutim tohoto tlacitka se ztisi zvuk.

11

Tlacitko spusténi/pohotovosti

Stisknutim a podrzenim tlac¢itka spustite
rezim spusténi. V jiném neZ pohot. rezimu
Se

pfi stisknuti a podrZeni tohoto tlacitkana 2 s
zobrazi vyzva s dotazem

na vstup do rezimu pohotovosti, dalsi
stisknuti

tohoto tlacitka na 4 s vyvola dotaz, zda
vyvolat

vypnuti. V pohotovostnim rezimu stisknuti
a

podrzeni tohoto tlacitka vypne pfistroj.
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Vyberte tuto ikonu pro ventilaci aktivnim

12 | Ikona ventilace aktivnim O2 02.
Pouziva se k nastaveni pfislusnych
Oblast zobrazeni nastaveni parametrii, monitoru,
13
parametrii monitorovani a zobrazeni parametrq.
14 | Typ pacienta Zobrazeni stavajiciho typu pacienta
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Kapitola 3 Instalace a priprava

/N\Poznamka

® Pro zajisténi normalniho fungovani pristroje je nutné si precist tuto kapitolu a
bezpeénostni informace dfive, neZ budete pFistroj instalovat a pouzivat.

® Tento produkt byl dodan bez dezinfekce. Pi'ed pouZitim je tieba jej vy¢istit a
vydezinfikovat.

@ Piistroj nainstalujte do prostiedi, které je vhodné pro pohodlnou obsluhu, dohled a
udrzbu.

AVarovéni

® Tento pristroj musi instalovat technik povéreny nasi spole¢nosti.

® Nepouzivejte antistatické nebo elektricky vodivé hadi¢kové sety.

3.1 Pozadavky na instalaci

3.1.1 Kontrola po vybaleni

Opatrné vyjméte pristroj a pfisluSenstvi z obalu a obalové materialy uschovejte pro budouci
pouziti. Zkontrolujte piislusenstvi podle baliciho listu. Zkontrolujte, zda nic neni fyzicky
poskozeno. Zkontrolujte vSechny odhalené vodice a vyzkousejte n€ktera vlozena pfislusSenstvi.

V piipadé problému ihned informujte nase obchodni odd¢€leni.

&Varovéni

@ Pri zjisténi jakéhokoli poskozeni kontaktujte prislu§nou osobu v nemocnici nebo
nase oddéleni poprodejniho servisu.
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3.1.2 Pozadavky na prostiedi

Prostfedi, kde se provozuje pfistroj, musi spliovat pozadavky
specifikované v tomto navodu.

Okolni teplota a vlhkost mimo uvedeny rozsah miize ovlivnit presnost
pristroje a poskodit jeho komponenty a vedeni.

Ptistroj musi byt provozovan v prostredi, kde jsou dostate¢né omezeny vibrace, prasnost, vliv
korozivnich nebo explozivnich plynd, extrémnich teplot, vihkosti atd.

Kdyz je instalovan do skiiiiky, zajistéte odpovidajici proudéni vzduchu
ve skiifice a zajistéte dostate¢ny prostor pied pristrojem pro snadné ovladani. Kdyz jsou dvitka skiifiky
oteviena, musi byt vzadu dost mista pro snadnou udrzbu. Alespoii prostor

5 cm musi zustat okolo pfistroje pro vétrani.

&Varovéni

® PouZivejte tento pristroj v nadmoiské vySce pod 4000 m.

3.2 Instalace a pripojeni soucasti pristroje

3.2.1 Pred pouZitim

Kdyz je zvlhéovaé upevnén k pacientskému stojanu, mél by byt umistén ve vysce pod hlavou
pacienta. Jak je vidét na nasledujicim obrazku, zasuiite Ctyfi Srouby na polici do Ctyf otvord na dné

pfistroje a upevnéte Srouby K piistroji.
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ZBVarovz’mi

@ Piistroj miiZze ztratit rovnovahu pfi naklonu vice nez 10 stupii. Bud’te velmi
opatrni pri premistovani ¢i umistovani pristroje se sklonem vétSim nez 10 stupii.
NezavéSujte piredméty na

obé strany pristroje, aby nedochazelo k nerovnovaze.

® Aby nedoslo k ohroZeni zdravi ¢i poskozeni pristroje musi byt pristroj dobie
pripevnén k voziku nebo umistén na bezpe¢ném a stabilnim povrchu.

3.2.2 Pripojeni zdroje O2

Vysokopritokovy ohiivany respira¢ni zvlhéova¢ mtize méfit koncentraci O2 na konci
piivodu k pacientovi.

Zpusob piipojeni zdroje O2 pro zvlhéova¢ NF1: Ptipojte jeden konec ptipojovaci trubice O2
k vyvodu zdroje O2 piistroje a druhy konec k vystupnimu konci prutokoméru O2. Ptipojte hadici
mezi systém piivodu plynu a vstup O2 prutokoméru (typ DISS). Ptipojte vystupni konec
redukéniho tlakového ventilu ldhve O2 nebo vystupnimu konci centrdlniho pfivodu O2 ke
vstupnimu konci hadi¢ky zdroje O2. Propojeni vstupu zdroje O2 ptistroje NF1 zobrazuje

nasledujici obrazek:

Zpusob piipojeni zdroje O2 pro modely NF2/NF3/NF5: Pfipojte jeden konec hadicky zdroje
02 ke vstupu zdroje O2 pfistroje; hadicka zdroje O2 musi byt pfipojena pevné ke vstupu pristroje
a pripojte vstupni konec hadicky zdroje O2 k vystupnimu konci redukéniho ventilu lahve O2 nebo

vystupnimu konci centralniho piivodu O2.
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3.2.3 Instalace zvlhéovaci nadrze

Instalujte na nadrz adaptér a stisknéte dolt chrani¢ rukou. Vlozte zvlhéovaci nadrz do

zvlhéovace, pritlacte nadrz, aby spravné zapadla; chrani¢ rukou zasko¢i na misto.

/N\Varovani

® Pro prevenci popaleni:

» Nezapinejte pFistroj, dokud neni instalovana zvlh¢éovaci nadrz.

> Béhem pouZivani bude nadrz horka. Pii vyjimani nadrze bud’te opatrni, aby se
nevylila voda.

» Nedotykejte se ohfivaci desky, nadrZe ani zakladny béhem pouZivani.

® Aby nedoslo k urazu elektrickym proudem:

» KdyzZ je na pristroji instalovana nadrZ, nenaklanéjte pristroj, aby voda nemohla
vniknout do sk¥iné.

> Pred piemistovanim pristroje vylijte vodu z nadrze.

APoznémka

@® Aby lécba byla optimalni:

> Nepouzivejte automatické plnéni vodou pro nadrz, pokud byla upusténa nebo kdyz
nadrZ vyschla, miiZe dojit k preplnéni.

> NepouZivejte zvlhéovaci nadrz, pokud hladina vody je vyssi neZ maximum, miiZze
dojit k vniknuti vody do trachey pacienta.

3.2.4 Instalace vodniho vaku

Zavéeste vak se sterilni vodou na 20cm hak nad zvlhcovacem a zasunte zkoseny hrot trubice
ptivodu vody do spodni ¢asti vaku. Oteviete vétraci kryt vedle hrotu, voda automaticky natece do
zvlhéovaci nadrze po danou hladinu; hladina vody se udrzuje, dokud je ve vaku voda.
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Kontrolujte, zda voda mize proudit do nadrze a udrzujte ji pod maximalni hladinou. Kdyz hladina

vody prekro¢i maximum, vymeéiite komoru za novou.

Za podminek okolni teploty 23+£2 ‘C vydrz objemu 500 ml sterilizované vody nasledujici:

Pratok  (I/min) 2 10 30 60 80
Cas (hodiny) 99 24 15 12 9
/N Varovani

® Nepouzivejte sterilni vody pro injektovani, které neni vy$si nezZ 500 ml a je
zamysleno pro zdravotnické pouZiti.

® Zkontrolujte, zda voda proudi do nadrze a udrZzujte ji pod znackou vodni hladiny.
Kdyz je vodni hladina vys neZ znacka, vyméiite nadrz

okamZité.

@ Aby bylo zajisténo souvislé zvlhéovani, je nutné, aby voda ve zvlhéovaci nadrzi
a/nebo vaku s vodou nebyla zcela vypotiebovana, jinak miZe dojit k suchému ohievu

nadrzZe a ovlivnit zvlhéovaci efekt.

® Prisuchém ohrivani zvlh¢ovaci nadrz vyméiite, miiZe byt poSkozena.

@® Prirazném priitoku a nastaveni teploty bude spotieba vody rizna.

3.3 Pripojeni k pacientovi

3.3.1 Instalace ohFivaného hadi¢kového setu RESP

1. Zapojte ohfivanou hadicku do vyvodu plynu na piistroji.




2. Radné pipojte ohtivany hadi¢kovy set k vyvodu plynu zvlhovaci nadrze.

&Varovéni

® Pro prevenci popaleni:
> Neméiite hadickovy set RESP ani rozhrani.

» Nenechte hadi¢kovy set RESP prijit do primého kontaktu s pokozkou.

» OhfFivani hadi¢kového setu RESP nebo rozhrani komponenti nad pokojovou
teplotu (napiiklad: zabalené v prostéradle, ohiivané v inkubatoru pro pied¢asné
narozené déti,

nebo ohfivané hornim oh¥ivatem pro novorozence) miiZe zpisobit vazna poranéni

» Prikryvani dychaci trubice prostéradlem nebo ohfivani v inkubatoru nebo nad
hlavnim oh¥iva¢em miiZe ovlivnit kvalitu terapie nebo zpuisobit poranéni pacienta.

> NepouzZivejte izolacni rukavy nebo jiné podobné prislusenstvi, které nedoporucuje
naSe spolecnost.

@ Pied pripojenim pirekontrolujte hadickovy set. V pripadé poskozeni nebo zohybani jej
Vyméiite.
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® Maximalni ohf¥ivaci vykon ohrivaného dychaciho okruhu je 36 VDC MAX.2 A.

APoznémka

® Ohfivany hadickovy set RESP umist’ujte stranou od elektronickych monitorovacich
vodi¢i (EEG, ECG/EKG, EMG apod.), aby nedochazelo k interferenci signalu.

interference.

3.3.2 Pripojeni modulu SpO2

1. Pfipojte kabel snimace SpO2 do portu rozhrani SpO2 na pfistroji podle obrazku:

3.3.3 Umisténi RESP rozhrani pacienta

Pfed umisténim RESP rozhrani na pacienta si prectéte vSechna varovani a pokyny v navodu.

AVarovéni

® Pro prevenci popaleni:
> Neméiite hadi¢kovy set RESP ani rozhrani.

» Nepouzivejte jina pacientska rozhrani RESP neZ doporucena nasi spolecnosti.




3.4 Priprava pristroje

3.4.1 Pripojeni napajeciho kabelu

Postup ptipojeni napajeciho kabelu:
1. Oveéfte, ze zdroj napajeni spliluje specifikace udané v tomto navodu.

2. Vezméte kabel, ktery byl dodan s pfistrojem, pfipojte jeden konec do portu vstupu

napajeni na pristroji a druhy konec do uzemnéné zasuvky.
3. Zkontrolujte, Ze indikator napajeni sviti.
Kdyz je zdroj napéjeni aktivni, indikator sviti, coz znaci, ze ptipojeni je normalni.

connection is normal.

APoznémka

® Piipojte napajeci kabel do specialni zasuvky v nemocnici.

® Pred pripojenim pristroje do sité zkontrolujte napéti a frekvenci, zda vyhovuji
poZadavkim uvedenym v tomto navodu.

3.4.2 Ochranné uzemnéni

Aby byli ochranéni pacienti i obsluha, musi byt kovové casti krytu piistroje uzemnény.
Piistroj je vybaven odpojitelnym tfivodi¢ovym kabelem. Po zapojeni do odpovidajici zasuvky je
pfistroj uzemnén zemnicim vodi¢em (ochrannym) v kabelu. Pokud neméte tiikolikovou zasuvku,

porad’te se s technickym oddélenim nemocnice.

AVarovéni

® Nezapojujte tfikolikovou zastréku do dvoukolikové zasuvky. Izolace




ze sitového zdroje/ odpojenim napajeciho kabelu / zastréky. Neumist’ujte vybaveni na

takové misto, kde se téZko manipuluje se zastrckou.

@ Miate-li pochyb y o funkénosti napajeciho kabelu, odpojte jej od piistroje a pouZivejte
napajeni na baterii. Pied dalSim pripojenim do sité kabel vyméiite.

@® Aby se zamezilo nebezpedi urazu elektrickym proudem, musi byt toto

vybaveni pripojeno pouze k elektrické siti s ochrannym uzemnénim.

Neni-li jasné, zda uréitd kombinace pfistroji neni nebezpecna, napiiklad kvuli akumulaci
unikajicich proudd, obrat'te se na ptislusného vyrobce nebo odbornika, aby byla dodrZena vSechna

bezpecnostni opatieni pro piistroj v této kombinaci.




Kapitola 4 Kontroly pred zahajenim provozu

A Varovani

@ Pred zahajenim pouzivani pristroje si dukladné piectéte tento navod.

® Piistroj nepouzivejte, pokud neprojde kontrolou.

4.1 Postup kontroly pred zahajenim provozu

41.1 Plan testovani

Ptistroj musi byt otestovan:

kazdy den pted kazdym pouzitim na prvnim pacientovi;
pred pouzitim na kazdém dal§im pacientovi; a

po opravé ¢i udrzbé.

Nasleduje doporuceny plan testovani a polozky testu.

Pted pouzitim pro Pfed pouzitim pro dalsiho Po opraveé ¢i

Testovana
polozka

prvniho pacienta dne pacienta udrzbé
Zdroj napajeni
AC ol v
Kyslik - ptivod

v v v

Kontrola
systému \ \ \
Kontrola alarmt \ \ \
Instalace a
pripojeni \ \ \
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zvlh¢ovaci nadrze

Kontrola
pripojeni \ \ V

respira¢ni hadicky

Respiracni

rozhrani v \ \
- kontrola
specifikaci

Test

koncentrace kysliku

Tlak zdroje
vzduchu
- kalibrace

(NF2/NF3/NF5)

Poznamka: Kdyz uzivatel testuje koncentraci kysliku, je tfeba zkontrolovat, zda je rozhrani zobrazeni

konzistentni s nastavenou hodnotou.

4.1.2 Pied pouzitim p¥Fistroje pro prvniho pacienta dne

=

Zkontrolujte, zda je ptipravena souprava pro prvni pomoc a je v dobrém stavu.
Zkontrolujte, zda je ptistroj v dobrém stavu a komponenty jsou fadné ptipojeny.
Zkontrolujte pfipojeni k elektrické siti.

Zkontrolujte pfipojeni k pfivodu kysliku.

Dlouhym stisknutim vypinace se musi rozsvitit kontrola a zapnout pfistroj.
Zkontrolujte, zda je alarm funkéni, viz 5.1 krok 3) s podrobnostmi.
Zkontrolujte, zda je zvlhcovaci systém fadné pripojen a vak s vodou naplnény.

Zkontrolujte fadné pfipojeni dychaciho okruhu.

© © N o g B~ w DN

Zkontrolujte, zda specifikace respira¢niho rozhrani odpovidaji.

[EY
©

Je-li pouzivan SpO2, zkontrolujte specifikace snimace SpO2.

[EEN
[EEN

. Nastavte prislusné kontrolni hodnoty a limity alarmu pro pacienta.

H
N

Zahajte ventilaci.
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4.1.3 Pred pouzitim pro kazdého pacienta

1. Pokud byly provedeny vyse uvedené kroky ,,PFed pouZzitim pristroje pro prvniho
pacienta dne“, vechny polozky prosly kontrolou, neni tento test nutny pro prvniho
pacienta dne.

2. Zkontrolujte, zda je pfipravena souprava pro prvni pomoc a je v dobrém stavu.

3. Dlouhym stisknutim vypinace zapnéte, rozsviti se kontrolka, probéhne automaticky

samotest systému a potvrdi, zda prosel.

Zkontrolujte, zda je alarm funk¢ni, viz 5.1 krok 3) s podrobnostmi.

Zkontrolujte ptipojeni k pfivodu Kysliku.

Zkontrolujte, zda je zvlhéovaci systém fadné ptipojen a vak s vodou naplnény.

Zkontrolujte fadné ptipojeni dychaciho okruhu.

Zkontrolujte, zda specifikace respira¢niho rozhrani odpovidaji.

© © N o g &

Je-li pouzivan SpO2, zkontrolujte specifikace snimace SpO2.
10. Nastavte ptislusné kontrolni hodnoty a limity alarmu pro pacienta.

11. Zahajte ventilaci.

4.1.4 Po opravé ¢i adrzbé

Tyto provozni pokyny se pouzivaji po provedeni opravy ¢i udrzby.
Zkontrolujte piipojeni k elektrické siti.

Zkontrolujte ptipojeni k pfivodu kysliku.

A w0 NP

Dlouhym stisknutim vypinace zapnéte, rozsviti se kontrolka, probehne automaticky
samotest systému a potvrdi, zda prosel.

Zkontrolujte, zda je zvuk alarmu funk¢ni a kontrolky sviti Cervené a zluté pti zapnuti.
Zkontrolujte, zda je zvlhéovaci systém fadné ptipojen a vak s vodou naplnény.
Zkontrolujte fadné pfipojeni dychaciho okruhu.

Zkontrolujte, zda specifikace respiracniho rozhrani odpovidaji.

© o N o o

Je-1i pouzivan SpO2, zkontrolujte specifikace snimace SpO2.

10. Nastavte piislusné kontrolni hodnoty a limity alarmu pro pacienta.

11. Spust’te rezim tdrzby pro kalibraci tlaku.
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Kapitola 5 Zakladni operace

5.1 Zapnuti pristroje

1. Zapojte napajeci kabel do sitové zasuvky a rozsviti se indikator stfidavého napajeni.
2. Pfipojte ptivod plynu na zdroji plynu.
3. Stisknéte a podrzte vypina¢ na 3 s. Pfistroj je zapnuty.
a) Systém zah4ji rezim spusténi, zalozni bzu¢ak pipne a indikator alarmu jednou
blikne postupné zluté a Cervené.
b) LOGO spole¢nosti se zobrazi na obrazovce a potom systém rovnou piejde do
pohotovostniho rozhrani.
€) Nyni vyberte pfislu$ny typ pacienta, na vybér je: “adults” (dospéli) a
“Pediatric” (déti).
d) Nastavte parametry ventilace, stisknéte tlacitko “Ventilation Start” (Zah4jit
ventilaci) a pfejdete do rozhrani zahajeni ventilace.
e) Parametry ventilace lze také nastavit ve ventila¢nim rezimu.
f)  Systém je v provoznim rezimu. Pokud nedojde ke spusténi Zadného pracovniho
rozhrani do 60 sekund, spusti se spofi¢ obrazovky. Spofi¢ ukoncite poklepanim na

obrazovku.

AVarovzini

® Pied pouzitim tohoto pristroje pro pacienta se ujistéte, Ze systém je spravné
pripojen a je neporuSeny. Pristroj nepouZzivejte, pokud nefunguje spravné,

a ihned kontaktujte autorizovaného zastupce za icelem opravy.

® Vysokopriitokovy ohfivany respiracni zvlhcova¢ muze byt vybaven vestavénou
dobijeci baterii, ktera zajisti, Ze pristroj miiZe fungovat i pri

vypadku napajeni. KdyZ je zvlhcova¢ pripojen k elektrické siti, baterie se nabiji
bez ohledu na to, je-li pFistroj zapnuty, nebo ne. Pfi nahlém vypadku napajeni
systém automaticky pouZije baterii jako zaloZni napajeni zvlhcovace bez pieruSeni

provozu. Kdyz




je sitové napajeni obnoveno do urcitého ¢asu, systém ukondi pouzivani baterie a
automaticky zafne pouZivat elektfinu ze sité, takZe bude zajiSténo normalni

fungovani zvlh¢ovace.

® Pohon baterii Ize pouZivat pouze po omezenou dobu. KdyZ je kapacita baterie prilis
nizka (asi 20 %), zvlhcovac spusti

alarm vysoké priority a zobrazi alarmovou zpravu [Low Battery] (Baterie témér
vybita) v oblasti technickych alarmi. V takovém pripadé je nutné zvlhéovad
pripojit do elektrické sité.

® Pokud nefunguje dotykova obrazovka, stisknéte a podrZte vypina¢ a spust’te reZim
pohotovosti; potom vyberte typ pacienta a zvolte [Start]
pro zahijeni ventilace.

® Tento pristroj lze pFipojovat pouze k elektrické siti s ochrannym uzemnénim. Kdyz
neni zasuvka uzemnéna, nepouzivejte ji

a pouZijte misto toho napajeni baterii.

@ Prinapajeni baterii neni ohFivaci funkce zvlhéovace dostupna.

&Varovéni

® KdyzZ zvlhéovaé spusti alarm, znamena to, Ze pacient je vV potenciidlné nebezpecné
situaci. VSechny alarmy zobrazuji

pric¢inu alarmu, aby byla zajiSténa bezpe¢nost pacienta.

® Nezakryvejte pristroj a neprovadéjte jiné akce, které negativné ovliviiuji provoz
pristroje.

,&Poznémka
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P¥i pouzivani pristroje musi obsluha zistat ve vzdalenosti do 1 metru od pristroje,
aby mohla Fadné sledovat jeho provoz.

KdyzZ je pristroj v provozu, pouZivejte hlavni menu pro navigaci ve funkcnich
rozhranich. Pokud do 15s nedojde kZadné akci, systémové rozhrani se
automaticky pi‘epne do

monitorovaciho rezimu a rozhrani.

Po upravé nastaveni parametri, pokud nedojde k potvrzeni parametru, obnovi se
hodnota pied

tupravou.

5.2 Nastaveni parametrii

5.2.1 Nastaveni koncentrace O2

@® Nastaveni koncentrace O2 pro NF2, NF3, NF5

1.

V pohotovostnim i provoznim rezimu zvolte [Fi02] menu na hlavnim rozhrani pro

nastaveni parametri koncentrace O2.

a) Pomoci jezdce nebo dotykové obrazovky zvolte pole parametrii a stisknutim
potvrdite; barva pole parametru se zméni.

b) Otafenim jezdce nastavte parametr na ptislusnou hodnotu a potom stisknéte jezdec

pro potvrzeni.

" Calibrate the 02 sensor /_’:_-‘ -q @

| Fio2 Flow | Temp | Sp02
21 % | 30ymn 37 T %

21. 26 26: 9].

21 85

PLETH RFOD

PR 80 15200 bpm
02+ PI 3.98

® Nastaveni koncentrace O2 pro NF1
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1. Knoflikem pritokoméru O2 upravte prutok kysliku. Oto¢enim knofliku po sméru

hodinovych rucic¢ek prutok snizujete a proti sméru hodinovych rucic¢ek pritok zvysujete.

APoznémka

® Koncentrace O2 modelu ohfivace NF1 nemiiZe byt nastavena primo v rozhrani a
zadani pritoku z priatokoméru O2

musi byt upraveno manualné, aby byla dosaZena cilova koncentrace O2.

® Model NF1 je vybaven priutokem kysliku 30 I/min a maximalni vystup je 60% pritok
kysliku a kdyZ je vybran priatokomérem 50 I/min, maximalni vystup je 87%

koncentrace kysliku.

AVarovéni

® Model NF1 vysokopriitokového ohfivaciho respiraéniho zvlhéovace nepouziva
pritok kysliku, pritokomér kysliku musi byt vypnuty.
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5.2.2 Nastaveni pritoku

1. V pohotovostnim i provoznim rezimu zvolte [Flow] menu na hlavnim rozhrani pro
nastaveni parametrti pratoku.
a) Pomoci jezdce nebo dotykové obrazovky zvolte pole parametrti a stisknutim
potvrdite; barva pole parametru se zméni.
b) Otacenim jezdce nastavte parametr na ptisluSnou hodnotu a potom stisknéte jezdec

pro potvrzeni.

L]
_ ICalibrate the 02 sensor $ -Ct @

‘ FiO2 | Flow Temp | Sp02 ‘
21 % 30 I/min 37 C %
21. 260 208 9.

21 85

FLETH AFOD

FR 80 15200 bpm
02+ PI 3.98

5.2.3 Nastaveni teploty

1. V pohotovostnim i provoznim rezimu zvolte [Temp] menu na hlavnim rozhrani pro

nastaveni parametri teploty.

a) Pomoci jezdce nebo dotykové obrazovky zvolte pole parametrui a stisknutim

potvrdite; barva pole parametru se zméni.

b) Otafenim jezdce nastavte parametr na ptislusnou hodnotu a potom stisknéte jezdec

pro potvrzeni.
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_ ICalibrate the 02 sensor Q '(]: @

FiO2 ‘ Flow Temp Sp02
21 % 30 I/min 37 T %
21. 26 20 9.
21 85
PLETH AFOD
PR 80 15200 bpm
02+ ‘\/\f\/ o
/N\Poznamka

® Pristroj musi byt pFipojen k ohFivaci trubici a potom miiZe rozhrani
zobrazit hodnotu teploty.

® KdyzZ chybi napajeni ze sité, nastaveni teploty a monitorovaci rozhrani je Sedé
a ohfivaci funkce a monitorovaci funkce nejsou

dostupné.

® Béhem procesu piredehiati blika tecka bedle namérené hodnoty teploty a
zobrazuje aktualni stav piredehrati.

® Kdyz neni cilova hodnota ohi‘evu dosaZena, méni se postupné tfi barvy rozhrani
monitorovani teploty. KdyzZ je cilové

teploty dosaZeno, zobrazena hodnota teploty bude zobrazena cerné.

5.3 Nastaveni limita alarmu koncentrace O2

5.3.1 Sledovani koncentrace Q2

1. V uzivatelském rozhrani zvolte [] — [Fi02] — &) pro otoceni stranky — [Setting] —
[Monitor], tim aktivujete/deaktivujete funkci sledovani koncentrace O2.
a) Pomoci jezdce nebo dotykové obrazovky zvolte pole parametri a stisknutim
potvrdite; barva pole parametru se zmeéni.

b) Otacenim jezdce nastavte parametr na pfisluSnou a potom stisknéte jezdec pro
potvrzeni.



2. Po nastaveni stisknéte tlacitko [Close] (Zavfit) a aktualni rozhrani nastaveni se zavte.

-
' IBattery in use [:l ‘) @

Fioz Sp0z2 Configuration Rewview
Setting
Monitar (::
Flush 02 100% L>)
Fast oxygen
duration EUE
Close

5.3.2 Koncentrace aktivniho O2

1. V uzivatelském rozhrani zvolte [@] — [FiO2] — @ pro otoceni stranky — [Setting] —

[Flush O2], tim muzete upravit koncentraci aktivniho O2.

a) Pomoci jezdce nebo dotykové obrazovky zvolte pole parametr a stisknutim

potvrdite; barva pole parametru se zméni.

b) Otocenim jezdce nastavte parametr na piislu$nou a potom stisknéte jezdec pro

potvrzeni.

2. Po nastaveni stisknéte tlacitko [Close] (Zavrit) a aktualni rozhrani nastaveni se zavie.

-
' IBattery in use [:l .:) @

Fioz sSp0z2 Configuration Rewview
Setting
Monitar 'I::
Flush 02 100% L>)
Fast oxygen
duration EuE
Close

5.3.3 Doba aktivniho O2

V rezimu ventilace aktivnim O2 je mozné provadét ventilaci s vystupem ur¢ité koncentrace
aktivniho O2 po urcitou nastavenou dobu.



1. V uzivatelském rozhrani zvolte [] — [FiO2] — vyberte ©) pro otoCeni stranky —
[Setting]

— [Fast Oxygen Duration] pro nastaveni doby aktivniho O2.

a) Pomoci jezdce nebo dotykové obrazovky zvolte pole parametril a stisknutim

potvrdite; barva pole parametru se zméni.

b) Otac¢enim jezdce nastavte parametr na pfisluSnou hodnotu a potom stisknéte jezdec

pro potvrzeni.

2. Po nastaveni stisknéte tla¢itko [Close] (Zavtit) a aktualni rozhrani nastaveni se zavfe.

i 1Battery in use tf:l\ -:) @

Fioz sSp0z2 Configuration Rewview
Setting
Manitar -I :
Flush 02 100% b

Fast oxugen

duration cus

Close

APoznémka

® Vysokopriitokovy ohfivany respiracni zvlhéova¢ NF1 nema funkci ventilace aktivnim
02.

5.3.4 Nastaveni horniho a dolniho limitu koncentrace O2

1. V uzivatelském rozhrani zvolte [@] — [FiO2] — [Alarm Limit] a nastavte horni a

dolni limit alarmu parametru.

a) Pomoci jezdce nebo dotykové obrazovky zvolte pole parametrii a stisknutim

potvrdite; barva pole parametru se zméni.

b) Otacenim jezdce nastavte parametr na pfisluSnou a potom stisknéte jezdec pro
potvrzeni.

2. Chcete-li obnovit vychozi tovarni nastaveni alarmi, zvolte [Load Default Alarm

Limit] — zobrazi se potvrzovaci okno, vyberte [Yes] (Ano).
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3. Dostupné volby pro limity alarmu jsou [Automatically Set Alarm Limit] (Automaticky
nastavit limit alarmu) a [Manually Set Alarm Limit] (Manualné nastavit limit alarmu).

4. Po nastaveni stisknéte tladitko [Close] (Zavfit) a aktualni rozhrani nastaveni se zavfe.

° ;
|' ICalibration turbine Q ‘CI: @

FiO2 Sp02 Config Review
Alarm limit
High limit  Low limit ¢
26 21
Load Def.au'lt Alarm @
Limit
Automatically set 172

alarm limit m

AVarove’mi

@® Pied pouzitim zkontrolujte nastavené limity alarmu, zda jsou vhodné pro pacienta.

APoznémka

® U modelu NF1 miiZete pouze vybrat nastaveni limitti alarmu manualné; u modeli NF2,
NF3 a NF5 si miiZete vybrat mezi manualnim a automatickym nastavenim limiti
alarmu a vychozi volba je

automatické nastaveni limita alarmu.

® Limity alarmu nelze zménit manualné v automatickém rezimu nastaveni.

@ Pii automatickém nastaveni limiti alarmu je funkce obnoveni vychozich limiti alarmu
vypnuta.

® Pfi manualnim nastaveni limitd alarmu lze nastavené limity alarmu uloZit po vypnuti.

@ Je-li napajeni pi‘eruseno na méné nez 30 s, pristroj dokaZe obnovit potvrzené nastaveni a
uloZena data.

® Bez ohledu na to, jak dlouhy je vypadek napajeni, po obnoveni napajeni ze sité, zméné
typu pacienta nebo kazdém spusténi se parametry ventilace a limity alarmu obnovi na

vychozi predvolbu.
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5.4 Nastaveni konfigurace

5.4.1 Nastaveni hlasitosti alarmu, vyzev a klaves

1.V uzivatelském rozhrani zvolte [@] — [Configuration] menu, kde miiZzete nastavit
hlasitost.

2. Zvolte hlasitost [Alarm Volume]1 (alarmu), [Prompt Volume]2 (vyzev) nebo [Key
Volume]® (klaves) v rozsahu “1 ~ 8”.
Azurova oznacuje stavajici troven hlasitosti, ¢im vys$si Groven, tim vys$$i hlasitost; je-li
indikator trovné alarmu prazdny, znamena to, Ze neni dostupna Zadna volba hlasitosti,

viz obrazek:

-
' 102 source LP ./_{3 .) @

Finz Sp02 Configuration Review
Volume
Alarm ¢
volume
Prompt
yolume @
Key
yolume
Poznamka

@ 1: Hlasitost alarmu se pouZiva k nastaveni hlasitosti vSech zvukovych alarmi vysoké,
stiedni a nizké Grovné.

@ 2: Hlasitost vyzev je hlasitost, jakou zni vydavané zvukové vyzvy S informacemi, které se
objevuji v oblasti vyzev alarmu.

@ 3: Hlasitost kldves je hlasitost zvuku vydavaného pri stisknuti softwarové klavesy na
rozhrani dotykové obrazovky.
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&Varovéni

® Minimalni hlasitost alarmu Ize nastavit v menu adrzby. KdyzZ potfebujete podporu pro
pristroj, kontaktujte nasi spolecnost.

5.4.2 Nastaveni ¢asu

1. V uzivatelském rozhrani zvolte [@] — [Configuration] — vyberte ® pro otoceni stranky

—

[Time] pro nastaveni casU.

Funkce Casu se pouziva k nastaveni systémového data a ¢asu. Dostupné moznosti pro
format data jsou: “YY-MM-DD” (RR-MM-DD) a “DD-MM-YY” (DD-MM-RR).
Dostupné moznosti pro format ¢asu jsou: “24-hour system” (24hodinovy) a “12-hour
system” (12hodinovy). Podle vlastnich potieb si miiZzete nastavit rizné formaty data a

¢asu. Vychozi nastaveni je “YY-MM-DD” a “24-hour system”, jak ukazuje nasledujici

obrazek.
l.' 15p02 sensor NC [:} [ B @
Fioz Sp0z2 Configuration Review
| Time |
Date format Time format @
Y—~MM-DD 24H

hour 18 minute 4 @
year 2020  month 5 day 27

5.4.3 Konfigurace obrazovky

1.V uzivatelském rozhrani zvolte [®] — [Configuration] — vyberte @ pro otoCeni stranky

—

[Screen Configuration] pro nastaveni jasu obrazovky.
2. [Screen Brightness] (jas) lze nastavit v Grovni “1 ~ 8”. Azurova oznacuje stavajici
urovei jasu, ¢im vyssi uroven, tim vyssi je jas; je-1i indikator Grovné jasu
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prazdny, znamena to, Ze volba jasu neni dostupna, viz obrazek:

LI

1Configurationl Review
[ ooxe

°
|' 1Battery in use

Fioe ‘ Sp02

Screen configuration
Screen

5.4.4 Nahled informaci o verzi

Funkce informaci o verzi se pouziva k zobrazeni verze softwaru pfistroje.

1.V uZivatelském rozhrani zvolte [@] — [Configuration] — vyberte @ pro otoceni stranky

—

[Version Information], pak uvidite informace o verzi pfistroje.
LED ([
Fioz Spo2 Configuration ’

| | |

Version information

°
' 18p02 sensor NC

Review

Software type Software/Protocol Date @
System 1.0.0/1.0 2020-03-10
VCH 1.0/1.0 2019-12-10

Keyboard 1.0/1.0 2019-12-10 @
SN HULL 0000-00-00

5.4.5 Zbyvajici ¢as do vymény bavinéného filtru

Tato funkce se pouziva k zobrazeni ¢asu (v hodinach) do vymény bavinéného filtru. Kdyz je
zbyvajici Cas 0, spusti se alarm vymény bavinéného filtru. Pokazdé,
kdyz meénite bavinény filtr, zvolte [Reset Time] pro resetovani zbyvajiciho ¢asu do vymény
bavinéného filtru, aby se vypnul alarm. KdyZ zvolite [Reset Time], je vychozi ¢as 1000 hodin.

1.V uzivatelském rozhrani zvolte [@] — [Configuration] — vyberte ® pro otoceni stranky
— (Others) pro nastaveni této funkce
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IBattery in use Q -) @

Fio2 Sp02 Conf iguration Review
| Others
Remaining t;me to 1 h (:::)
replace filter
Reset time
b

APozn{lmka

® Bavlnény filtr je nutné vyménit, pokud byl pouZivan vice nez 1000 hodin.

® Bavinény filtr musi byt vyménén vzdy, kdyZ vyrazné zméni barvu.

5.5 Funkce ventilace aktivhim O2

1. Vyberte tlacitko na rozhrani pro zahéjeni ventilace aktivnim O2. ZvySujte

koncentraci O2 pro nastaveni hodnoty koncentrace aktivniho O2.

2. Vyberte tlacitko jesté jednou pro zastaveni ventilace aktivnim O2; systém
automaticky zastavi ventilaci aktivnim O2, kdyzZ je dosaZena piedvolenéa doba ventilace

aktivnim O2.

&Poznémka

® KadyzZ je aktivni funkce ventilace aktivnim O2, zvlhéovac¢ vydava zvukovy a vizualni
alarmové vyzvy a zobrazuje informace o stavu aktivni Q2

ventilace v oblasti stavu alarmi.
@® Miizete si nastavit délku trvani ventilace aktivnim O2. KdyzZ je dosaZena predvolena

doba ventilace aktivnim O2, systém automaticky pifepne na ventilaci s koncentraci
02 v rezimu ventilace.
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5.6 Nakladani s kondenzatem

Kdyz se nashromazdi ptilisné mnozstvi kondenzatu v dychacim okruhu, odved'te jej zpét do
zvlh¢ovaci nadrze.
Postup je nasledujici: Odpojte pacientské rozhrani od ohfivané dychaci trubice. Zvednéte
pacientsky konec trubice, aby voda mohla vytéct, zkondenzovana voda nateCe do komory
zvlh¢ovaci nadrze. Pfi vy$sich cilovych priitocich je tieba snizit cilovy pritok na 30 I/min nebo

niz8i, aby kondenzat mohl byt snadno odveden do komory zvlh¢ovaci nadrze.

5.7 Vypnuti pristroje

Kdyz uz nepotiebujete piistroj pouzivat, nasledujicim zptisobem jej vypnéte:
1) Oveéite si, zda mizete piistroj vypnout.

2) Odpojte hadic¢kovy set od pacienta.

3) Odpojte zdroj kysliku.

4) V pohotovostnim rezimu stisknéte a podrzte tla¢itko spusténi/pohotovosti na 2 s a pfistroj se
vypne.

5) Odpojte od elektrické sité.

&Varovéni

® Po pouZiti pristroje, pokud nechcete pokracovat v provozu, vypnéte jej. Odpojte nejprve
zdroj kysliku, potom vypnéte a odpojte z elektrické sité.
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Kapitola 6 Alarm

6.1 Prehled

Kdyz pfistroj pfestane monitorovat pacienta kviili zavadé nebo abnormalni zméné vitalni
funkce pacienta, pfistroj spusti zvuk alarmu, rozsviti se indikator alarmu a spusti se alarmové

hlaseni.

APozor

Kdyz pristroj zapnete, saim automaticky zkontroluje, zda alarm a indikatory alarmu funguji
(pFi spusténi alarmu se rozeznélo ,,pipani*“ zvuku alarmu a indikator alarmu blikne jednou

Zluté a jednou ¢ervené). Kdyz nefunguje spravné, nepouzivejte pristroj a kontaktujte servis.

Fungovani systému alarmu nelze zkontrolovat, pokud je jednotka zapnuta.

Vyjmeéte ohFivanou dychaci trubici. Méli byste vidét vizualni signal alarmu “Check BT”
(Zkontrolovat BT) a slySet zvukovy signal alarmu. KdyZ néktery ze signali alarmu nefunguje,

jednotku nepouZivejte.

KdyzZ se soucasné spousti vice alarmi, indikace bude patrit alarmu s vyssi prioritou.

Nastavte si hlasitost alarmu a limity alarmu podle stavu pacienta. Monitorovani pacienta by nemélo
nastat, pouze kdyz zni alarm. Nizka hlasitost alarmu miZe byt pro pacienta nebezpe¢na.

Dbejte na aktualni zdravotni stav pacienta.

Nastaveni hladiny akustického tlaku zvuku alarmu pod hladinu okolniho ruchu bude
branit obsluze v identifikaci stavu alarmu.

Fyziologické parametry a alarmova hlaseni vydavana pristrojem nemaji byt pouZity jako
primy podklad pro stanoveni klinické 1é¢by, ale maji slouZit pouze pro referenci lékafri.

Obsluha musi sledovat podrobné informace o alarmu na piedni ¢asti pFistroje.



6.1.1

Typ alarmu

Podle povahy lze alarmy pfistroje klasifikovat na fyziologické alarmy, technické alarmy a

vyzvy.
1.

6.1.2

Fyziologicky alarm

Kdyz se dostane namétena hodnota nékterého fyziologického parametru pacienta mimo
rozsah limita alarmu nebo dojde k né&jaké fyziologické anomalii pacienta, ptistroj spusti
fyziologicky alarm. Zpravy fyziologického alarmu se zobrazuji v Casti zprav

fyziologickych alarmi v horni ¢asti obrazovky.
Technicky alarm

Technicky alarm se také nazyvad systémové chybové hlaseni. Pokud ncktera funkce
systému nefunguje spravné nebo naméfené vysledky nejsou presné kvili chybnému
fungovani systému ¢i zavad¢, piistroj spusti technicky alarm. Zpravy technickych alarmi
se zobrazuji v ¢asti zprav technickych alarma v horni ¢asti obrazovky.

Vyzva

Ptesnéji feceno, vyzva neni alarm, protoZze neoznacuje vitalni funkce pacienta, ale spise

stav piistroje. Vyzvy se zobrazuji v Casti vyzev.

Zavaznost alarmu

Fyziologicky alarm lze klasifikovat podle zavaznost: na alarmy vysoké priority, stfedni

priority a nizké priority.

1.

Alarm vysok¢ priority
Pacient je ve vazném, zivot ohrozujicim stavu a potiebuje urgentni 1éCebny zasah.
Alarm stiedni priority

Objevila se fyziologicka anomalie u pacienta a je ihned zapotiebi prislusny 1é¢ebny zasah

nebo opatfeni.
Alarm nizké priority

Objevila se fyziologickd anomalie u pacienta a bude asi zapotiebi pfislusny lécebny zasah

nebo opatieni.
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Fyziologicky alarm

Technicky alarm

Alarm vysokeé priority

Pacient je Vv bezprostfednim

ohrozeni Zzivota a vyZzaduje

urgentni 1é¢ebny zasah.

Zavazna porucha pfistroje
nebo nespravny tukon (napf.
vybita baterie) mize zpisobit
vypadek sledovani vazného
stavu

pacienta coz muze

ohrozit jeho Zivot.

Alarm sttedni priority

Je zajisténa abnormalita
pacientovych vitalnich funkci,

je tieba 1éCebny zasah, ihned.

N¢jaka zavada pristroje nebo

nespravny  ukon  nemusi
ohrozit bezpe¢nost pacienta,
ale muze ovlivnit normalni
monitorovani vitalnich

fyziologickych parametra.

Alarm nizké priority

Abnormalita zajisténa 1écebny

zasah mlze byt zapottebi

Nekteré zavady pristroje nebo
nespravny ukon u vitalnich
funkci pacienta, mize
zpusobit zavadu, ale neohrozi

bezpecnost pacienta.

Priority v8ech technickych alarmii (kromé& SpO2) a n€kterych fyziologickych alarmi byly nastaveny

pied dodanim ptistroje a nelze je zménit uzivatelem. Priority nékterych fyziologickych alarmu 1ze

meénit.

6.2 Indikace alarmu

Kdyz nastane alarm, pfistroj vas upozorni nasledujicimi zvukovymi a vizualnimi zpusoby:

B Indikator alarmu;




B Zvukalarmu;
B Zprava alarmu;

W Blikajici parametr.

Indikator alarmu, zvuk alarmu a zprava alarmu ma pro rizné priority alarmi zobrazeni

riznym zptisobem.

6.2.1 Svételny indikator alarmu

Indikatory alarmu na piistroji oznamuji priority alarmt riznymi barvami a rtiznou frekvenci
blikani svétla.

Fyziologicky alarm:

Vysoka priorita: Cervena, rychle blikajici.

Stiedni priorita: Zluta, pomalu blikajici.

Nizka priorita: Zluta, svitici

Technicky alarm:

Vysoka priorita: Cervena, rychle blikajici.

Stitedni priorita: Zluta, pomalu blikajici.

Nizka priorita: Zluta, svitici

6.2.2 Zvuky alarmu

Systém vydava rizné zvukové sekvence pro oznaceni rtiznych priorit alarmd.

B Alarmy vysoké prority:Do- Do - Do - Do - Do ----- Do - Do - Do - Do - Do.
B Alarmy stfedni priority: Do - Do - Do.

B Alarmy nizké priority: Do.
Alarmy odpojeni napajeni a baterie (POUZE u NF3 je klasifikovan jako alarmovy stav

S vysokou prioritou) zné&ji takto:

W Alarmy vysoké priority: Do - Do — Do---.



6.2.3 Alarmové zpravy

Kdyz dojde ktechnickému nebo fyziologickému alarmu, najdete alarmovou zpravu
ptislusného alarmu v oblasti technickych nebo fyziologickych alarmil. Zpravy pro rizné

priority alarmti se zobrazuji s riznou barvou pozadi:
H Alarm vysoké priority: ¢ervena
B Alarm stfedni priority: zluta

B Alarm nizké priority: zluta
Zpravy pro rizné priority alarmd maji rlizn4 oznacen:

B Alarm vysoké priority: !!!.
B Alarm stfedni priority: !!.

B Alarm nizké priority: !.

6.2.4 Blikajici parametry

Kdy?z je pro ur¢ity parametr spustén alarm, tak parametr bude blikat jednou za sekundu.

6.2.5 lkona stavu alarmu

Nasledujici ikony stavu alarmu mtiZete najit na obrazovce:

Y 7/
ég: Pozastaveni zvuku.

6.3 Nastaveni hlasitost alarmu

Viz 5.4.1 Nastaveni hlasitosti alarmu, vyzev a kldves

/A\Varovini

® Prisledovani pacienta nespoléhejte pouze na zvukovy alarm. Nizka hlasitost alarmu miiZe byt
pro pacienta nebezpefna. Dbejte na aktualni zdravotni stav pacienta.
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6.4 Pozastaveni zvuku

6.4.1 Aktivace stavu ztiSeni zvuku

Stisknutim klavesy ztiSeni zvuku se aktivuje stav ztiSeni zvuku a zvuk alarmu bude ztiSen

a ikona L a odpocet 120 s se zobrazi v pravém hornim rohu obrazovky.

screen.

/N Upozornéni

® Ve stavu ztiSeni zvuku bude indikator alarmu a alarmova hlasSeni stale aktivni.

® Ve stavu ztiSeni zvuku, pokud dojde k novému technickému nebo fyziologickému
alarmu, systém bude fungovat stale ve stavu ztiSeni.

6.4.2 Ukondeni stavu ztiSeni zvuku

Kdyz stisknete klavesu ztiSeni zvuku pfi ztiSeni zvuku nebo pfi novém alarmu, pfistroj ukonci

stav ztiSeni zvuku a ikon DaC a 120s odpocet zobrazené v pravém hornim rohu obrazovky

zmizi.

6.5 Opatreni pri alarmu

Kdyz dojde k alarmu, postupujte podle nasledujicich kroki:
1. Zkontrolujte stav pacienta.

2. Identifikujte alarmujici parametr a typ alarmu.

3. Zjistéte pfic¢inu alarmu.
4

Odstraiite ptic¢inu alarmu.



Kapitola 7 Monitorovani SpO?

7.1 Pfehled

Pletysmograf SpO2 méfi arterialni SpO2, konkrétné procentni vypocet oxyhemoglobinu.

SpO2 se méfi pulzni oxymetrii, kontinudlni neinvazivni metodou, kterd méti kolik svétla
emitovaného ze snimace (svételného zdroje) pronikne tkani pacienta (prst nebo ucho) a dojde ke
piijimaci.

Monitor méfi nasledujici parametry:

Arteridlni  SpO2: pomér oxyhemoglobinu a souétu oxyhemoglobinu a neokysli¢eného
hemoglobinu (funkéni arterialni SpO2);

Kiivka pleth: vizualni indikace pulzu pacienta;

TF (vypoctena z kiivky pleth): pocet pulzii pacienta za minutu;

PI (perfuzni index, ne pro Nellcor SpO2): sila signalu pulzu jako procentudlni pomér pulzujiciho

signalu k nepulzujicimu.

& Varovani

® Pokud je pfitomen karboxyhemoglobin (COHb), methemoglobin (MetHb) nebo chemikalie
fedici barvivo, hodnota SpO2 bude mit odchylku.

7.1.1 Identifikace typu snimace SpO2

Typ snimace SpO2 je predem konfigurovan pfed dodanim monitoru. MiZete jej uréit podle
sitotiskového loga vedle originalniho snimace SpO2:
® Snimac¢ SpO2 od nasi spolecnosti :

Rozhrani snimace: kruhové rozhrani pro kabel; Zadné logo vyrobce.

® Snima¢ Masimo SpO2:

& Mclune
Rozhrani snimace: kruhové rozhrani pro kabel; logo: VMAWO .

® Snimac Nellcor SpO2:
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Rozhrani snimade: kruhové rozhrani pro kabel; logo: @ Nellcor
Pro I€kate je uzite¢né znat vinovy rozsah a maximalni opticky vystupni vykon snimace,
napiiklad pro ucely fotodynamické terapie.

® Snimace SpO2 od nasi spolecnosti dokazi méfit vinovy rozsah 660 nm (Cervena LED)
nebo 905 nm (IC LED).

@® Snimace Masimo SpO2 mé&ii vlnovou délku 660 nm (Eervena LED) nebo 905 nm (IC
LED).

@® Snimace Nellcor SpO2 mé#i vinovou délku 660 nm (&ervena LED) nebo 900 nm (IC
LED).

® Maximdlni opticky vystupni vykon snimace je nizs$i nez 15 mW.

/\ Varovani

@® Monitor dokaZe rozpoznat typ snimace SpO2. Nebude v§ak mérit spravné SpO2, kdyz
pouZijete nekompatibilni snimac.

7.2 Monitorovani parametri kfivky Sp02

V jiném nez pohotovostnim rozhrani je mozné sledovat kiivku a ptislusné parametry
monitorovani v redlném case, viz rozhrani kiivky Nellcor SpO2 nize:

PLETH NELLC so ( )
=y e
iy
== PR 95 120
= 50
AVarovz’mi

® Kabel snimace a elektrochirurgického vybaveni se nesmi zamotavat.
® Neumist'ujte snimac¢ na konéetinu s kanylou nebo intraveno6zni hadi¢kou.
® Pro kazdy snimac pulzniho oxymetru nebo prodluZovaci kabel snimace plati:

a) Snimace jsou urceny k pouziti s uritymi monitory.

b)Obsluha je zodpovédna za kontrolu kompatibility monitoru, snimace a kabelu pied
pouZzitim.
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¢) Nekompatibilni komponenty mohou zpiisobit zhorSeny vykon.

7.3 BezpecCnostni pokyny

& Varovani

Monitor je kompatibilni pouze se snima¢i SpO2 urcenymi nasi spole¢nosti.

Pi‘ed zahajenim monitorovani pacienta zkontrolujte, zda snima¢ a prodluZovaci kabel
jsou kompatibilni s monitorem. Nekompatibilni prisluSenstvi miiZze zpiisobit zhorSeni
vykonu

monitoru.

Pifed zahajenim monitorovani pacienta zkontrolujte, zda kabel snimace funguje.
Odpojte kabel snimace SpO2 z rozhrani a monitor ukaze

zpravu “SpO2 sensor off” (snima¢ SpO2 odpojen) a spusti zvukovy alarm.

Kdyz se snima¢ SpO2 nebo jeho obal zdaji byt poskozené, nepouZivejte je a vrat’te
vyrobci.

Dlouhodobé méfeni muZe zvySovat riziko nechténych zmén charakteru pokozky
(extrémni citlivost, zéervenani, nebo nekroza), obzvlasté

u novorozenci nebo pacientid s poruchami perfiize nebo formou nezralé pokozky.
Zarovnejte snimac s cestou svétla, Fadné upevnéte a pravidelné kontrolujte jeho polohu
podle zmén kvality pokozky (premistéte snimac v pripadé zhorSené kvality pokozky).

Provadéjte takovéto kontroly Casto, dle potieby (podle stavu pacienta).

Kabel snimace a elektrochirurgického vybaveni se nesmi zamotavat.

Neumist’ujte snimac na koncetinu s kanylou nebo intraven6zni hadi¢kou.

Nastaveni horniho limitu alarmu SpO2 na 100 % deaktivuje alarm horni hranice.
Piedcasné narozené déti mohou byt vystaveni infekci pii vysokém SpO2.

case of high SpO2. Nastavujte horni limit alarmu SpO2 s opatrnosti podle klinické praxe.
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Pulzni oxymetr musi obsluhovat nebo dozorovat pouze kvalifikovany personal. Navod,
pokyny k poutziti a v§echny bezpecnostni informace a

specifikace musi byt prrecteny pied pouZzitim.

Tak jako u ostatniho zdravotnického vybaveni dbejte na opatrné vedeni kabeld, aby se
sniZilo riziko $krceni pacienti.

Neumist’ujte pulzni oxymetr ani prislusSenstvi tam, kde hrozi pad na pacienta.

NezZ pulzni oxymetr zapnete, zkontrolujte jeho nastaveni.

NepouZzivejte pulzni oxymetr béhem snimani magnetickou rezonanci (MR) nebo

v prosti‘edi MR.

Nepouzivejte pulzni oxymetr, pokud se zda byt poskozen.

Riziko exploze: NepouZivejte pulzni oxymetr v pFitomnosti horlavych anestetickych
smési se vzduchem, v prostiedi obohaceného kyslikem

nebo oxidem dusnym.

Pro bezpecnost je diileZité za provozu nestohovat vice pFistroji na sebe ani nic na
pristroj neumist’ovat.

Pro ochranu pacienti pi‘ed poranénim dodrZujte nasledujici pokyny:

Neumist'uje pFistroj na povrchy s viditelnou rozlitou

tekutinou. Nevkladejte ani neponorujte pristroj do kapaliny.

Nepokousejte se pristroj sterilizovat.

Pouzivejte Cistici prostiedky podle pokyni v navodu. Necistéte

pristroj, pokud je piipojen k pacientovi.

Pro ochranu pied tirazem elektrickym proudem je nutné vZdy odpojit snimac a tGplné
odpojit pulzni oxymetr pred koupanim pacienta.

KdyzZ je néjaké méreni sporné, nejprve zkontrolujte vitalni funkce pacienta jinou
metodou a potom ovéite fungovani pulzniho oxymetru.

Nepi‘esné hodnoty SpO2 mohou byt zpiisobeny:

> nespravnym umisténim nebo pfiloZenim snimace

5> zvySenou hladinou COHb nebo MetHb: Vysoké hladiny COHb nebo MetHb
mohou nastat p¥i zdanlivé normalnim SpO2. KdyZ je podezieni na zvySeni
hladin COHb ¢&i MetHb, je ti‘eba provést laboratorni analyzy (CO-
Oxymetrii) vzorku krve.

> zvySené hladiny bilirubinu
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zvySené hladiny dyshemoglobinu

vasospastické onemocnéni, jako Raynaudiiv syndrom a periferni cévni onemocnéni

Y

hemoglobinopatie a poruchy syntézy jako talasemie, Hb s, Hb c, srpkovita anémie
atd.

hypokapnie nebo hyperkapnie

zavazna anémie

velmi nizka arterialni perfiize

extrémni artefakt p¥i pohybu

abnormalni Zilni pulzace nebo Zilni konstrikce
zavazna vazokonstrikce nebo hypotermie

arterialni katétry a intraaorticky balonek

YV VYV VYV VY

pritomnost intravaskularniho barviva, jako je indocyaninova zeleii nebo methylenov:
modr

Y

externé aplikované barvivo a textura, jako jsou laky na nehty, akrylové nehty, tipytkl
apod.

> matefska znaménka, tetovani, zbarveni kiiZe, vihkost na pokoZce, deformace nebo
abnormalni prsty atd.

» zmény barvy kiize

> Interferujici latky: Barviva nebo jiné latky obsahujici barviva, které méni obvyklou
pigmentaci, mohou zpisobit chybna méreni.

Pulzni oxymetr nema byt pouzit jako vychozi a jediny podklad pro stanoveni diagndzy

pacienta. Musi se pouZivat ve spojeni s jinymi lékarskymi znaky a symptomy.

Pulzni oxymetr neni monitor apnoe.

Pulzni oxymetr lze pouZit pii defibrilaci, ale miize ovlivnit pi‘esnost nebo dostupnost
parametra a méieni.

Pulzni oxymetr se miiZe pouzivat p¥i elektrochirurgickych zakrocich, ale miZe ovlivnit
presnost nebo dostupnost parametri a méfeni.

Pulzni oxymetr neni mozné pouZit pro analyzu arytmie.

SpO2 je empiricky kalibrovano pro zdravé dospélé dobrovolniky s normalni hladinou
karboxyhemoglobinu (COHb) a methemoglobinu (MetHDb).

Neupravujte, neopravujte, neotevirejte, nerozebirejte ani nemodifikujte pulzni oxymetr
ani prisluSenstvi. Mohlo by dojit k poranéni osob anebo poSkozeni pristroje. Pulzni
oxymetr odeSlete

k servisu dle potieby.

Kontrolujte pokoZku pacienta kazdé dvé hodiny a ovérte kvalitu pokoZky a svétlo.

1

]
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V pripadé zmén pokozKky piemistéte snima¢ jinam. Méiite misto aplikace

kazdé ¢tyri hodiny.

® Snimac SpO2 a prodluZovaci kabel byly schvaleny a testovany v souladu s normou 1SO
80601-2-61 s timto pristrojem.

® Pied zahijenim méfeni zkontrolujte kompatibilitu pfistroje se v§im prisluSenstvim.

&Upozornéni

® Neumist'ujte pulzni oxymetr tam, kde ovladani muZe pacient ménit.

@ Uraz elektrickym proudem a nebezpeti poZaru: Pied &iSténim vidy piistroj vypnéte a
odpojte od zdroje napijeni.

® KdyZ pacienti podstupuji fotodynamickou terapii, mohou byt citlivi na zdroje svétla.
Pulzni oxymetr Ize pouZivat pouze za prisného dohledu lékare po kratkou
dobu, aby nedochazelo k interferenci fotodynamické terapie.

® Neumist’ujte pulzni oxymetr na elektrické vybaveni, které muZe ovlivnit pristroj a
branit FAdnému fungovani.

® Kdyz hodnota SpO2 indikuje hypoxemii, je tieba odebrat laboratorni vzorek krve pro
potvrzeni stavu pacienta.

® Pii pouzivani pulzni oxymetrie béhem ozarovani celého téla udrZujte snima¢ mimo pole
ozarovani. Je-li snimac vystaven zareni, mohou byt hodnoty nepi‘esné nebo
vykazovat nulovou hodnotu v dobé aktivni radiace.

@® Pro zajisténi spravnosti limiti alarmu je vhodné sledovat pacienta a vZidy kontrolovat
limity alarmu.

® Odchylky méreni mohou byt zivazné a mohou byt ovlivnény technikou odbéru vzorki i
fyziologickym stavem pacienta. VSechny vysledky vykazujici
nekonzistenci se stavem pacienta musi byt opakovany a/nebo doplnit dalsi udaje testi.
Vzorky krve musi analyzovat laboratorni pristroj pied rozhodovanim o celkovém stavu
pacienta.

® Neponofujte pulzni oxymetr do Cisticich roztokii ani se nepokousejte jej sterilizovat

Zadnou metodou. Mohlo by dojit k vaZnému poskozeni pulzniho oxymetru.
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® Nebezpe€i urazu elektrickym proudem: Provadéjte pravidelné testy na unikajici

proudy okruhu aplikovaném na pacienta a systému, zda je v ramci pfijatelnych limitd
dle specifikaci

prislusnych bezpec¢nostnich norem. Sumace unikajicich proudi musi byt kontrolovany
a musi byt v souladu s normou IEC 60601-1 a UL60601-1. Unikajici proudy systému se
musi kontrolovat po pripojeni k externimu zafizeni. KdyZ néjaky komponent spadne
z vy$ky vice neZ 1 metr ¢i vétsi, nebo dojde k potfisnéni krvi ¢i jinou tekutinou, musi
dojit pred dal$im pouZzitim k opakovanému testu. MiZe dojit k poranéni osob.

Likvidace produktu - musi spliiovat mistni narizeni pro likvidaci pFistroji a
prislusenstvi.

Pro minimalizaci radiovych interferenci je tfeba ostatni elektrické vybaveni, které
emituje radiofrekvenéni pFenosy, neumist’ovat do blizkosti pulzniho oxymetru.

A Varovani

Pro posouzeni pi‘esnosti snimace pulzni oxymetrie nebo monitoru pulzni oxymetrie nelze
pouzit funkéni tester.

Extrémni svétlo vysoké intenzity (jako jsou pulzujici stroboskopicka svétla) namirené
na snimac¢ miiZe branit ziskani hodnot pulzniho oxymetru nebo vitalnich funkci.

Vase nehty musi blokovat svétlo uvniti snimace. Kabel snimace musi vést po zadni
strané ruky.

Neumist’ujte snimac¢e SpO2 a manZetu na méfeni krevniho tlaku na stejnou koncetinu,
protoZe by branila proudéni krve a

méreni saturace SpO2.

Zobrazena ktivka SpO2 je normalizovana.

Pulzni oxymetr je kalibrovan pro zobrazeni funk¢ni saturace SpO2.

Potvrzeni presnosti méreni SpO2: Presnost méfeni Masimo SpO2 byla potvrzena srovnanim
s referen¢ni hodnotou vzorku arterialni krve méreného

manometry Co-kyslik experimentilnim jedincim. Vysledky pulzace naméfené
oxymetrem odpovidaji statistickému rozloZeni. V porovnani s vysledky méfeni Co-
oxymetrem se ofekava, Ze asi dvé tietiny namérenych vysledki budou v daném rozsahu

presnosti.
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® Meéieni Masimo SpO2 indukovalo hypoxicky stav lidské krve pii SpO2 70 % az 100 %
u zdravych dospélych dobrovolnikii. Ve srovnani s laboratornim méi'enim
kombinovanym s fotoele-
ktrickym oxymetrem a vysokopritokovym respira¢nim zvlhéovacem neprosel Zadnou

zkouskou ovéfeni presnosti. Tato odliSnost je ekvivalentni pfidani nebo odebrani standardni

odchylky. Pridani nebo odebrani standardni odchylky bude zahrnovat 68 % vzorkii.

@® Meéieni Masimo SpO2 bylo ovéieno zkouSkou presnosti ve studiich s lidskou krvi, kde
zdravi dospéli dobrovolnici provedli frikci nebo zkousku lomu svétla p¥i frekvenci 2

azZ 4 Hz pro zvySeni hypoxie. Pfi amplitudé 1 azZ 2 cm a neopakovaném pohybu 1 aZ

5 Hz. Ve srovnani s laborato¥i v kombinaci s fotoelektrickym oxymetrem a
vysokopritokovym ohfivanym respira¢nim zvlhéovaéem je indukce (rozsah SpO2 70 %
az 100 %) 2 aZ 3 cm. Tato diference je ekvivalentni pfidani nebo odebrani jedné
standardni odchylky. Pridani nebo odebrani standardni odchylky bude zahrnovat 68 %

vzorki.

® Injektabilni barviva jako subjednotka modii nebo hemoglobin s dysfunkci v krevnich
cévach mohou zpiisobit nepiesné vysledky méreni.

7.3.1 Specifické udaje pro Masimo SpO2

A Upozornéni

® Pokud se hlaseni nizké perfize ¢asto opakuje, najdéte misto monitorovani s lepsi perfuzi.
Mezitim zkontrolujte pacienta a piipadné ovéite stav okysli¢eni

jinym zpiisobem.

® Zméite misto aplikace nebo piemistéte snimac¢ nebo pacientsky kabel, kdyZ se zobrazi
zprava “Replace sensor” (Premistéte snimac) a/nebo “Replace patient cable” (PFemistéte
pac. kabel) nebo pFi trvajici zpravé o Spatném signalu (jako
“Low SIQ”) na hostitelském monitoru. Tyto zpravy mohou indikovat, Ze doba
monitorovani pacienta vyprsela na pacientském kabelu nebo snimaci.

® Vyméiite kabel nebo snimaé pi#i stalém zobrazeni zpravy O nizkém signalu, piicemz
Sledujte nasledujici pacienta po dokonceni
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postupu odstranéni problému uvedeného v navodu.

Pri nastavené maximalni citlivosti maZe byt zhorSena detekce odpojeného snimace
(Sensor Off). Je-li pristroj v tomto nastaveni a snimac¢ se odpoji

od pacienta, mohou se objevit falesné hodnoty kviili ,,Sumu* prostiedi, jako je svétlo,
vibrace a prili§ny pohyb vzduchu.

Nedélejte na pacientském kabelu smycky ani jej prilis tésné neutahujte kolem pristroje,
miZe se poskodit.

Dalsi informace o kompatibilnich snimadich Masimo pro pulzni oxymetr véetné
informaci o parametrech/méreni provadéném pii

pohybu a nizké perfuzi najdete v navodu k pouZiti snimace.

Kabely a snimace jsou dodavany s technologii X-Cal™ pro minimalizaci rizika
nepiesnych hodnot a nepiedvidanych vypadkd monitorovani pacienta. Viz piiruc¢ku ke
kabelu

nebo snimaci, kde najdete prislusné doby monitorovani pacienta.

7.4 Test presnosti SpO2

AVarovz’lni

® Funkdni tester nelze pouZzit k posouzeni snimace SpO2.

Vyzkousejte presnost SpO2 porovnanim hodnot na monitoru a tlakovém regulatoru CO-

kyslik.

7.5 Test presnosti nizké perfuze

Tento monitor dokdze méfit nizkou perfuzi a doporuceny zpiisob stanoveni piesnosti pro
nizkou perfuzi je provést tento test s Co-oXymetrem na dospélych dobrovolnicich, ktefi maji SpO2
v rozsahu 70% az 100 %. Index piesnosti se ziska podle statistické distribuce a pouze asi 2/3

pribliznych hodnot se o¢ekava, ze bude spadat do ptibliznych hodnot CO-oxymetru.



7.6 Test presnosti TF

Vyhodnot'te ptesnosti TF srovnanim se srde¢ni frekvenci EKG.

7.7 Monitorovaci kroky

AVarova’mi

® Umistéte Fadné snimac¢ SpO2 a pouzijte typ snimace SpO2 kompatibilni s pristrojem.

7.7.1  Kroky méfeni pro SpO2 od nasi spole¢nosti

1)  Vyberte vhodny snima¢ SpO2 podle typu pacienta.
2)  Zapojte konektor kabelu SpO2 do rozhrani SpO2 monitoru.
3) Upevnéte snima¢ na ptislu$né misto na pacientovi. Vice informaci viz "¢ast 7.8 Umisténi

snimace Sp0?"'.

7.7.2  Kroky méfeni pro Masimo SpO2 &Nellcor SpO2

1) Vyberte vhodny snima¢ SpO2 podle typu modulu a typu pacienta.

2) Pfipojte propojku SpO2 do snimace SpO2.

3) Druhy konec propojky SpO2 zapojte do rozhrani SpO2 monitoru.

4) Upevnéte snimac¢ na pfislu§né misto na pacientovi. Vice informaci viz "édst 7.8 Umisténi

snimace Sp0O2".

7.8 Umisténi snimace Sp02

AVarovz’mi
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® Kontrolujte pokozku pacienta kazdé dvé hodiny a ovérte kvalitu pokozky a svétlo. Pri
jakékoli zméné pokoZKy premistéte snimac jinam. Opoti‘ebovavané soucasti ménite

kazdé ¢ty¥i hodiny.

7.8.1  Umisténi snimace ADU SpO2

Umisténi snima¢e ADU SpO2 je zobrazeno na nasledujicim obrazku:

7.8.2  Umisténi snimace NEO/PED SpO2

1) Sestava snimace NEO SpO2: Umistéte konec LED a PD snimace SpO2 ve tvaru Y do

horni a dolni drazky pouzdra snimac¢e NEO SpO2 dle obrazku:

(1) Y-kus snimace SpO2 (2) pouzdro snimace NEO SpO2

2) Umisténi snimace SpO2: upevnéte na nohu novorozence nebo prst pediatrického pacienta.

7.9 Omezeni méreni

Za provozu mohou nasledujici faktory ovlivnit pfesnost méfeni SpO2:
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1)

2)

3)
4)
5)
6)
7)
8)

9

10)
11)
12)

13)

Vysokofrekvenéni radiova interference od hostitelského systtmu nebo od
elektrochirurgickych pfistrojii  pfipojenych k hostitelskému  systému. Aby se
minimalizovaly radiové interference, musi byt ostatni elektrické vybaveni, které emituje
radiofrekvenéni pfenosy, umistény dale od piistroje.

Nepouzivejte 0OXymetry ani snimace SpO2 pii provadéni snimani MR, jinak mtze dojit

k popaleni.

Intraven6zni barviva.

Piilisny casty pohyb pacienta.

Okolni opticka radiace

Snimace je nespravné upevnén nebo na nespravném misté pacienta.

Nespravna teplota snimace.

Snimac je umistén na koncetinu s manzetou pro méfeni krevniho tlaku nebo s
intraven6zni hadickou.

Koncentrace dysfunk¢éniho hemoglobinu jako COHb nebo MetHb.

Nizké SpO2.

Spatné cirkulaéni perfize testované ¢asti.

Pti Soku, anémii, hypotermii a aplikaci vazokonstrikénich 1ékt se mize snizovat
proudéni krve na neméfitelnou troven.

Presnost méfeni SpO2 zavisi také na absorpci svétla surcitou vinovou délkou
oxyhemoglobinem a redukovanym hemoglobinem. Pokud nékteré latky také absorbuji

toto svétlo, jako COHb, MetHb, metylenova modi nebo indigovy karmin, mtzete ziskat

falesné nebo nizké hodnoty SpO2.

7.10 Nastaveni SpO:

7.10.1 Piepnuti funkce SpO2

Zvolte []—»[SpO2]Hvyberte[1;;,«:‘]—>[Conﬁguration]—>[Sp02 function]. Vychozi je: ON.

Po nastaveni parametrd miiZete pifimo pomoci tlacitka [Close] zavfit

aktualni stranku a otevfit hlavni rozhrani.

AUpozornéni

7-12



@ Tato funkce se pouZiva pro spusténi monitorovani SpO2 uZivatelem. KdyZ neni SpO2 na
klinice potiebné, zamezte zbyte¢nym alarmiim rusicim klinické pouZziti

pristroje a prislusnych funkci. Kdyz zvolite “off”, budou funkce spojené s SpO2

vSechny vypnuté.

7.10.2 Cas primérovani

Hodnota SpO2 zobrazena na monitoru je prumérem hodnot SpO2 ziskanych za dany cas.
Kratsi (delsi) ¢as primérovani mize vést k rychlejsi (pomalejsi) odezveé a nizsi (vyssi) presnosti
meéfeni monitoru, kdyz se hodnoty SpO2 pacienta méni. U pacientti v kritickém stavu radé&ji

nastavte kratsi Cas primérovani, aby byl jejich stav v€as analyzovan. Nastaveni Casu trendu:
1) Oteviete []—>[SpO2]avyberte[(‘,’:/\‘]—>[Conﬂguration]—»[Average time],

2) Vyberte [2-4s],[4-6s],[8s],[10s],[125s],[ 14s ] nebo [16s]. Vychozi hodnota: 8 s

&UpOZOrnéni

® Tato funkce je dostupna pouze pro Masimo SpO2.

7.10.3 Senzitivita

[Sensitivity] Ize nastavit na [Normal], [Maximum] nebo [APOD] (Adaptive Probe Off Detection).
[Maximum] ptedstavuje nejvyssi senzitivitu. Pii typickych monitorovacich podminkach prosim
zvolte [Normal]. Pokud hrozi, Ze snima¢ pravdépodobné odpadne kviili mokré pokozce pacienta,
pohybu nebo z jinych pticin, vybirejte [APOD]. Je-li troven perfize pacienta extrémné nizka,
vybirejte radéji [Maximum].

Nastaveni [Sensitivity]:

1) Oteviete []—>[SpO2]Hvyberte[i»;;‘]—>[Conﬁguration]—>[Sensitivity].
2) Vyberte vhodnou senzitivitu [Sensitivity]:[Normal],[Maximum] nebo [APOD]. Vychozi

je: APOD.
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AUpozornéni

® Tato funkce je dostupna pouze pro Masimo SpO2.

7.10.4 1Q signal

Zvétseni kiivky SpO2 SIQ umoziuje posouzeni spolehlivosti zobrazeného méfeni. Vyssi hodnota
indikuje vy$si spolehlivost méfeni, zatimco niz$i hodnota indikuje nizsi spolehlivost zobrazeného
méteni.
Pohyb obvykle ovlivituje kvalitu signalu. KdyZ arteridlni pulz dosahne vrcholu, monitor oznaci
jeho umisténi na svislé care (indikator signalu). Hlasitost smart tonu (je-li aktivni) zGstava
konzistentni s vertikalni ¢arou (hlasitost smart tonu se zvySuje nebo sniZzuje odpovidajicim
zpusobem, kdyz se hodnota SpO2 zvysuje nebo snizuje).

Vyska svislé ¢ary predstavuje kvalitu méfeného signalu (¢im vySs§i Cara, tim vyssi kvalita).

Nastavte [Signal 1Q] (Signal Identification and Quality):

1) Otevicte [M_,[Sp02]—vyberte [>]—[Configuration]—[Signal 1Q].

2)  Vyberte [Signal 1Q] pro pfepnuti mezi [On] a [Off]. Vychozi je: OFF.
AUpozornéni

® Tato funkce je dostupna pouze pro Masimo SpO2.

7.10.5 Fast Sat

Funkce FastSat umoziuje rychlou odezvu a zobrazeni rychlych zmén SpO2 ptidanim priority
nejnovej$im udajim. Umoziuje 1ékartim ziskani rychlé odezvy v piipadé indukce, intubace, studii
spanku ¢i resuscitace.

1) Zadejte [@]—>[Sp02]—>vyberte[[(»37«)]—>[C0nﬁgurati0n]—>[Fast Sat].

2) Zvolte [Fast Sat] (Rychla saturace) pro prepnuti mezi [On] a [Off]. Vychozi je: OFF.
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Au pozornéni

® Tato funkce je dostupna pouze Masimo SpO2; pokud je tato funkce zapnuta, miaze
se v hlavnim rozhrani objevit zprava “Fast Sat”.

7.10.6 Nastaveni Smart tona

MuzZete (nemusite) slySet ton pulzd pii nestabilnim signalu nebo okolnim ruchu, pokud je
tato funkce zapnuta (vypnuta).

Nastaveni [Smart Tone]:

1) Oteviete [Cé]]—>[SpO2]—>VybeI‘[e[/\li> ;']—>[Conﬁguration]—>[Smart Tone].

2) Polozku [Smart Tone] bud’ zapnéte [On] nebo vypnéte [Off]. Vychozi je: ON.

&Upozorném’

® Tato funkce je dostupna pouze pro Masimo SpO2.

7.10.7 Nastaveni rychlosti snimani

7
\

1. Oteviete [@]—>[Sp02]—>vyberte[ Eﬁ]—>[C0nﬁguration]—>[Scan speed].

Vyberte z moznosti [6.25mm/s],[12.5 mm/s],[25 mm/s],[50 mm/s].

Po nastaveni parametrd miiZzete pifimo pomoci tlacitka [Close] zavfit aktudlni stranku a

otevfit hlavni rozhrani.

7.11 Alarm SpO2

7.11.1 Nastaveni horniho a dolniho limitu alarmu SpO2

1. Zadejte (™1 [Sp02]—[Alarm] — [SpO2].
2. Vybrat mizete prepnuti mezi [On] a [Off] (zapnuty a vypnuty).

3. Vyberte [High Limit] (Horni limit) nebo [Low Limit] (Dolni limit) v polozce SpO2 pro
nastaveni rozsahu SpO2.
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7.11.2 Nastaveni horniho a dolniho limitu alarmu TF

Mechanicka aktivita srdce zptisobuje pulzovani arterii a hodnota TF se ziska méfenim uderti.

Nastaveni je nasledujici:

1. Zadejte (M1 [$pO2]—[Alarm] — [PR].

2. Vybrat mizZete pfepnuti mezi [On] a [Off] (zapnuty a vypnuty).
3. Vyberte [High Limit] nebo [Low Limit] v polozce PR (TF) pro nastaveni rozsahu TF.

7.11.3 Nastaveni urovné alarmu TF

1. Zadejte (™1, [sp02]—[Alarm] —[PR].

2. Vyberte Groveti alarmu PR (TF) pro nastaveni Grovné pro [High Limit] a tiroveti alarmu

pro [Low Limit].

7.11.4 Nastaveni urovné alarmu SpO2

1. Oteviete [@]—>[Sp02]—>[Alarm].

2. Vyberte troven alarmu SpO2 pro nastaveni urovné alarmu pro [High Limit] (Horni

limit) a Groven alarmu pro [Low Limit] (Dolni limit).

7.11.5 Smart alarm

1.V oblasti parametrtt SpO2 zadejte SpO2 Setup — [Sat second] (Saturation

Seconds).
2. Vyberte [10], [25], [50], [100] nebo [Not Allowed] (Nepovoleno). Vychozi hodnota: 50 s.
Poznamka: tato funkce je dostupna pouze NELLCOR SpO2.

Smart alarm slouzi k redukci faleSnych alarmt a k zajisténi, aby lékafi byli o zméndch SpO2
informovani piesné a véas. KdyZ naptiklad nastavite [Sat second] na [50] a horni a dolni limit
alarmu NELLCOR SpO2 na 97 % a 90 %, udrZi se naméfena hodnota SpO2 na 80 % po dobu 3 s a
potom se snizi na 78 % na 2 s, monitor spusti alarm a indikator 5 s za hodnotou SpO2 se objevuje

spolu s limitem alarmu a krouzek vedle hodnoty SpO2 se vrati na ptivodni stav.
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Zpisob vypoctu:
Procentualni bod xsekundy = Sat second (celé ¢islo)

Vypoctena hodnota Sat second se zobrazi nasledovné:

% Sp02 Sekund  Sat second
(90%-80%) x 3 = 30
(90%-78%) x 2 = 24

Celkova hodnota Sat second = 54

SPO2%
90%

80%

70%

Obr. 7-1 Piiklad schématu

V piedchozim piikladu Sat second:

Asi za 4,9 s monitor ohlasi alarm Sat second, protoze jste nastavili [Sat second] na [50], mensi

hodnotu nez 54.

Hodnota SpO2 miize spise kolisat v sekundach, nez zustat neménna. Hodnota SpO2 pacienta
obvykle kolisa v ramci limitu alarmu a nékdy nesouvisle pfesahne limity. Monitor shromazd'uje
kladné a zaporné procentni body, az do dosazeni nastavené¢ hodnoty [Sat second] nebo dokud

hodnota SpO2 pacienta neziistane mimo limit alarmu.

7.11.6 Nacéteni vychozich limiti alarmu

1. Otevrete [@]—>[Sp02]—>[Alarm].

2. Klepnéte na tlacitko [Load Default Alarm Limit] (Nacist vychozi limit alarmu)

Vv aktudlnim rozhrani a obnovi se vychozi tovarni nastaveni alarmui.
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7.12 Informace o Masimo

1) Informace o patentech Masimo

Masimo patenty: www.masimo.com/patents.htm

2) Prohlaseni o piredpokladanych licencich

Vlastnictvi nebo zakoupeni tohoto pfistroje neznamena vyjadfenou ani pfedpokladanou licenci
k pouzivani pfistroje s neopravnénymi snimaéi nebo kabely, které by samostatné nebo
v kombinaci stimto pfistrojem spadaly do rozsahu jednoho nebo vice patenti pfislusejicim
k tomuto pfistroji.

3) Dalsiinformace

©2006 Masimo Corporation. Masimo, Radical, Discrete Saturation Transform, DST, Satshare,
SET, LNOP, LNCS a LNOPv jsou federalné registrované obchodni znamky spole¢nosti Masimo
Corporation. RadNet, Radicalscreen, signal 1Q, FastSat, fastStart a APOD jsou obchodni znamky

spole¢nosti Masimo Corporation.
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Kapitola 8 Trendy a protokoly

8.1 Tabulka trendu

Tabulka trendl se pouziva pro zobrazeni fyziologickych parametrti pacienta v piislusném
¢asovém bodé. Popisuje zmény vysledki méteni parametrli v tabulkovém formatu. Tabulka trendt
poskytuje tdaje o parametrech, jako je teplota, pritok, koncentrace O2 a SpO2 po dobu
maximalné 168 hodin souvislého pouzivani. Po restartu pfistroje se tabulka trendii vymaze a

vytvaii se novy zaznam.

V uzivatelském rozhrani zvolte [@] — [Review] — vyberte & pro otoceni stranky — [Trend

Table], dostanete se do okna zobrazeného nize:

" |Battery in use Q -) @

Fioz Spo2 Configuration Review

Trend table

Tm.e """" “Param Fi02 Flow Temp 5p02 @
02?53323 $2200 32901 32902 22903
03?55328 AZA0S 32903 32906 32907 S
02?52323 Sl 32905 32906 32907

Record v
Eacan time Res 1 min Close

Obrazek 8-1 Tabulka trendu

1. Zvolte [Res], vyberte [Imin], [5Smin] nebo [10min] dle potieby, vychozi volba je:
[Amin].

2. Tabulku trendii mizete prohlizet nasledujicimi zptisoby:

W Vyberte [Param], pomoci jezdce nebo dotykové obrazovky zvolte pole parametru a
stisknutim potvrdite; barva pole parametru se zméni. Pohybem jezdce prohlizejte

udaje parametru.



B Vyberte [Record Time] (Doba zdznamu), pomoci jezdce nebo dotykové obrazovky
zvolte pole parametru a stisknutim potvrd’te; barva pole parametru se zméni.
Otacenim jezdce mizete prohlizet tidaje.

8.2 Graf trendu

Graf trendu se pouziva pro zobrazeni zmén trendu hodnot parametrd v urcitém case. Pomoci
ktivky popisuje zmény vysledkli méfeni parametrti. Kazdy bod na lince odpovida hodnoté
fyziologického parametru v daném ¢asovém bod¢€. Graf trendu poskytuje tidaje o parametrech jako
je teplota, prutok, koncentrace O2, SpO2 atd. po dobu maximalné 168 hodin souvislého pouzivani;

vychozi rozliSeni je 1 min. Po restartu ptistroje se graf trendu vymaze a vytvaii se novy graf.

V uzivatelském rozhrani zvolte [@] — [Review] — vyberte K2 pro otoceni stranky —

[Trend Graph], otevie se nasledujici okno.

1Sp02 sensor HC w @ C

Fioz Spoz Configura

Trend Graph

v

100 Finz

Fioz 32804
A———————==

Flow 32845 D
= ,/fsp Temp 32806
/ 05z 14: 26 063 24: 26 0T:34:26 Sp0z 32507
B
Scale Faram Re_tci:; Cur=sor Res 1 min I::]_I:IE:E!
K G H L
Obrazek 8-2 Tabulka
trendl
C. Moment
A. Soufadnice B. Usec¢ka kurzoru
D. Parametr kurzoru E. Kfivka trendu F. K#ivka trendu
na displeji nazev parametru
K. Vybér
G. Cas H. Kurzor parametru

8-2



L. Rozliseni ktivky trendu

B Vyberte, které parametry chcete prohlizet: Umistéte kurzor na volbu [Param], pomoci
jezdce nebo dotykové obrazovky zvolte pole parametru a stisknutim potvrdite; barva

pole parametru se zméni. Otacenim jezdce miZete vybrat pozadovany parametr.

Parametry trendu zahrnuji koncentraci O2, teplotu, pratok, SpO2 atd.

B Prochazejte kiivku trendu: Umistéte kurzor na volbu [Record Time], pomoci jezdce
nebo dotykové obrazovky zvolte pole parametru a stisknutim potvrdite; barva

pole parametru se zméni. Otacejte jezdcem,; kiivka trendu se pohybuje v ¢asovém useku

celé stranky.

B Pohybujte kurzorem: Vyberte tla¢itko [Cursor]; kurzor se pohybuje s vychozim
rozliSenim po 10 s. Vpravo nahoie a vpravo na grafu trendu se ukazuje ¢as

odpovidajici stavajici poloze kurzoru a piislusSnd hodnota parametru. Systém se
automaticky méni podle pohybu kurzoru. Vyberte [Res] pro volbu ¢asového tseku

pohybu kurzoru, dostupné moznosti jsou 1min, 5min a 10min.

8.3 Protokoly alarmu

Protokol podporuje maximalné 2 000 zaznamil. Informace o protokolech se ukladaji
chronologicky, jak jsou kdy generovany. Kdyz vznikne nova udalost po dosaZeni 2 000 zaznamd,
nejstar$i udélost se prepide. Ulozisté protokolit alarmu zahrnuje protokoly technickych,

fyziologickych alarmi a nastaveni.

(>

V uzivatelském rozhrani zvolte [@] — [Review] — vyberte >/ pro otoceni stranky —

[Log], otevie se nasledujici okno:
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i ware AW @

Fin2 Sp0D2 Conf iguration Review
Log

27 18:03:31 Low Lewel Spl2 sencor HC <

0527 18:03:29 Setting Exit stardby

i — )

0527 17:30:15 Low Lewel Spl2 sensor HC \‘“—"/

Previous Hext Display
1yz page pag Hlzzr All Close

Obrazek 8-3 Piehled protokolu

Zaznamy protokolu alarmu ukladaji vSechny fyziologické alarmy, technické alarmy,

nastaveni a vyzvy. Zaznamy udalosti jsou tfidény podle Casu, prvni je zaznam nejnovéjsi udalosti.

V tomto okné Ize provadét nasledujici operace:

1.

Pomoci tlaéitek [Previous Page] (Pfedchozi stranka) nebo [Next Page] (Dalsi stranka)
muzZete prochazet jednotlivé protokoly alarmu.

Tlagitkem [Clear] (Odstranit) vymazete vSechny protokoly alarmu.

Display
Zvolte " ™ stisknéte jezdec a vyberte informace o alarmu, které chcete prohlizet;

mizete vybrat [Display All] (Zobrazit v§e), [Tech Alarm], [Phys Alarm] a [Setting

Log] (Protokol nastaveni).

A Poznamka

Vysokoprutokovy ohiivany respira¢ni zvlh¢ova¢ ma funkci uloZeni po vypnuti a
prohliZeni alarmu, kdyZ je vypnut nebo se baterie vybije, ale ¢as vypnuti

neni uloZen.
UloZené protokoly alarmu se nevymazavaji a obsah protokolu se neméni po vypnuti

nebo vybiti zvlhéovace.

KdyZ nezni zvukovy alarm, obsluha si miiZe zobrazit protokol alarmu pro prehled.
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Kapitola 9 Baterie

9.1 Prehled

Ptistroj je vybaven vestavénou dobijeci baterii. Kdyz je pfipojeni k siti stiidavého proudu, baterie
se mize automaticky nabijet az do plné kapacity, at’ uz je pfistroj zapnuty nebo ne. V piipadé
nahlého vypadku elektrické sité systém automaticky pouzije baterii jako zalozni napdjeni, aby
nedoslo k pferuseni provozu pfistroje. Po je vypnuto napajeni ze sité, indikator baterie blika a

oznacuje, Ze se pouziva baterie jako zdroj napajeni a provoz ptistroje nebude ovlivnén.

Ikona baterie na obrazovce ukazuje stavajici stav baterie;
- ukazuje, ze baterie je pIn¢ nabita.
D oznacuje, Ze baterie neni plné nabita.
D 0znacuje, ze baterie je t¢éméf vybita a je tfeba ji nabit.
o oznacuje, Ze baterie se nabiji.
D oznacuje, Ze baterie je vybita.

G ukazuje pouze zdroj napajeni stiidavym proudem.



/AN Upozornéni

Model NF3 zvlh¢ovace neni vybaven vniti‘ni baterii.

Ve stavu napajeni z baterie je funkce ohi‘evu zastavena a v provozu je pouze ventila¢ni
funkce.

Pokud provadi vyménu lithiovych baterii nebo palivovych ¢lankii osoba bez
odpovidajiciho $koleni, miZe to znamenat riziko.

Kdykoli je zvlhéovaé pripojen Kk elektrické siti, baterie se nabiji.
Kdyz je vnitini baterie témér vybita a zvlhéovac

vydava preruSovany zvuk a blika indikator alarmu, nabijte ihned baterii nebo

pripojte piistroj k elektrické siti. KdyZ se baterie vybije, zvlhéovad vyda zvuk alarmu,
rozsviti se kontrolka a vypne se.
working. V takovém pripadé piistroj ihned p¥ipojte k elektrické siti a potom znovu

zapnéte.

Baterie se musi nabijet minimalné 4 hodiny, kdyZ je pFistroj zapnuty nebo v pohotovostnim
rezimu.

9.2 Optimalizace a kontrola vykonu baterie

(1) Optimalizace vykonu baterie

Pted prvnim pouzitim baterie je nutné projit alespon dvéma optimaliza¢nimi cykly.

two complete optimization cycles. Kompletni optimaliza¢ni cyklus znamené nepferusované

nabijeni az do pIné kapacity baterie s naslednym vybitim aZ do automatického vypnuti pfistroje.

Pii optimalizaci baterie zajistéte:

(@) Kompletni odpojeni piistroje od pacienta a zastaveni v§ech monitorovani a méfeni.

(b) Vlozte baterii k optimalizaci do ptihradky v pfistroji.
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(©)
(d)

(€)

Pti nabijeni baterie zajistéte, aby se nabijela nepierusované alespon 4 h do plné kapacity.
Odpojte od zdroje elektrické energie a pouZijte baterii k napajeni pfistroje az do
automatického vypnuti.

Optimalizace baterie je dokonéena.

(2) Kontrola vykonu baterie

Zivotnost baterie se 1i§i podle prostiedi uloZeni a provozu, frekvence nabijeni a doby

pouzivani. Vykon baterie se postupné snizuje, i kdyz se nepouziva.

Postup kontroly baterie je nasledujici:

(@)
(b)
(©)
(d)

(e)
(f

Zkontrolujte, zda jde baterie normalné nabijet, kdyZ je pfipojena k siti.

Kompletné odpojte pristroj od pacienta a zastavte vSechna monitorovani a méteni.

Pti nabijeni baterie zajistéte, aby se nabijela nepierusované alespon 4 h do plné kapacity.
Odpojte od zdroje elektrické energie a provozujte pfistroj na baterii aZ do automatického
vypnuti; zatim si poznamenejte ¢as zac¢atku a konce nabijeni.

Délka nabijeni odraZzi vykon baterie.

Kdyz se doba vybiti snizi na méné nez 50 % plvodni hodnoty, baterii vymeéiite.



AUpozornéni

® KdyzZ se pristroj del$i dobu nepouZiva, ma se nabijet kazdé 3 mésice, aby se baterie
automaticky nevybijela a neznehodnocovala.

® Doba napijeni baterii zavisi na konfiguraci a provozu pristroje.

® Pokud se pristroj dlouhou dobu nepouZiva, baterie by se méla nabit/vybit a
zkontrolovat pied pouZitim, zda je funkéni, aby byla

k dispozici v pripadé nahlého vypadku elektrické sité. Pokud nelze baterii
nabit/vybit normalné, kontaktujte naS poprodejni servis a poZadejte 0 opravu ¢i

vyménu baterie.

9.3 Recyklace baterie

Kdyz se baterie poskodi nebo doslouZi, je tfeba ji vyménit. Baterie K likvidaci musi byt

spravné recyklovany v souladu s mistnimi zakony a nafizenimi nebo pravidly nemocnice.

/I\| Varovani

® Nerozebirejte ani nezkratujte baterie, nedavejte ji do ohné; baterie miize
vzplanout, explodovat, miiZe z ni uniknout nebezpeény plyn a hrozi dalsi
nebezpeci.
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Kapitola 10  Ci$téni a dezinfekce

K ¢isténi ¢i dezinfekei pfistroje Ize pouzivat pouze materidly a metody uvedené zde, které jsou
doporuc¢ené a schvalené nasi spolecnosti. Jakékoli poskozeni zpusobené pouzivanim
neschvalenych materialti nebo metod zrusi zaruku.

Nase spolecnost nenese zadnou odpovédnost za i¢innost uvedenych chemikalii nebo metod,
pokud jsou pouzivany jako prostiedky kontroly infekce. Zpuisoby kontroly infekce je tieba
konzultovat s oddé€lenim prevence infekci nebo epidemiologem ve vasi nemocnici. Kromé toho

se informujte 0 mistnich pravidlech, ktera plati pro vasi nemocnici ve vasi zemi.

10.1 Prehled

Udrzujte piistroj a pfisluSenstvi bez prachu. Po ¢isténi peclivé pfistroj zkontrolujte. Pokud
vykazuje znamky opotiebeni nebo poskozeni, prestante jej hned pouzivat. Je-li nutné piistroj

odeslat zpét do nasi spolecnosti, nejprve jej vycistéte. Dodrzujte prosim nasledujici opatieni:

v v

m Cistici a dezinfekéni prostiedky fed’te podle pokynil vyrobce nebo pouzivejte co nejnizsi
koncentraci.

B Nenechte natéci do krytu pfistroje Zadnou kapalinu.
B Nelijte kapaliny na zadnou ¢ast ani na ptislusenstvi piistroje.
B Neponotujte pristroj do kapalin.

B Nepouzivejte zadny drsny materidl, bélidla nebo silné rozpoustédla (napt. aceton nebo
prostiedky obsahujici aceton).

10.2 Cisténi a dezinfekce

Doporucuje se externi povrchy piistroje Casto Cistit;
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obzvlasté v narocnych podminkach nebo na vétrnych ¢i prasnych mistech se mize cesta plynu
mezi zvlhéovaci nadrzi a vystupem plynu kontaminovat télesnymi tekutinami nebo
vydechovanymi plyny, jak za normalniho stavu, tak pfi stavu jedné chyby, pak musi byt frekvence
Cisténi a dezinfekce vyS$si, aby nedochdzelo k ptfenosu infekce, a pfislusenstvi musi byt také

pravidelng ¢isténo. Pred Cisténim a dezinfekei si prostudujte ptislusna pravidla nemocnice ohledné

Cisténi pristroju.

10.2.1 Ci¥téni a dezinfekce p¥isluSenstvi

Postup:
1. Vypnéte piistroj a odpojte napajeci kabel.
2. Odpojte z ptistroje prislusenstvi.
3. Pouzijte ¢isty jemny hadiik nepoustéjici vlakna, namoceny v piislusném mnozstvi
Cisticiho prostredku a otfete prislusenstvi.
4. Je-li to nutné, miZete pomoci jemného suchého hadtiku odstranit zbytky ¢isticiho prostredku.

5. Nechte vybaveni uschnout na dobfe vétraném a chladném miste.

Vhodné Cistici prostiedky:

Soucast pro
¢isténi/dezinfekci Cistici prostfedek Dezinfekéni prostiedek

Roztok glutaraldehydu (2%),

Snima¢ Sp02 Izopropanol (70%) chlornan sodny
y

10.2.2 Ci¥téni a dezinfekce p¥istroje

Postup:

1. Vypnéte pfistroj a odpojte napajeci kabel.

2. Odpojte z piistroje ptislusenstvi.

3. Pomoci ¢istého jemného hadiiku nepoustéjiciho vlakna, navlhéeného v pfislusném
mnozstvi Eisticiho prostfedku otfete kryt pfistroje a obrazovku.

4. Podobné¢ otfete oba konce a vnitfek vystupu plynu, aby se odstranily vSechny necistoty.

5. Je-li to nutné, mizete pomoci jemného suchého hadiiku odstranit zbytky ¢isticiho prostiedku.
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6. Pripojte rozhrani generatoru ozonu k vystupu plynu na hlavni jednotce.

7. Stlacte tlacitko generatoru ozonu pro zahajeni dezinfekce, po 35 minutach se

automaticky vypne.

8.  Odpojte generator ozonu a ulozte ptistroj na dobfe vétrané a chladné misto alespoin na

30 minut, aby se dokoncila dezinfekce.

Postup dezinfekce mutize do uréité miry poskodit monitor. Doporuéuje se provadét dezinfekci

pouze, je-li to vramci pozadovaného planu udrzby vasi nemocnice. Pfed dezinfekci nejprve

pfistroj o€istéte.

Vhodné Eistici prostiedky:

Soucast pro
¢isténi/dezinfekci Cistici prostiedek

Dezinfekéni prostiedek

Kryt, displej

Izopropanol (70%), peroxid vodiku
obrazovka

Etanol (70%), 1zopropanol
(70%), roztok glutaraldehydu (2%),

chlornan sodny, peroxid vodiku

Napéjeci kabel Izopropanol (70%), peroxid vodiku

Izopropanol (70%), glutaraldehydovy
roztok (2%), chlornan sodny

Vyvod plynu Izopropanol (70%), peroxid vodiku

Etanol (70%), l1zopropanol
(70%), roztok glutaraldehydu (2%),

chlornan sodny, peroxid vodiku

& Varovani

riznymi pacienty.

pomoci mokrého hadiiku je ihned o¢istéte.

® PouZivejte pouze Cistici a dezinfek¢ni prostifedky doporucené v tomto navodu; pouziti
jinych prostredkii poSkodi pristroj nebo ohrozi bezpec¢nost.

® Vysokopriitokovy ohfivany respiraéni zvlhéovac je téeba istit a dezinfikovat mezi

@ Pied ¢iSténim pristroj vypnéte a odpojte od elektrické sité.

® Nikdy nenechavejte dezinfekci na Zidném povrchu ani na prisluSenstvi pristroje;

® Neni dovoleno pouzivat smési Cisticich prostiedku; hrozi vznik nebezpe¢nych plyni.

® Jednorazové prisluSenstvi nesmi byt znovu pouZzito po ¢isténi a dezinfekci, aby nedochazejo
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k pienosu infekce.

® Vzhledem k ochrané Zivotniho prostiedi je nutné recyklovat prisluSenstvi nebo s nim
prislusné nakladat.

@ Je-li po Cisténi kabel snimace poskozen ¢i vykazuje opoti‘ebeni, musi byt vyménén za
novy.

@ Sterilizace pFistroje a pFisluSenstvi vysokou teplotou neni dovolena.

® Kdezinfekci pristroje nikdy nepouZivejte EtO (etylenoxid).

® Nikdy nepouzivejte Zadny zde nedoporuceny ¢istici roztok; muze to trvale poskodit
pristroj, snima¢ nebo kabel.

® Snimac ani konektor nikdy nenamacdejte do Zadného ¢isticiho ani dezinfek¢éniho roztoku.

® Zanormalnich podminek nebo ve stavu jedné chyby muzZe byt prislusenstvi nebo
vystup plynu kontaminovany a musi byt pied dal§im pouZitim vy¢iStény a

L dezinfikoviny

AN\ Upozornéni

® Pokud omylem vylijete tekutinu na pristroj nebo prisluSenstvi, kontaktujte ihned

personal udrzby nebo nasi spolec¢nost.
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Kapitola1l  Udrzba a péce

11.1 Zasady udrzby

Nepouzivejte vadny pfistroj. K provadéni nezbytnych oprav, vymény a 0drzby uvedené

Vv tomto navodu vyuzivejte naSe autorizované servisni zastupce, nebo kvalifikovany technicky

personal.

Po dokonceni opravy musi byt ptistroj otestovan, zda funguje normalnég a spliuje specifikace.

/A\Poznamka

@ Personal bez zkuSenosti s opravami podobnych pristroji nesmi pristroj opravovat.

® Hlavni jednotka a piisluSenstvi se musi pi‘ed piedanim ke kontrole a udrzbé vycistit a
dezinfikovat (v¢etné servisu Kysliku).

® Poskozené ¢isti nahrazujte nihradnimi dily vyrobenymi nebo dodanymi nasi spolecnosti.

® Pokud potiebujete podporu pro servis, kontaktujte nase oddéleni poprodejniho servisu.

® Chcete-li vice informaci o produktu a dalSi technické materialy, kontaktujte naSe
oddéleni poprodejniho servisu. MiZeme vam poskytnout dokumentaci nékterych
¢asti podle urcitych podminek.

@ Nemocnice nebo organizace pouZivajici tento p¥istroj musi sestavit plan adrzby, jinak mize

dojit k zavadé pristroje

za nepiedvidatelnych okolnosti a ohrozit bezpeénost osob.

11.2 Plan Gdrzby

Minimalni
udrzba Cinnost

- ¢etnost
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Minimalni

idrzba Cinnost
- Cetnost
Cisténi vngjsiho povrchu
Kazdy den Kontrola funkce alarmu
Kontrola elektrického konektoru
Kontrola integrity pfistroje
Kontrola fyzického poskozeni
Kazdych 6
mesict Vymeéna potencidln€ poskozenych ¢asti

Test vykonu pfistroje a kalibrace parametra

Kontrola rozhrani snima¢e SpO2 a bezpec¢nostnich prvki

Kazdych 1000

hodin

Vymeéna vzduchového bavinéného filtru

Béhem cisténi
a

udrzby

Kontrola soucasti a vyména ¢i nutna oprava

Kazdé 3 roky

Vyména vestavéné baterie. Kontaktujte nase oddéleni poprodejniho servisu

s podrobnostmi.

11.3 Udrzba baterie

Baterii pravidelné kontrolujte a vyméfujte. Zivotnost baterie zavisi na frekvenci a dobé

pouzivani. Kdyz je baterie spravn€ udrzovana a skladovana, zivotnost je kolem 3 let. Nespravné

pouzivani Zivotnost zkracuje. Doporu¢ujeme vyménu lithium-iontové baterie kazdé 3 roky.

Pro zvyseni maximalni kapacity baterie dodrzujte nasledujici pokyny:

B Vykon baterie je tieba kontrolovat kazdych Sest mésicl. Pfed opravou pfistroje, nebo kdyz
se domnivate, ze baterie je pivodcem zavady, zkontrolujte také baterii.

B KdyZ se baterie pouziva kazdé tii mésice nebo kdyZ se doba provozu baterie vyrazné
zkrati, je nutné optimalizace.
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AVarovz’mi

@ Zivotnost lithium-iontové baterie jsou 3 roky. Kdy?Z lithium-iontova baterie
dosahne konce Zivotnosti, vyméiite ji za novou.

Au pozornéni

® Knabijeni baterie pouZivejte pouze tento piistroj.

APoznémka

@® Aby se prodlouZila Zivostnost baterie, musi se pouZivat alespon jedno za mésic a
musi se nabijen, kdyZ je témér vybita.

@ Baterii pravidelné kontrolujte a vyméiujte. Zivotnost baterie zavisi na frekvenci a
dobé pouzivani. KdyZ je baterie spravné udrZovana a skladovana,

je Zivotnost lithium-iontové baterie asi 3 roky. Nespravné pouZivani Zivotnost

zkracuje.
@ Prizavadé baterie kontaktujte vyrobce a urceny technicky personal ji vyméni.
Uzivatel by ji nemél vyméiovat sam.

@® Béhem nabijeni muZe pristroj normalné fungovat.

11.4 Vyména filtru

1. Odpojte pfistroj od elektrické sité.

2. Stisknutim a podrZenim oteviete dolni ¢asti krytu ptivodu vzduchu.

S0/60Hz 2.4
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3. Vyndejte bavinény filtr a vyménite za novy, potom zaviete kryt.

&Poznémka

® P¥ipouZivani nezakryvejte piivod vzduchu bavinéného filtru.

11.5 Vyména pojistky

1. Otevrete krytku a podle obrazku vyméite pojistku.

SpO2{%} <=
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11.6 Manipulace bez zneciSténi Zivotniho prostredi a recyklace

® Tento pfistroj obsahuje elektronické komponenty, nelikvidujte jej spoleéné s béznym
odpadem. Vysokoprutokovy ohiivany respira¢ni zvlhéoval, ktery jiz doslouzil, muzete
odeslat zpét

prodejci nebo vyrobci ke spravné recyklaci, nebo zlikvidovat podle platnych mistnich

narizeni pro elektronicky odpad.

® Po pouziti vyhod’te rozhrani, hadickovy set RESP, zvlh¢ovaci nadrz a filtr do odpadniho
pytle. Nemocnice musi provadét jejich likvidaci v souladu s vlastnimi pravidly

a postupy pro likvidaci odpadu.

@ Pourzité baterie 1ze zlikvidovat podle pfislusnych natizeni.
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Kapitolal1l2  Technické specifikace

12.1 Schéma systému cirkulace plynu

12.1.1 Schéma cirkulace plynu

O
A
[e]
=5
3
5
F

Obrazek 12-1 Schéma cirkulace plynu

12.1.2 Seznam soucéasti

1 Pfivod vzduchu 10 Filtr
2 Vzduchovy filtr 11 Prutokomeér (s jehlovym ventilem)
3 Ptivod O2 12 Pohon
4 Filtr 13 Cidlo pratoku
5 Snimac tlaku 14 Snimac¢ koncentrace O2
6 Redukéni ventil (250 kPa) 15 Kontrolni ventil
7 Proporcni ventil 16 Zvlh¢ovaci nadrz
. Pacientsky konektor hadi¢kového
8 Cidlo pratoku 17 setu
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9

Piivod O2

Poznamka: Vyrobni ¢islo 9/10/11 je jedine¢na konfigurace pro model NF1; a vyrobni ¢isla 3-8
jsou jedine¢né konfigurace pro NF2, NF3 a NF5.

12.2 Schéma elektrického systému

12.2.1 Blokové schéma elektrického systému

[ 10
24 |_» 25 gl
23 | 26
| 13
22— 14
4
. 15
21 les 27

20 19| (8| 17| |16

Obrazek 12-2 Schéma okruhu

12.2.2 Seznam soucasti

Pozice
Sestava Pozice ¢islo Sestava
¢.
1 Zasuvka sttidavého proudu 15 Snimac tlaku zdroje plynu
2 Pojistka 16 Deska rozhrani SpO2
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Sériové
" Sestava Pozice cislo Sestava
3 Spoustéci zdroj napajeni 17 USB
4 Ohftivaci deska 18 RJ45 sitovy port
5 Ohtivaci deska NTC 19 Dotykové obrazovky
6 Spinag teploty ohfivaci desky 20 LCD obrazovka
7 Hadi¢kovy set RESP 21 Modul SpO2
8 Vystup NTC 22 Lithiova baterie
9 Snima¢ O2 23 Motor
10 Snima¢ pritoku O2 24 Ridici panel baterie
11 Snimac pritoku smesi plynit 25 Monitorovaci panel
12 Reproduktor alarmu 26 Panel kabelového adaptéru
13 02 proporéni ventil 27 Hlavni tidici deska
14 Deska snimace atm. tlaku
board

Poznamka

@® Vyrobni disla 10, 13 a 15 jsou platna pouze pro modely NF2/NF3/NF5, a neplati pro NF1.

12.3 Klasifikace IEC 60601-1 a piislusné normy pro

kazdou soucast prisluSného produktu

B Systém je klasifikovan nasledovné:

Klasifikace pro Typ 1, v€etné vnitiniho zdroje napajeni (NF3 neobsahuje
typ ochrany proti poranéni

el.proudem vnitini baterie).

Klasifikace  pro Defibrila¢ni ochrana: Aplikované ¢asti typu BF (véetné

12-3



stupeini ochrany pfed Grazem el.
proudem

dychacich trubic a SpO2).

Klasifikace pro

provozni rezim

Ptistroj s kontinudlnim provozem

Uroveti ochrany proti explozi

Z4dné ochrana proti explozi (obecné vybaveni) a

hotlavym RESP latkam neni pouzita.

Stupen ochrany proti vniknuti kapalin

IPX2.

Mobilita

Pienosné zatizeni, je-li instalovano na voziku nebo jako mobilni

vybaveni

Odpovidajici normy

EN ISO 14971,
IEC 60601-1,;
IEC 60601-1-2;
IEC 60601-1-6;
IEC 60601-1-8;
IEC 62366-1,
ISO 80601-2-55;
ISO 80601-2-61,;
ISO 80601-2-74;
ISO 11195;

IEC 62304,

EN 1041;

ISO 15223-1;
I1SO 780;
1ISO10993-1;
ISO 10993-5;
I1SO 10993-10;
ISO 18562-1,;
ISO 18562-2;
ISO 18562-3;
ISO 18562-4,

B Vysokopritokovy ohiivany respirac¢ni zvlhéova¢ ma integrovany systém alarmu a monitor

inhalovanych plynd. Kde:

Systém alarmu odpovida normé IEC 60601-1-8.

Monitor inhalovanych plynd odpovida normée ISO 80601-2-55.

Respiracni zvlh¢ovaci systém odpovida normé ISO 80601-2-74.

1
2
3. SmeéSovaci systém vzduch-kyslik odpovidd normé ISO 11195.
4
5

Systém monitorovani SpO2 odpovida normé ISO 80601-2-61.
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6. Hadickovy systém zdroje plynu odpovida normé ISO 5359.

12.4 Zdroj napajeni

12.4.1 Specifikace zdroje napajeni

Externi zdroj napajeni stfidavym proudem

Vstupni napéti 220-240 V~

Vstupni frekvence 50 Hz/60 Hz

Vstupni proud 12A

Pojistka T3.0AL/250 V

Napajeci kabel 1,8 m dlouhy, 10 A/250 V~

Vnitini baterie

Pocet baterii 1 jednotka

Typ baterie Lithiova baterie
Jmenovité napéti baterie 11.1v DC
Kapacita baterie 2200 mAh
Proud 3A

Minimalné 30 minut (za standardnich provoznich podminek a
Doba napajeni
S novou plné€ nabitou baterii)

Doba nabijeni Minimalné€ 4 hodiny (reZim provozu nebo pohotovostni)

Standardni provozni stav:

>  Pritok: 30 I/min
> Koncentrace 02: 21 %.

> Jmenovity provozni tlak zdroje plynu: 400 +100 kPa.

/N\Varovani

@® Vsechny analogové a digitalni pristroje pripojené k tomuto pFistroji musi byt certifikovany
dle prislusnych norem IEC (jako je IEC 60950 Vybaveni ke zpracovani dat a GB 9706.1
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(ekvivalent k IEC 60601-1) norma pro zdravotnicka elektricka zafizeni).

@® Ve stavu napajeni z baterie je funkce ohfevu zastavena a v provozu je pouze ventila¢ni
funkce.
® KdyzZ je sitové napajeni i baterie odpojeny soucasné, systém vydava zvukovy alarm pro

abnormalni napajeni alespori 120 s.
KdyzZ je napajeni znovu p¥ipojeno béhem této doby, zvlhéovac se automaticky znovu

zapne, pokud neni stisknuto tlacitko ztiSeni zvuku “Audio paused”.

12.5 Fyzikalni specifikace

Celkové rozméry jednotky

Rozméry 343 mm (d) * 165 mm (8) * 195 mm
Hmotnost 3,5 kg
Vozik
Maximalni hmotnost
15 kg
voziku a zatizeni
Obrazovka displeje
Typ TFT obrazovka
Rozméry 4,3 palce
Rozliseni 480 pixel * 272 pixel
Jas Nastavitelny jas obrazovky, irovn¢ 1-8

Proti oslnéni/antireflexni

Displej je vybaven proti oslnéni/antireflexni Gipravou obrazovky

Uprava

Dotykové obrazovky

Rozméry 4,3 palce

Typ dotykové obrazovka | Rezistentni obrazovka

LED kontrolky

Indikator stfidavého proudu

Zelena LED
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Sviti, kdyz je systém pfipojen k externimu zdroji napajeni.

Indikator alarmu

1 indikator (Sviti zIuté a cervené. KdyZ je spustén alarm vysoké a stfedni priority

soucasng¢, blika pouze ervené svétlo.)

Zvukova indikace

Vydava zvukovy alarm a zvuk klaves; podporuje vice hladin hlasitosti;

Reproduktor zvuk alarmu odpovida normé IEC 60601-1-8 a YY

0709.

Pridavna zvukova vyzva se spusti, kdyz zdroj napajeni abnormalné
Bzucak

klesne nebo vypadne.
Rozhrani

Zdroj napajeni

1 konektor stiidavého napajeni

Rozhrani

1 RJ45 sit'ové rozhrani

1 rozhrani USB

12.6 Specifikace prostredi

Hlavni jednotka

Polozka Teplota (°C) Relativni vlhkost Atmosféricky tlak (kPa)
(nekondenzujici) (%)

Provozni 18~28 10~95 70,0~106,0

Transport a -10~55 10~95 50,0~106,0

skladovani

12.7 Specifikace vykonu

12.7.1 Specifikace cirkulace plynu

Zdroj ptivodu plynu

Vstup zdroje O2
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Hadickovy set, plyn

02 (suchy a cisty stlateny zdravotnicky plyn)

Ptipojeni plynového hadi¢kového
setu

NF1: Konektor DISS na pratokoméru O2
NF2/NF3/NF5: NIST, DISS

Tlak ptivodu vzduchu
V hadi¢kovém setu

NF2/NF3/NF5: 280~600kPa

NF1: 250~500kPa

Omezeni pritoku vzduchu
v hadickovém

setu

Zdroj plynu

NF1: V’max 50 I/min
NF2/NF3/NF5: V’max 80 I/min

Okolni vzduch

Hnaci rezim

Motorovy pohon

Filtrace piivodu vzduchu

Rozhrani NF1

Na pfivodu vzduchu je filtr, stupen filtrace H12 (filtra¢ni G¢innost
99,5 %).

Prutok fizen mechanickym pritokomérem

NF2/NF3/NF5

Rozhrani NF1

Pritok tizen elektronickym proporénim ventilem

Dostupné volby jsou 0 ~ 30 I/min a 0 ~ 50 I/min

NF2/NF3/NF5

Rozhrani NF1

0 ~ 80 I/min

Ne

NF2/NF3/NF5

Kontinualni konstantni proud

Rozhrani NF1

Volitelny, 0 ~ 30 I/min

Manualni Giprava nastaveni plovaku pratokoméru O2

NF2/NF3/NF5

50 cmH20

Elektronicky sméSovac¢ vzduch—kyslik

Doba piedehiivani

37 °C za

Pouziva zvlhéovaci nadrz MR290, kterd dosdhne 31 °C za 10 minut a

30 minut pfi pritoku 35 I/min a pocate¢ni teploté

23 £2 °C.
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Maximalni teplota pfi| Do 43 °C (teplota u pacienta)

které je plyn pienasen

VIhkost Pti 37 °C: Kategorie 1 (>33 mg/l) v rozsahu priitoku 2 ~ 60 1/min a

Kategorie 2 (>12 mg/l) v ostatnich rozsazich

Dalsi teploty: Kategorie 2 (>12 mg/l)

Doba kyslikového
odezvy snimace| <10s

12.8 Prehled systému a specifikace parametru

vysokopritokového ohiivaného respira¢niho zvlhéovace

12.8.1 Prehled

Tento produkt poskytuje u¢inny zpusob ochrany dychacich cest pro pacienty s otevienymi
dychacimi cestami pomoci pfesného ohfevu a zvlhcovani inhalovaného plynu a efektivné tesi
potize intolerance respira¢niho traktu na vysoky priitok plynu. Pacient je pfipojen k systému
pomoci nosni kyslikové kanyly (nebo konektorem masky a konektoru umélého dychaciho okruhu).
Kontinualni pozitivni tlak v dychacich cestach (tj. ventilace s kontinualnim pozitivnim tlakem
v dychacich cestach s neinvazivni ventilaci) je generovan pti souvislém vystupu vysokého pritoku
zZ pristroje, coz muize zabranit alveolarnimu kolapsu, zvysSit mnozstvi funkéniho rezidualniho
vzduchu, snizit respira¢ni namahu, zlepsit okysli¢eni a udrzovat normalni funkci tasinek a hlenu

v dychacich cestach.

12.8.2 Specifikace parametri

Rozsah nastaveni parametri pro vysokopritokovy ohfivany respira¢ni zvlhéovaé

Predem
Nastaveni nastavené
parametri Jednotka | Stupriovani | ReZim Model
rozsah
déti NF1, NF2, NF3 a
Pratok 2~30 I/min 1
Rozhrani NF5
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10~30:1
10~80 Dospéli NF2, NF3 a NF5
30~80:5
10~30:1
10~60 Dospéli Rozhrani NF1
30~60:5
21~100 Obj. % 1 / NF2, NF3 a NF5
Koncentrace O2 .
>21 Obj. % / / NF1
3 NF1a NF2
31~37 Dospéli
1 NF3 a NF5
Teplota C
deéti NF1, NF2, NF3 a
34 /
c NF5
Aktivni O2
23~100 Obj. % 1 / NF2, NF3 a NF5
koncentrace
Ventilace aktivnim
02
30~120 S 30s / NF2, NF3 a NF5
doba
Rozsah parametri monitorovani vysokopriitokového ohrivaného respira¢niho
zvlhcovace:
Monitorovani
Rozsah
parametru

Pratok

NF1/NF2/NF3/NF5: 0-100 I/min;

Koncentrace O2

21~100 obj.%;

Teplota

25°C~45°7C

12.8.3 Piesnost parametra

Kontrolni
parametr
Parametr Piesnost
Priitok +1 I/min nebo 10 % nastavené hodnoty, podle toho, co je vétsi
Koncentrace O2 | £3 %
Pratokomeér O2 +4 %FS
Aktivni 02 )
+3 obj.% nastavené hodnoty.
koncentrace
Teplota +2 °C
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Parametry monitorovani

Priitok +1 1/min nebo £10 % aktualni hodnoty podle toho, co je vyssi

V rozsahu 25 0bj.%~95 obj.%:£3 obj.%;
Koncentrace O2
Ostatni rozsahy nejsou definovany.

Teplota +2 °C

Nastaveni alarmu

Pozna
Parametr Piedvoleny rozsah Vychozi mka
02 Horni 26~100 % 90 % Horni  limit
koncentrace | alarmu musi byt vys$si nez
limit dolni limit
Dolni 21 % ~ (horni limit - 2)% 21%
alarmu
limit
NF2/3/5 - alarm chyby pfivod kysliku: <200 kPa; NF1 nema alarm chyby ptivodu
kysliku
Inherentni doba zpozdéni alarmu koncentrace kysliku je 15 s.
Pozastaveni
zvuku 120 s

Poznamka: * Typické podminky pro pfesné méteni:
Atmosféricky tlak: 90 ~ 101 kPa.
Pokojova teplota: 20 ~ 28 °C.

Relativni vlhkost: 50 % ~ 80 %.

&Poznémka

® Od zapnuti systému do dosaZeni vykonu monitorovani koncentrace kysliku dle ¢asti
12.8.3 v tomto navodu to trva piiblizné 1 minutu.

® Pro méreni koncentrace Kkysliku neni vyZadovana Zadna kompenzace tlaku.
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12.9 Specifikace SpO2

12.9.1 Pulzni SpO2

Nazev Specifikace
Zobrazeni Pulzni ktivka a pulzni SpO2
RozliSeni zobrazeni 1%
L

Rozsah detekce pulzni SpO2

a presnost

Masimo SpO2: Rozsah méieni je 1 % ~ 100 %; +3% ptesnosti meteni

(v klidu i pfi namaze) v rozsahu 70 % ~

100%; presnosti mefeni v jinych rozsazich neni definovana.

Nellcor SpO2: Rozsah méteni je 0% ~ 100 %; +3% presnosti méfeni
(v klidovém stavu) v rozsahu 70 % ~ 100 %;

presnosti méteni v jinych rozsazich neni definovana.

SpO2 nasi spolecnosti: Rozsah méfeni je 0 % ~ 100 %; pfesnost méfeni
je £2 % (v klidovém stavu) pro dospélé/déti v rozsahu

70 % ~ 100 %; piesnost neni definovana v rozsahu 0 % ~

69 %.

- predvolena
hodnota a presnost

Alarm

SpO2 nasi spole¢nosti: horni limit: (dolni limit + 1 %) ~ 100 %, dolni limit: 0 % ~
(horni limit - 1 %).

Masimo SpO2: horni limit: (dolni limit + 1 %) ~ 100 %, dolni limit: 1 % ~ (horni
limit - 1 %).

Nellcor SpO2: horni limit: (dolni limit + 1 %) ~ 100 %, dolni limit: 0% ~ (horni
limit - 1 %).

Chyba alarmu je £1 % nastavené hodnoty.

Index kvality signalu (SQI)

- indikaéni funkce

Masimo SpO2 a nase SpO2 maji pro index kvality signalu (SQI)

indikac¢ni funkeci.

Doba odezvy

<30s (normalni perfuze, bez ruseni, ndhlé zmény hodnoty SpO2 od
70 % do 100 %)
<30s (normdlni perfuze, bez ruseni a hodnota ptechodu TF od

25 tept/min do 220 tepy/min)
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Doba pravidelného oziveni | 1s

displeje
12.9.2 TF
Nazev Specifikace
® Modul Masimo SpO2
Rozsah méfeni je 25 tepli/min ~ 240 tepti/min; rozliSeni je 1 tep/min a
chyba méfeni je +3 tepy/min (v klidovém stavu) a +5 tepl/min (ve
stavu zatéze)
® Modul Nellcor SpO2
Rozsah detekce a Rozsah méteni je 20 tepti/min ~ 300 tepi/min; rozliSeni je 1 tep/min. The
Pfesnost je £3 tepy/min v rozsahu 20 tept/min ~ 250 tepti/min; piesnost
presnost rozsahu 251 tepti/min ~ 300 tepi/min neni definovana.
Nas modul SpO2
Rozsah méfeni je 20 tepli/min ~ 254 tepti/min; rozliseni je 1 tep/min;
a chyba méfeni + 2 tepy/min.
+1
Presnost TF tep/min
12.9.3 PI
Nazev Specifikace
Meéfeni perfuzniho indexu (PI) 0,02 %~20 %
rozsah
Rozliseni 0,01 % v rozsahu 0,02 % ~ 9,99 %.
0,1 % v rozsahu 10,0 % ~ 20,0 %
Chyba Nedefinovana ptesnost
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Nazev Specifikace

Meéfeni perfuzniho indexu (PI) 0,05%~20 %
rozsah
RozliSeni 0,01 % v rozsahu 0,05% ~ 9,99 %.

0,1 % v rozsahu 10,0 % ~ 20,0 %

Chyba Nedefinovana ptesnost

APoznémka

@ Modul Nellcor SpO2 nema PI.

12.9.4 Limity alarmu SpO2

Nastaveni alarmu

Parametr Parametr Parametr Vychozi Parametr
Masimo Horni (Dolni limit+1 %) ~ | 1,5 limit: 100 Horni limit musi byt
Sp02 limit alarmu 100% vy$§i  nez the dolni
Dolni 1 % ~ (horni limit - 1 %) | dolni limit: 85 limit, chyba alarmu: 1%
limit alarmu
Nellcor SpO2 Horni (Dolni limit+1 %)  ~ Horni limit musi byt
inte
nzit
limit alarmu 100% vys§i nez u  dolni
Dolni 20 % ~ (horni limit - limit, chyba alarmu: +1%
limit alarmu 1%).
Nasi Horni (Dolni limit+1 %)  ~ Horni limit musi byt
inte
nzit
spole¢nosti limit alarmu 100% vy$§i nez U  dolni
Sp02 Dolni 0 % ~ (horni limit-1 %) limit, chyba alarmu: 1%
limit alarmu
Alarm TF pro Horni (Dolni limit + 1 tep/min) | Dospéli : horni Horni limit musi byt
limit:
Masimo limit alarmu ~ 240 tepl/min vy$si nez dolni limit
25 tepti/min ~ (horni 120 tep/min
Sp02 Dolni limit —
limit alarmu 1 tep/min) dolni limit: 50
Nellcor SpO2 Horni (Dolni limit + 1 tep/min) _ Horni limit musi byt
TF limitalarmu | ~ 300 tep&/min tep/min V& nez dolni limit
20 tepti/min ~ (horni
Dolni limit — Déti : horni
limit alarmu 1 tep/min)
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(Dolni limit + 1 tep/min)

~ 254 tepi/min

Comen SpO2 Horni
TF limit alarmu
Dolni
limit alarmu

20 tepti/min ~ (horni
limit —
1 tep/min)

limit: 200
tep/min

100

dolni limit:

tep/min

Horni limit musi byt

vy$$i nez dolni limit

12.10 Specifikace zvuku alarmu

Alarm

Rozsah ak. tlaku alarmu 45 dB-85 dB
Maximalni akust. tlak 82 dB

pro alarmy vysoké priority

Maximalni akust. tlak 80 dB

pro alarmy stiedni priority

Maximalni akust. tlak 79 dB

pro alarmy nizké priority
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Prilona | Shoda s pozadavky na EMC a

spravu radiovych zarizeni

AUp

Modely NF1, NF2, NF3 a NF5 vysokoprutokovych ohfivanych respira¢nich zvlhéovaci
odpovidaji normé¢ EMC IEC 60601-1-2.

ozornéni

Modely NF1, NF2, NF3 a NFS5 vysokopriitokovych ohfivanych respira¢nich

zvlhéovaci sglﬁujl’ poZadavky na elektromagnetickou kompatibilitu v normé
IEC60601-1-2.

@ UtZivatel musi pFistroj instalovat a pouzivat v souladu s p¥iloZenymi pokyny

pro elektromagnetickou kompatibilitu.

@ Prenosné a mobilni RF komunikaéni pFistroje mohou ovlivnit vykon modeli NF1,

NF2, NF3 a NF5 zvlh¢ovace, takZe musi byt pii pouZivani umistény v urcité
vzdalenosti.

® Smérnice a prohlaseni vyrobce uvedené v této priloze.

AVarovzini

® Modely NF1, NF2, NF3 a NF5 vysokopriitokového ohiivaného respira¢niho zvlhéovace

se nesmi pouzivat v blizkosti nebo stohovan s jinymi pFistroji a pokud je v§ak
takového uspoiadani nutné, je tifeba modely NF1, NF2, NF3 a NF5 sledovat, zda
funguji normalné.

Tabulka 1

Prohlaseni — Elektromagnetické emise

Modely zvlh¢ovace NF1, NF2, NF3 a NF5 jsou uréeny k pouZiti v elektromagnetickém prostfedi
uvedeném nize. Zakaznik nebo uzivatel modelti zvlhéovace NF1, NF2, NF3 a NF5 musi zajistit, aby byly
pouzivany V uvedeném prostiedi.

Test emisi Shoda Elektromagnetické prostiedi — pouceni
RF emise Skupina 1 Modely zvlh¢ovace NF1, NF2, NF3 a NF5
CISPR 11 pouzivaji RF energii pouze pro své

interni funkce. Proto jsou jeho RF emise velmi




nizké a pravdépodobné nezptisobi interference

okolnim elektronickym pfistrojam.

RF emise Ttida A
CISPR 11
Harmonické emise

Tiida A
IEC 61000-3-2
Kolisani napéti/

Vyhovuje

emise blikani
IEC 61000-3-3

Modely zvlhc¢ovace NF1, NF2, NF3 a NF5

jsou vhodné k pouzivani ve vSech

prostiedich jinych nez domacich a takovych, ktera jsou
pripojena k vefejné elektrické siti nizkého napéti,

ktera zasobuje budovy pouzivané pro ucely bydleni.




Tabulka 2

Prohlaseni o elektromagnetické imunité

Modely zvlh¢ovace NF1, NF2, NF3 a NF5 jsou urceny k pouziti v elektromagnetickém prostiedi

uvedeném nize. Zakaznik nebo uzivatel modeltl zvlhéovace NF1, NF2, NF3 a NF5 musi zajistit, aby

byly pouZivany v uvedeném prostiedi.

Test imunity IEC 60601 testovaci Uroven shody Elektromagnetické prostiedi —
uroven pokyny
Podlahy by mély byt dievéné,
Elektrostaticky +8 kV kontakt +8 kV kontakt betonové
nebo z keramickych dlazdic. Jsou-li
vyboj (ESD) +2 kV, +4 kV a =8 kV, +2kV, +#4 kV,+8 | podlahy
IEC 61000-4-2 +15 kV vzduch kV, £15 kV vzduch | pokryty syntetickym materidlem,
relativni vlhkost by méla byt
nejméné 30 %.
Elektrické rychlé | +2 kV pro napajeci +2 kV pro napdjeci | Kvalita sitového napajeni by méla
prechodové odpovidat
jevy/skupiny
impulzd vedenich vedeni typickému komerénimu nebo
+1 kV pro nemocni¢nimu prostiedi.
IEC 61000-4-4 vstupni/vystupni £l kv p ro, , nebo nemocni¢nimu prostiedi.
vstupni/vystupni
vedeni vedeni
Razovy impulz +0,5 kV, £1 kV vedeni k | £0,5kV £1 kV Kwvalita sitového napéjeni by méla
odpovidat
IEC 61000-4-5 vedenich linka k lince typlckému komerénimu nebo
nemocni¢nimu prostredi.
+0,5kV, £1 kV a+2 kV +0,5kV, £1 kV, £ o Y«
nebo nemocni¢nimu prostiedi.
linka k zemnéni 2 kV linka(y) k
zemnéni
Poklesy napéti, 0% UT; 0,5 cyklu pti 0°, | 0% UT; 0,5 cyklu | Kvalita sitového napajeni by méla
. 45°,90°, 135°, 180°, Pii 0°, 45°, 90°, odpovidat
kratkému

preruseni a
napéti
napéti na
napajeci

vstupnich linkach
IEC 61000-4-11

225°,270° 315°

0% UT; 1 cyklus a
70% UT; 25/30 cykla

Jedna faze: pti 0°

0 % UT; 250/300 cykla

135°, 180°, 225°,
270°a 315°

0% UT; 1 cyklus

a
70% UT; 25/30

cykla
Jedna faze: pti 0°

typickému komerénimu nebo
nemocni¢nimu prostiedi.

nebo nemocniénimu prostiedi. Je-li
uzivatel.

VELASII-30B vyzaduje
provozuje i pii vypadku energie,

doporucujeme

pouzivat
VELASII-30B napajeni

0 % UT; 250/300
cykli

nepferusitelnym zdrojem napdjeni

nebo z baterie.

Frekvence sité

(50/60 Hz)
magnetické pole

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Magnetické pole s frekvenci site
musi byt na urovni charakteristické
pro

pro bézné umisténi v bézném
komerénim nebo nemocni¢nim
prostiedi.

POZNAMEKA - UT je stiidavé napéti elektrické sité pied aplikaci zknsehni Yirovné
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Tabulka 3

Prohlaseni o elektromagnetické imunité

Modely zvlh¢ovaée NF1, NF2, NF3 a NFS5 jsou ur¢eny k pouziti v elektromagnetickém prostiedi
uvedeném nize. Zakaznik nebo uZzivatel modeltl zvlhéovade NF1, NF2, NF3 a NF5 musi zajistit, aby

byly pouzivany v uvedeném prostredi.

Test podle IEC

Test imunity 60601 Shoda Elektromagnetické
- troveii - Groven prostiedi — pokyny
Vedené RF 3V 3V Ptenosné a mobilni RF komunikaéni
vybaveni by se mélo pouZzivat ve veétsi
IEC 61000-4-6 |[0,15 MHz az 80 0,15 MHz az | vzdalenosti
MHz 80 MHz od CBI11, nez je doporucena separacni
6VVvISMa 6VvISM vzdalenost vypocitana podle rovnice
mezi 0,15 MHz a mezi pro frekvence vysilace.
a 80 MHz 0,15 MHz Doporucena separacni vzdalenost:
a 80 MHz r3’ 57 _
Vyzafované RF | 3V/m 3V/m d=| | —_ || P 150 KHz az 80 MHz
IEC 61000-4-3 |80 MHz a7 2.7 V. Y
CHz (357 —
d=| | _— \| P 80 MHz az 800 MHz
|_ \/
E. |
d=| |—7_—\|\/F 80 MHz a7 2,7 GHz

I
L E: ]

Kde P je maximalni jmenovity vystupni vykon
vysilace ve wattech (W) podle vyrobce
vysilace a d je

doporucena separaéni vzdalenost v metrech

(m)

Intenzita pole z pevnych RF vysilaca,

zjisténa elektromagnetickym métenim na miste, a
musi byt nizsi nez Groven shody v kazdém
rozsahu frekvence.

K ruseni muze dojit v blizkosti

pristroje oznaceného nasledujicim symbolem:.

()

POZNAMKA 1: Pii 80 MHz a7z 800 MHz plati vy3si frekvenéni rozsah.

POZNAMKA 2: Tyto smérnice nemusi byt platné ve viech situacich. Siteni elektromagnetické

energie je ovlivilovano absorpci a odrazy od konstrukei, objektt a lidi.
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a Intenzitu pole vyvolaného pevnymi RF vysilaci, naptiklad zdkladnami radiovych telefonii
(mobilnich nebo bezdratovych), pozemnich mobilnich radii, amatérskych radii, radiového
vysilani v FM a AM modulaci a televizniho vysilani nelze piesné teoreticky piedpovidat. Za
ucelem vyhodnoceni elektromagnetického prostiedi vzhledem k pevnym RF vysila¢tim je vhodné
zvazit méfeni mistniho elektromagnetického pole. Pokud intenzita pole namétena v misté pouziti
modeld zvlhéovace NF1, NF2, NF3 a NF5 ptekracuje ptislusnou vyse uvedenou trovenn RF
shody, musi byt modely NF1, NF2, NF3 a NF5 sledovany, zda funguji normalné. Jestlize je
zjisténo nespravné fungovani, je nutné piijmout neéktera opatieni, napiiklad ptresmerovani nebo
premisténi modelu NF1, NF2, NF3 ¢i NFS5.

b Ve frekven¢nim rozsahu 0,15 MHz az 80 MHz by sila pole méla byt niz$i nez 3 V/m.

Tabulka 4

Doporucené separacni vzdalenosti mezi

prenosnymi ¢i mobilnimi RF komunikac¢nimi zafizenimi a pfistrojem

Modely zvlh¢ovaée NF1, NF2, NF3 a NF5 jsou ur¢eny k pouziti v elektromagnetickém prostiedi, kde je
vyzafované RF ruseni kontrolovano. Zakaznik nebo uzivatel modelu zvlhéovace NF1, NF2, NF3 a NF5
muze pomahat ptredchazeni elektromagnetickym interferencim udrzovanim minimalni vzdalenosti mezi
prenosnym a mobilnim RF komunika¢nim zafizenim (vysoky) a modelem NF1, NF2, NF3 ¢i NF5,

v souladu s maximalnim vystupnim vykonem komunikaéniho zafizeni.

Jmenovity maximalni Separacni vzdalenost podle frekvence vysilace
vystupni vykon m
vysilace 0,15 MHz az 80 80 MHz a7z 800 MHz | 80 MHz az 2,7 GHz
v Ve d-12 ¥ d=23P
d=12 P

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3.8 7,3

100 12 12 23

U vysilact s maximalnim jmenovitym vystupnim vykonem, ktery neni uvedeny v tabulce vyse, lze urcit
doporuéenou separac¢ni vzdalenost d v metrech (m) pomoci rovnice pouzitelné pro frekvenci vysilace,
kde P je maximalni vystupni napéti vysilace ve wattech (W) podle specifikace vyrobce vysilace.
POZNAMKA 1: Pii 80 MHz az 800 MHz plati vy3i frekvenéni rozsah.

POZNAMKA 2: Tyto smérnice nemusi byt platné ve viech situacich. Sifeni elektromagnetické

energie je ovliviilovano absorpci a odrazy od konstrukci, objekta a lidi.




Priloha II Informace o alarmu

kapitola. Nekteré informace o alarmu nemusi byt uvedeny.

Ptislu$na napravna opatfeni jsou uvedena u kazdého alarmu. Pokud problém pfetrvava i po

provedeni opatfeni, kontaktujte servisni personal.

APoznémka

) Vychozi urovné alarmu v této kapitole: V je vysoka priorita, S je stiedni priorita a
N je nizka priorita

1) Fyziologicky alarm

Alarm typ Alarm troven Priciny a opatieni

Koncentrace O2 je vys$$i nez nastaveny horni limit

02 koncentrace 02 alarmu koncentrace a doba piekracuje zpozdéni
Je piilis vysoka - alarmu parametr.

(ptilis vysoka \Y4

koncekr;tr:i;:e 02 Snizit nastavenou hodnotou koncentrace O2 nebo

zvysit horni limit alarmu koncentrace O2.

Koncentrace je niz8i nez dolni nastaveny limit
alarmu O2 koncentrace a doba ptekracuje zpozdéni

02 koncentrace alarmu parametr.
je ptili$ nizka
(pfilis nizka M Zvyste nastavenou hodnotou koncentrace O2 nebo
koncentrace 02

snizte dolni limit alarmu koncentrace O2.
konc)

Model NF1 ukazuje, zda ptivod kysliku je odpojeny,
ovéite, je-1i pfivod kysliku normalni.
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Alarm SpO2:

SpO2 piilis
vysoké V V,S Hodnota méfeného parametru
SpO2 je prilis
nizké \Y/ V, S je nad hornim limitem alarmu nebo
pod dolnim limitem alarmu.
TF ptili§ vysoka |V V,S Zkontrolujte
TF ptili$ nizka \Y/ V,S,N fyziologicky stav pacienta
a ovéite, za nastaveni limitd alarmu
je pro pacienta vhodné.
Pulz nezjistén V \Y Pulz pacienta je prilis slaby
pro analyzu systémem. Zkontrolujte
stav pacienta, snima¢ SpO2 a
misto meteni.
PR MEAS nad | N N Naméftena hodnota je mimo
limitem dany rozsahem méfeni.
Dodrzujte rozsah méfeni
dany vyrobcem.

2) Technicky alarm

Kdyz terapeuticky pfistroj nezjisti ohtivaci

hadicku, alarm hadi¢kového setu RESP a zvukovy alarm|
se spusti do 5 s; Pohot. stav ptislusi k N nizké
Zkontrolujte RESP hadickovy priorité alarmu, zatimco v provoznim stavu je to V

VIN
set(ovéite BT) urovni alarmu.

Oveéite, ze RESP hadickovy set neni poSkozeny a

je spravné zalozen. Pokud alarm trva, vymeénte

hadickovy set RESP.

-7



Oveérte blokaci

Kdy?z terapeuticky piistroj zjisti, blokaci

systému, zobrazi se alarm blokace a spusti se

zvukovy alarm do 10 s.
Zkontrolujte zvlh¢ovaci nadrz, ohtivany hadi¢kovy set,
vzduchovou

privodni krytku a nosni katétr, zda nejsou blokovany.

Anomalie turbiny

Pokud je teplota motoru abnormalni nebo motor
neni zjistén, spusti se alarm abnormality motoru a
zvukovy

alarmdo 5s.
Pfipojeni motoru je vadné nebo teplota piilis
vysoka.

Pozadejte vyrobce 0 opravu.

Teplota prilis

vysoka (Temp too high)

V provoznim stavu se teplota portu dychaci trubice
(konec

trubice vedle ohfevu pacienta) na
15 s zvysi nad 43 °C nebo u se dodavaného plynu
zvysi teplota nad nastavenou hodnotu o 2°C.

Pozadejte vyrobce o opravu.

Zkontrolujte hladinu vody ve
zvlhéovaci

nadrzi(Check level in HT)

Voda v nadrzi byla vyCerpéana a

alarm se spusti do 20 min, rozhrani

pocitace bude kontrolovat hladinu vody a ohtev

se zastavi.

Pokud chce uzivatel zrusit alarm " Check level in HT "
muze piidat vodu do nadrze nebo stisknout tlacitko
ztiSeni zvuku a zrusit alarm a obnovit

ohfev.

Zkontrolujte tnik

Kdy?z je zjistén abnormalni tnik vzduchu

V systému, alarm tniku i zvukovy alarm

se spusti do 5 s.

Zkontrolujte, zda je zvihéovaci nadrz spravné vlozena.
Zkontrolujte, neni-li ohfivaci trubice poskozena nebo

nespravné vloZena.
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Zkontrolujte provozni

prostiedi (Check

working env)

V provoznim rezimu je okolni teplota
teplota pfistroje 10 °C ~ 30 °C a

ptistroj neni v ramci rozsahu okolni teploty:
souvisle po dobu 1 min.
Umistéte piistroj do prostiedi s teplotou v rozsahu

18°C ~ 28°C.

“System failure #1” - Priorita alarmu S, indikace “CPU

temperature abnormality”.

Systémova chyba #1 “System failure #2” - Priorita alarmu S, indikace

Systémova chyba #2 “power supply failure”.

Systémova chyba #3 “System failure #3” - Priorita alarmu S, indikace
“abnormal communication between the main control
board and the monitoring board”.

“System failure #4” - Priorita alarmu V, indikace

Systémova chyba #4 “heating plate abnormality”.

Systémova chyba #5 “System failure #5” - Priorita alarmu V, indikace* 36V
failure” nebo “slave computer failure”, pak zastavte
ohiivani.

Chyba snimade #1 “Sensor failure #1” - Priorita alarmu V, indikace “mixed
flow sensor failure”.
Pozadejte vyrobce o opravu.
“Sensor failure #2” - Priorita alarmu V, indikace “O2
flow sensor failure”.
Chyba snimace #2 “Sensor failure #3” - Priorita alarmu V, indikace “O2
Chyba snimace #3 sensor failure”.
Chyba snimace #4 “Sensofr failure #4” - Priorita alarmu S, indikace

“atmospheric pressure sensor failure”.

Pozadejte vyrobce o opravu.

Prtitok nebyl dosazen

V provoznim stavu je odchylka mezi
monitorovanym prutokem a nastavenym po 120 s

souvisle nespliiuje dany index alarmu.
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Zkontrolujte zvlh¢ovaci nadrz, ohtfivany hadickovy set
nebo

nosni katétr, zda nejsou blokovany.

Zkontrolujte vzduchovou ptivodni hadici a bavinény
filtr.

Teplota nedosazena

Za provozniho stavu je odchylka mezi

teplotou vystupu zvlh¢ovace a nastavenou
teplotou souvisle 30 min vétsi nez 2 °C.

Prutok terapeutického pristroj je prilis vysoky a
okolni teplota je pfili§ nizkd; snizte cilovy pritok

nebo cilovou teplotu.

O2 proporcni ventil

ma zavadu(O2 PV failure)

Proved’te samotest pii zapnuti; alarm piepinaciho
ventilu

doslo k chyb¢ detekce urovné.

Pozadejte vyrobce o opravu.

Abnormalni systémovy

reset(Abnormal sys reset)

Stanovte, zda piistroj nebyl abnormaln¢ resetovan.

Pozadejte vyrobce o opravu.

Kalibrujte zdroj plynu

a tlak(Calib air PS)

Snimac tlaku neni kalibrovan nebo data kalibrace
chybi.

Pozadejte vyrobce o opravu.

02 source LP

Pfipojte zdroj O2 s tlakem plynu niz§im nez

210 kPa.Toto varovani neplati pro NF1.

Blocked Co filter

Kdyz piistroj zjisti obstrukci

bavilnéného filtru na vstupu turbiny,

alarm obstrukce a zvukovy alarm budou spustény 5
sekund.

Zkontrolujte, zda neni filtr blokovan.

Battery in use

Pouziva se napajeni baterii.

Tlak zdroje O2 je Pfipojte zdroj O2 s tlakem vy$8im nez
vysoky(O2 source HP) 700 kPa
"NTC failure #1" Priorita alarmu V, ktera
predstavuje
NTC chyba #x

"NTC failure at the outlet of the humidifier".
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"NTC Failure #2"——Priorita alarmu S, ktera
predstavuje
"heating plate failure".

"NTC failure #3"
predstavuje

Priorita alarmu S, ktera

"heating wire NTC failure".

Pozadejte vyrobce o opravu.

Turbine calibration

Turbina neni kalibrovana nebo kalibraéni data
chybi. .

Pozadejte vyrobce o opravu.

Oxygen sensor calibration

Snimac kysliku neni kalibrovan nebo kalibra¢ni
data chybi. .

Pozadejte vyrobce o opravu.

Bat running out

Baterie je témér vybita.

Vybita baterie

Kapacita baterie je méné nez 20% - alarm.

Keypad failure

Komunikace mezi klavesnici a host.
pocitatem, pozadejte vyrobce

0 opravu.

Abn VCM and mcbcomm

Komunikace mezi softwarem dolniho
pocitace a horniho pocitace je abnormalni a
dolni pocita¢ pada. Pozadejte

vyrobce o opravu.

Replace filter

Doba ucinnosti filtru byla piekrocena.

Bavinény filtr je tfeba vyménit.

Fast O2 vent

Vyzva béhem ventilace aktivnim kyslikem.
Pouziva se pouze pro indikaci probihajici

ventilace aktivnim kyslikem.

Calib O2 flow sensor

Snimac¢ pratoku kysliku neni kalibrovan nebo
kalibra¢ni data chybi.

Pozadejte vyrobce o opravu.

Heating stop

Kdyz je systémova chyba #5, Abn VCM a mcbcomm,
NTC chyba #1, NTC chyba #2, NTC chyba #3,

Turbine anomaly, Temp too high, system failure #4,
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zkontrolujte Unik a dal$i alarmy spusti
alarm zastaveni ohfevu.
Zkontrolujte, zda neni tinik v potrubi pfistroje. Pokud

alarm trva, pozadejte vyrobce 0 opravu.

Alarm SpO2:
Alarm
Typ alarmu: - Pticiny a opati‘eni
urover
SpO2 bez snimace(SpO2 N SpO2 snimac je Spatné piipojen.

sensor NC)

Zkontrolujte pfipojeni snimace SpO?2.

Sp0O2 sensor fault

Zavada snimace SpO2.

Zkontrolujte a vymeénte snimac; pokud chyba trva,

pozadejte vyrobce o opravu.

SpO2 low perfusion

Zjisténa Spatna periferni cirkulace

snima¢em SPO2.

Pouzijte jiny prst nebo zkuste, je-li kKoncetina

stisknuta.

Search pulse

Snimac¢ SpO2 je $patné piipojen nebo pacient

pfili§ pohybuje pazi.

Zkontrolujte stav snimace SpO2 a

stav pacienta.

SpO2 interference

Silné externi interference

Zkontrolujte ptfipojeni kabelu svodu SpO2; zkontrolujte
stav pacienta a pohyb téla.

is made.

SpO2 off finger

Snimac¢ SpO2 se odpojil od prstu.

Zkontrolujte ptipojeni snimaée SpO2.

SpO2 Ambient Light Too
Strong(SpO2 BL too bright)

V okoli pacienta (snimace) je pfili§ svétla. The

Snimac je zakryt latkou.

Zkontrolujte pfipevnéni snimace SpO2; zastifite nebo
omezte

svétlo, zakryjte snimac; premistéte
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snimac.

SpO2 sensor unknown

Modul SpO2 nemiiZe rozpoznat snimac.

Zkontrolujte a vyméite snimac; pokud chyba trva,

pozadejte vyrobce o opravu.

SpO2 signal weak

Snimac¢ SpO2 je Spatné piipojen.

Zkontrolujte stav snimace SpO?2.

SpO2 no cable

Snimac¢ SpO2 je odpojen od hlavniho kabelu.

Zkontrolujte pfipojeni kabelu modulu SpO2.

SpO2 NA sensor

Modul SpO2 nemuze rozpoznat snimac.

Zkontrolujte a vymeéite snimac; pokud chyba trva,

pozadejte vyrobce o opravu.

Sp0O2 Demo Mode

Modul SpO2 je v demo rezimu

Zadné

SpO2 module error

Zavada snimace SpO2.

Pozadejte vyrobce o opravu.

Sp0O2 Diag. Error(SpO2 DE)

Zavada diagnostiky snimace SpO2.

Pozadejte vyrobce 0 opravu.

NELLC Flt; reset

NELLCOR module error, system reset.
Pokud nelze restart systému nebo je monitor

restartovan a chyba trva.

Pozadejte vyrobce o opravu.

Sensor error

Je-li module abnormalni, pozadejte

vyrobce o opravu.

SpO2 mod comm err

Abnormalni komunikace dat SpO2.

Zkontrolujte, zda neni modul vadny nebo zda
typ SpO2 odpovida internimu hardwarovému modulu

pfistroje.




Priloha III PrisluSenstvi

&Varovéni

® PouzZivejte pouze prisluSenstvi uvedené v této kapitole. PouZiti jiného prisluSenstvi
miiZe zpusobit nepiesné méi‘eni nebo zavadu pristroje.

® Jednorazové piislusenstvi se pouziva pouze jednou na jednom pacientovi.
NepouzZivejte opakované a necistéte ani nedezinfikujte opakované. Opakované
pouZiti miiZe zpiisobit

poskozeni nebo pienos infekce.

@® Zamezte poskozeni pristroje a bezpecnost pacienta tim, Ze nebudete pouzivat RESP
hadickové sety a prisluSenstvi uvedené v tomto navodu s jinymi pfistroji.

® Pokyny k pouziti prisluSenstvi a maximalni doby pouziti uvadi p¥islu$ny navod
k pouziti. PouZivani zastaralého prisluSenstvi muZe zpisobit nepi'esné méfeni

hodnot parametrii nebo zavadu pristroje.

® Pokyny k ¢iSténi a dezinfekci opakované pouzitelného prislusenstvi uvadi prislu$né
navody k pouziti.

@ Zpusob pouzivani prisluSenstvi uvadi prislu$ny navod k pouziti. Nespravné nebo
nestandardni pouZivani miiZe zpusobit chyby méfeni

nebo poranéni pacienta.

® Nepouzivejte prisluSenstvi, pokud jevi znamky poskozeni nebo jeho obal je
poskozen.

@ Veskeré prisluSenstvi, které prichazi do kontaktu s lidskym télem spliiuje
poZadavky na biokompatibilitu normy GB/T 16886.1 (ekvivalent ISO 10993-1).

standard.

@ PrisluSenstvi je tfeba likvidovat podle pfisluSnych mistnich nafizeni nebo systému

likvidace odpadii nemocnice a nemiiZe byt odloZeno do béZného

odpadu.

@® Kdyz prislusenstvi vyvola podrazdéni pokozky nebo jiné potiZe pacientovi,
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ihned jej prestaiite pouZivat.

@ Tento piistroj lze pouZivat s riiznymi pacientskymi rozhranimi RESP. Prectéte si
navod k pouziti pacientského rozhrani RESP
zvlast’, i vSechna varovani. PrisluSenstvi pristroje se musi pravidelné
vyménovat. Je-li prisluSenstvi poskozené nebo zbarvené, ihned jej vyméiite.

@ PiisluSenstvi uvedené v nasledujici tabulce je validovano pro pouzivani
S vysokoprutokovym ohfiivanym respira¢nim zvlhcovacem.

APoznémka

@ PrisluSenstvi v této tabulce je vhodné pro zvlhcéovac. Nemocnice zodpovida za
zajisténi kompatibility

zvlhéovace a prislusenstvi. PouZiti nekompatibilniho p¥islusenstvi se zvlhéovacem

muZe sniZit vykon zvlh¢ovace.

Popis materialu Model
Ohfivany respiracni zvlhcovac — ohiivany hadickovy set
Ohfivany | RESP,
900PT561
RESP
hadickovy | dité
Ohfivany respiracni zvlhcovac — ohiivany hadickovy set
set RESP 900PT501
Nosni kyslikova kanyla, mala RVHO001S
Nosni
Nosni kyslikova kanyla, stfedni RVHO001M
kyslikova
kanyla
Nosni kyslikova kanyla, velka RVHO001L
Nosni Nosni katétr, détsky OPT316
katétr Nosni katétr, détsky OPT318
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Nosni katétr, dospéli, maly OPT942
Nosni katétr, dospéli, stiedni OPT944
Nosni katétr, dospéli, velky OPT946
Tracheotomick
a
hadicka Konektor tracheostomické hadicky, dospéli OPT970
- konektor
Maska
rozhrani Adaptér rozhrani masky OPT980
adaptér
12kolik
ovy (bily)
do DBYF,
Nas SpO2 hlavni kabel
L=2500 mm,SLZ12
Nase
2
Company
Nas prstovy snimaé¢ SpO2 s klipem, dospéli SAL104
Sp02
ptislusenstvi | Nas prstovy snima¢ SpO2 s klipem, dospéli SAS104
Nas snima¢ SpO2 svazkovy, neonatalni SES104
Nas prstovy snima¢ SpO2 s klipem, dospéli A0816-SA105PV
S-A1202026
Masimo prodluzovaci kabel(hlavni kabel)
Masimo prstovy snima¢ SpO2 s klipem, dospéli M-LNCS DCI
Masimo Masimo SpO2 svazkovy snimac tvaru Y M-LNCS Y1
SpO2 Masimo SpO2 snima¢ tvaru Y - pouzdro 049-000256
prislusenstvi | Masimo SpO2 hlavni kabel/nas

12kolikovy pro rozhrani Masimo RD

RD-SET MD14-12

Masimo snima¢ SpO2

RD SET DCI

Masimo snima¢ SpO2

RD SET DCI-P
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Masimo snimac¢ SpO2

RD SET YI

Masimo snimac¢ SpO2

RD SET NeoPt
CS-2

Masimo snimac¢ SpO2

RD SET NeoPt

Masimo snimac¢ SpO2

RD SET Neo CS-2

Masimo snimac¢ SpO2 RD SET Neo
Nellcor Nellcor SpO2 hlavni kabel SLZ068
Sp0O2 SpO2 prstovy snimac s klipem, dospéli DS-100A
pistuSenstvi SpO2 snimac svazkovy tvaru Y, neonatalni D-YS
FM197-30L-FDS/F
30L prautokomer
NS-CLP30
Pratokomér
FM197-50L-FNS-
50L pratokomér
CLP30
Vozik Vozik na vysokopritokovy ohfivany respira¢ni zvlhéovac /
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Priloha IV

Terminologie
1. Slovni zkratky
Zkratka Definice
F
Flush O2 Ventilace aktivnim O2
0]
FiO2 Inhalovana koncentrace O2
02% Koncentrace O2
P
Pl Perfuzni index
PR (TF) Tepova frekvence
PLETH SpO2 pletysmograficka kiivka
S
SPO2 Pulzni SpO2
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Priloha V Nazvy a obsah toxickych nebo

nebezpecnych latek nebo prvki produktu

Piedni
(0] (0] 0] (0] (0] (0]
kryt
Zadni
) (0] (0] 0] (0] (0] (0]
Piistroj | kryt
kryt Tlagitka | O (0] 0] (0] (0] (0]
Povrch (0] (0] 0] (0] (0] (0]
Stitek 0] 0] 6] ¢} o) 0
Displej | Displej X X x x X x
Hlavni
jednotka
(0] (0] 0] (0] (0] (0]
Hardware
Hlavni E
jednotka
Interni
(0] (0] 0] (0] (0] (0]
kabel
PCBA X (0] 0] (0] (0] (0]
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Obal
Obal
X X O O X X
material
Konektor
0] (0] (0] X O o
Celek
Napajeci
0] (0] (0] O O o
kabel
Lithiova
Baterie _ x x X x x x
baterie
SpO2
Piislu
prislusen | x 0] 0] (0) (0) 0]
Senstvi
stvi
O: znamena, Ze obsah této toxické nebo nebezpecné latky v celém homogennim
materialu této soucasti je pod limitem stanovenym normou SJ/T 11363-2006.
Poznamka x: znamena, ze obsah této toxické nebo nebezpeéné latky v alespon jednom

homogennim materidlu této soucasti je pfekracuje limit dany normou SJ/T 11363-

2006.




Priloha VI Konstrukce

S uvazenim vlivu na Zivotni prostredi

1. Pokyny k minimalizaci dopadu na Zivotni prostiedi béhem béZného pouzivani

Tato Cast je sestavena na zakladé pozadavku clanku 4 Protection of Environment, 4.5.2
Instructions for minimizing environmental impact during normal use normy IEC 60601-1-9.

Podle pozadavkl tohoto ¢lanku vyrobce musi poskytnout pokyny pro minimalizaci dopadu na
zivotni prostiedi pii bézném pouzivani ME vybaveni v pfilozené dokumentaci.

Pokyny se tykaji nasledujicich polozek (Tabulka 1).

Tabulka 1 PoZadavky ¢lanku 4.5.2 a pokyny vyrobce

PoZadavky ¢lanku 4.5.2 Pokyny vyrobce

1) Pokyny k instalaci vybaveni ME Udrzujte integritu opakované pouzivanych

za Gcelem minimalizace obalovych materiald a odloZte obalové

DOPADU ZA ZIVOTNI PROSTREDI materialy pro dal§i pouziti nebo umistéte na
b&hem urcené

icho OCEKAVANE ZIVOTNOSTI; misto, kde je v souladu s pravidly a

nafizenimi zemé a nemochnice.

Nepouzivejte nadbytecné Cistici prostiedky a
jiné latky. Opakovan¢ pouzitelné prislusenstvi
Cistéte urCenymi prostredky a

jednorazové odhazujte hromadné

na uréené misto

v souladu s pravidly a
nafizenimi zemé& a nemocnice. Neni-li
specifikovano,

dodrzujte pravidla a

nafizeni zemé& a nemocnice.

2) Pokyny k pouzivani a adrzbé Pouzivejte urcené piisluSenstvi a Cistici a
Vth|3/(\jVET\II ME EQUIPMENT dezinfekéni ¢inidla, aby nedoslo k poskozeni
S ohledem na
minimélni dopad na ZIVOTNI pfistroje a pfislusenstvi a zkraceni
PROSTREDI béhem jeho zivotnosti. Pouzivejte zdravotnické prostfedky
OCEKAVANE preshe
JTIVOTNOSTI: podle navodu k pouziti. A pfi

udrzbé piistroje vzdy dodrzujte fedeéni

podle pokynti vyrobce nebo
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nepouzivejte

bélidla. Nemichejte dezinfekéni roztoky (jako
bélidlo a amoniak), mohly by vznikat
nebezpecné nebo jedovaté vypary nebo tekutiny.
Kdyz

je tfeba provést udrzbu, postupujte podle
pokynt k pouziti nebo podle pravidel

a nafizeni nemocnice.

3) Spotieba pii BEZNEM POUZIVANI

(napf. energie, spotiebniho
materialu/soucasti, jednorazového mat.,
vody,

plynu, chemikalii/Cinidel atd.);

Bézny provoz tohoto piistroje vyZaduje
spotiebu elektiiny (stfidavy proud a stejnosmérny

proud - baterie). Jednorazové elektrody jsou

také spotfebovavany a musi byt zlikvidovany dle
pravidel. Na ¢isténi nebo dezinfekci

kabelt a pfistroje se pouziva voda a etanol

nebo izopropanol a odpadni tekutiny

se musi odstranit dle pravidel.

4) Emise pii BEZNEM POUZITI (napi-.
ODPADNI voda, ODPAD spotiebniho
materialu, akustické energie, tepla, plynt,
par, &astic, NEBEZPECNYCH
LATEK a jiného ODPADU);

Pfi bézném pouzivani se predpklada

uréita spotieba piistroje. To

Aby nedochézelo k nadmérné spotiebé
akustické energie, tepla, plynti, nebezpeénych
latek apod., doporucuje se za predpokladu
normalniho provozu snizit

hlasitost alarmu, aby pfili§ nerusily

okolni prosttedi. Také vypinejte

nepouzivané moduly vcas, aby se snizily
zbytecné emise tepla a elektfiny.

consumption.

5) Informace pro umisténi

VYBAVENI ME pobliz
NEBEZPECNYCH

LATEK, radioaktivnich zdrojt

a indukovanych radioaktivnich materiald.

Baterie je umisténa na zadni ¢4sti

ptistroje. Kondenzatory mohou obsahovat ulozenou
energii

nebo mohou byt jinak nebezpecné, jsou-li umistény

na panelech PCB v ramci piistroje.

1) Informace pro manipulaci po skonéeni Zivotnosti

Tato Cast je sestavena na zakladé ¢lanku 4 Protection of Environment, 4.5.3 Information for end

of life management normy IEC 60601-1-9.

Podle pozadavkl tohoto ¢lanku vyrobce musi poskytnout organizaci informace o spravné

likvidaci vybaveni ME po skonceni Zivotnosti (EOL).
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Vyrobce musi dodat informace o zajisténi likvidace odpadt s ohledem na odpoveédny ptistup

k ochrané Zivotniho prostfedi po skon€eni zivotnosti vybaveni ME.

Informace obsahuji nasledujici polozky (Tabulka 2).

Tabulka 2

Pozadavky ¢lanku 4.5.3 a pokyny vyrobce

Pozadavky ¢lanku 4.5.3

Pokyny vyrobce

1) Umisténi komponentl a soucasti

vybaveni ME. které obsahuje ulozenou
energii nebo znamena jiné riziko, které mize
zpusobit

nepiijatelné riziko pro personal

anebo pii feseni takovychto rizik.

Baterie je umisténa na zadni casti pfistroje.
Kondenzatory mohou obsahovat uloZenou
energii

¢i znamenat jiné riziko, sestavené na panelu

PCB

V piistroji.

2) Oznaceni umisténi nebezpeénych
latek vyzaduje zvlastni manipulaci a

postupy

Baterie je umisténa na zadni ¢asti pfistroje.
Kondenzatory mohou obsahovat ulozenou
energii

¢i znamenat jiné riziko, sestavené na panelu
PCB

V piistroji.

3) Dostate¢né pokyny pro demontaz
a bezpecné odstranéni téchto nebezpecnych latek

vcetné radioaktivnich zdrojii a indukovanych

radioaktivnich materiali ve vybaveni ME.

Dalsi rizika, ktera mohou zptisobit
nepfiijatelné nebezpeci, hlavni diraz je kladen na

nakladani s baterii: Riziko pozadu, exploze
nebo popaleni. Nerozbijejte, nepropichujte,
nerozebirejte

a nezkratujte baterie. Nelikvidujte

baterie v ohni ¢i vodé. Nedavejte baterii

do prostiedi s teplotou

nad 60°C. Baterii ukladejte pti

-20°C az 60°C. Pouzivejte

pouze uréené nabijecky. Ctéte pokyny

k pouziti. Max. doporu¢ena okolni teplota 45°C
(125°F).

Pouzité baterie ihned zlikvidujte zptisobem
Setrnym k zivotnimu prostfedi. Nelikvidujte

baterie spolu s béznym odpadem
v kontejneru. Poradte se se spravcem
nemocnice,

kde najdete pfislusné informace.

Pti likvidaci zdravotnického prostfedku zabrante
kontaminaci nebo infekci osob,

prostiedi nebo jiného vybaveni, je tieba
dezinfikovat a dekontaminovat zdrav. prostiedek

pred likvidaci vhodnym zptisobem

VI-3




v souladu se zakony vasi zemé& ohledné

vybaveni obsahujiciho elektrické a elektronické
soucasti. Pti likvidaci soucasti a piislusenstvi
jako termometry, kde neni uvedeno jinak,
dodrzujte mistni natizeni pro

likvidaci nemocniéniho odpadu.




12.11 Bezpecnostné technicka kontrola

Dle § 45 zakona ¢&. 89/2021 Sh., vyrobce stanovil Cetnost pravidelného odborného servisu

zdravotnického prostredku, bezpecnostné technickou kontrolu miniméalné kazdych 6 mésici.

12.12 Udaje o vyrobci, dovozci, autorizovaném
servisu

Vyrobce

Shenzhen Comen Medical Instruments Co., LTD.
Floor 7, Block 5, Fourth Industrial Area of Nanyou, Nanshan District
Shenzhen, 518052 COMeN

Cinska lidova republika (People’s Republic of China)

Email: info@szcomen.com
Tel: +86-755-26431232
Fax: +86-335-8015588
Web: http://en.comen.com/

Dovozce
Techsan spol. s.r.o. EC-HS-FI A/
Na Babé 1526/35 7o
160 00 Praha 6

Ceska republika (Czech republic)

E-mail: techsan@techsan.cz
Tel.: +420 233 383 183

Autorizovany servis

Medicton group s.r.o. '.gz)eugicfon
Na Bab¢ 1526/35
160 00 Praha 6

Ceska republika (Czech republic)

E-mail: info@medicton.com
Tel.: +420 233 338 538
Fax.: +420 233 310 390
Web: www.medicton.com

E-shop: www.shop.medicton.com
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| EC JREP

Lotus NL B.V.
Address:Koningin Julianaplein 10, 1e Verd, 2595AA,
The Hague, Netherlands.

Tel:+31644168999

Email: peter@lotusnl.com

Shenzhen Comen Medical Instruments Co., Ltd.

Address:Floor 10, Floor 11 and Section C of Floor 12 of Building 1A & Floor 1 to Floor 5 of Building 2,
FIYTA Timepiece Building, Nanhuan Avenue, Matian Sub-district, Guangming

District, Shenzhen, Guangdong, 518106, P.R. China
Tel: +86 755 2643 1236 +86 755 2641 9446 +86 7552643 1473
Fax: +86 755 2643 1232
ZIP: 518106
046- 001350- 00- BOO

Web: www.comen.com
E-mail: info@szcomen.com



