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1. Hlavni soucasti monitoru plic Vitalograph

Obrazek 1 Soucdsti monitoru plic Vitalograph

Uzivatelska tlacitka

Displej
Prutokova hlavice

Tlacitko dola

Tlacitko nahoru

Tlacitko Enter

1.1. Vlastnosti monitoru plic Vitalograph

Méreni FEV1, FEV6 a pomér
Zobrazuje% osobniho rekordu FEV1
Zény FEV1 Ize pfizpUsobit
Automaticky hodnoti kvalitu testu
Elektronické zaznamy

UloZi 200 testovacich relaci



2. Nastaveni monitoru plic Vitalograph
PFiprava monitoru plic Vitalograph k pouziti:

1. Odstrafite odnimatelna dvitka baterie v zadni ¢&asti jednotky.
Namontujte dvé AAA 1,5V baterie. Zaviete dvifka baterie.

2. Zapnéte zafizeni pomoci {D tla¢itka pro zapnuti / vypnuti. (Stejné
tlacitko se pouziva pro vypnuti zafizeni.)
3. Pripojte naustek k pratokové hlavé, viz obrazek 2.
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Obrazek 2. Néustek viozeny do priitokové hlavice

4. Pokud pouzivate zafizeni pro vice subjektd, spole¢nost Vitalograph
doporucuje pouzit pro kazdy testovany subjekt novy Eco Bacterial
Viral Filter (Eco BVF), aby se zabranilo kfizové kontaminaci. Pouziti
nového Eco BVF poskytuje vyznamnou urover ochrany subjektu,
zafizeni a uzivatele pred rizikem kfizové kontaminace b&hem
spirometrickych manévrd. Naustky Eco BVF a SafeTway jsou
jednorazové polozky a po pouziti je nutné je zlikvidovat.



3. Navod k pouziti

Pokud bylo zafizeni pravé vybaleno nebo pfepraveno, ujistéte se, Ze je pfed
testovanim ponechano v klidu, je plné nabité a ma pokojovou teplotu.

3.1. Nastaveni hodnot osobniho maxima (referenénich)

Hodnoty osobniho maxima (referenéni) Ize nastavit pro vynuceny vydechovy
objem po 1 sekundé (FEV1). Nastaveni osobniho rekordu (reference) FEV1:

1.Zapnéte zafizeni. ()
2.Kdyz je zafizeni pfipravené na test ( 'f',c. ) , stisknéte T a ‘
tlacitka po dobu 3 sekund.
Nastavte referen¢ni hodnotu FEV1 stisknutim tlacitka A a uvolnénim
po dosazeni hodnoty.
Stisknutim tlacitka v se vratite zpét. Hodnoty se budou zvySovat / snizovat
v hodnotach 0,10. Pokud je tlacitko stisknuté, hodnoty se budou posouvat
3.rychleji.

Stisknéte Enter '.—I pro uloZeni referen¢ni hodnoty FEV1. Zafizeni
se vrati na testovaci obrazovku.
4.
Poznamka: pro deaktivaci zon, nastavte referenéni hodnotu FEV1 na 0,00.

3.2. Nastaveni z6n spravy
Monitor plic Vitalograph Ize nastavit pro pouziti se 3 nebo 4 plany spravy zon.
Z6ny jsou z vyroby nastaveny na 2 hranice (90% a 95%), coz ma za nasledek
3 zbény (0-90%, 90-95%, 95-100%). U 4 zbny je stfedni hranice nastavena
jako posledni. Barevné systémy pro kazdou zénu jsou:

Zelena Zelena
Nejvyssi hranice Zluta Nejvy$si hranice
Zluta
Oranzova | Stfedni hranice
Dolni hranice Cervena | | Cervena Dolni hranice
3 z6na 4 zbéna

Nastaveni hrani¢nich procentnich hodnot pro 3 zény:
1. Zapnéte zafizeni,
2. Kdyz je zafizeni pfipraveno na test ( rl-'ﬂ ), zmacknéte 1 a '.—I
dohromady tyto tlagitka po dobu pfiblizné 10 sekund.
3. Nastavte horni (zelenou / Zlutou) hranici stisknutim tlacitka T nebo



tlacitka 1 pro dosazeni hodnoty.
4. Stisknéte Enter '.—Ik uloZeni mezni hodnoty.
5. Nastavte dolni (Zlutou / Eervenou) hranici stisknutim tlacitka 1’rnebo
tlacitka a uvolnéte jej po dosazeni hodnoty.
6. Stisknéte Enter “—I k ulozeni mezni hodnoty.
7.U 3zénového systému jsou vyZzadovany pouze 2 hranice, takze
dal$i hodnota by méla byt vybrana jako 0% (vychozi). Stisknéte
tlacitko Enter. Zafizeni se vrati na testovaci obrazovku.

Nastaveni hrani¢nich procentnich hodnot pro 4 zény:

1. Nastavte horni a dolIni hranici - viz kroky 1-6 vyse.

2.Nastavte stfedni (Zlutou / oranzovou) hranici stisknutim tlacitka ‘ a
po dosazeni stfedni hodnoty hranice tla¢itko uvolnéte. Hodnoty se po
pocate€nim skoku na dolni mezni hodnotu zvysi / snizi 0 1%. Pokud
je tlacitko stisknuté, hodnoty se budou posouvat rychleji. Tuto hrani¢ni
hodnotu nelze nastavit na hodnotu, ktera je vétsi nez horni hrani¢ni
hodnota nebo mensi nez spodni hrani¢ni hodnota.

3. Stisknéte Enter -l pro uloZeni stfedni hrani¢ni hodnoty.
Zafizeni se vrati na testovaci obrazovku.
3.3. Provedeni testu

1. Nasadte na zafizeni naustek, filtr SafeTway nebo Eco BVF.

Zapnéte zafizeni. i

3. Posadte se a vydechnéte do pfistroje (pokud Iékaf nedoporuéi
jinak).

4. Kdyz je zafizeni pfipraveno na test ( ':-Ird' ), drzte hlavu vzpfimené,
provedte co nejhlubSi nadech, drzte monitor plic Vitalograph
pripraveny pred Usty, viz obrazek 3.
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Obrézek 3. Pidrujte zafizeni béhem zkousky.



10.
11.

12.

Zadrzte dech, vlozte naustek do Ust a lehce se zakousnéte do
naustku, rty utésnéte naustek v ustech, aby nedochazelo
k Uniku vzduchu.

Vydechnéte co nejvice (maximalné) a co nejrychleji po co
nejdel$i dobu do okamziku, kdy uz nebudete moc mit co
vydechnout (zafizeni prestane odecitat hodnoty po 6
sekundach). Davejte pozor, abyste neblokovali ndustek jazykem
nebo zuby. Akce ,plivani“ poskytne nespravné hodnoty.

Po kazdém nasledujicim vydechnuti a na konci testovaci relace
se na displeji zobrazi hodnota FEV1 a pod ni vysledky FEV1%
osobniho nejlepsiho vysledku z provedenych vydechu.
Stisknutim tlacitka 1 se zobrazi vysledek FEV6.

Stisknutim tlacitka 1 znovu zobrazi FEV1 / FEV6 vysledek.

Stisknutim tlacitka 1 opét zobrazi vysledek FEF25-75.

Kdyz se zobrazi ikona foukani, foukat znovu (Q<>). Obvykle

jsou zapotfebi 3 vydechy.

Chcete-li zobrazit nejlepsi test v relaci (nejlepsi FEV1 a nejlepsi
FEV®6), stisknéte'.—l. Tato hodnota se zaznamena jako vysledek
pro relace v historii zafizeni.

Poznamka: Vykricnik ! oznacuje nekvalitni max. vydech tzn., Ze by se

mél max. vydech opakovat.

Symbol ( ! ) varovani se objevi, kdyZ Vext (extrapolovany objem) je> 5%
nebo 150 ml FEV6 (tzn., pomaly start testu) nebo je v prvni sekundé
detekovan kasel.

Pokud se béhem testovaci relace vyskytnou zavraté nebo unava, pockejte,
dokud to nepiejde, a poté znovu provedte testovani, nebo méreni ukoncete.

3.4. Kontrola predchozich vysledku

Monitor plic Vitalograph muize uloZit az 200 testovacich relaci. Postup
zobrazeni dfive provedenych testovacich relaci:

1. Kdyz je zafizeni pfipraveno na test (Q<>) , stisknéte "—I pfiblizné po

2. Zobrazi se nejnovéjsi testovaci relace. Nejlepsi vysledek FEV1 se
zobrazi na displeji pfiblizné na 3 sekundy, a po ném nasleduje
nejlepsi vysledek FEV6. Zobrazi se také Cislo relace ,1%, jedna se o

dobu 3 sekund.

posledni zaznamenanou relaci.



3. Zobrazte dfivéjsi testovaci relace stisknutim tlacitka i .
4, Stisknéte "—I Zafizeni se vrati na testovaci obrazovku.

3.5. Vymazani historie v§ech vysledku

Pozor: Po smazani nelze historii vysledki obnovit.

Pro odstranéni celé historie, tj. V8ech dfive uloZenych vysledkd relace
postupuijte:
1. Kdyz je zafizeni pfipraveno na test ( rl-'.nv'cl), zmackni zarover tlacitka T
a “# po dobu piblizné 10 sekund.
2. Dlouhé pipnuti oznaduje uspéSné vymazani paméti. Zafizeni se vrati
na testovaci obrazovku.

4. Rizeni spotieby

Monitor plic je napajen 2 jednorazovymi bateriemi AAA 1,5 V. Pokud symbol
baterie blika, baterie by mély byt vyménény. Pfistup k bateriim ziskate
odstranénim dvifek baterii na spodni strané zafizeni.

Poznamka: Pouzité baterie bezpecné zlikvidujte.

5. Cisténi a hygiena

Monitor plic Vitalograph neni navrzen ani dodavan jako ,sterilni* zafizeni.
Udrzujte zafizeni Cisté a bez prachu. Pokud mate podezieni, Ze je pfistroj
poskozen nebo Ze méfi nespravné, okamzité kontaktujte svého lékare.
Monitor plic Vitalograph by mél i nadale poskytovat spolehlivda méreni po dobu
az tii let v domacim pouziti, véetné aplikaci telemediciny. Poté by mél byt
nahrazen novym zafizenim.

5.1. Cisténi v prostredi jednoho pacienta

Pro pouZiti pro jednoho pacienta Ize pouzit plastovy naustek. Doporucuje se
tydenni cisténi naustku, vnéjsich povrchll a pritokové hlavice zafizeni. Lze
pouzit hadfik impregnovany 70% isopropylalkoholem. Plastovy naustek Ize
umyt teplou mydlovou vodou a poté oplachnout €istou vodou a nechat peclivé
vyschnout. Zafizeni by mélo byt ¢iSténo pfed a po delSi dobé skladovani.



5.2. Prevence kfizové kontaminace subjektd pfi klinickém
pouziti
Pro pouziti u vice pacientd v prostfedi kliniky nebo telemediciny doporucuje
Vitalograph pouziti filtrd Eco BVF, nebo pokud nejsou k dispozici, Ize pouzit
naustek SafeTway na zakladé vlastniho posouzeni rizik a hygienickych kontrol.
Pfed pouzitim dalSim subjektem by mél byt naustek, vnéjsi povrchy a
pratokova hlava zafizeni ociStény hadfikem napusténym 70%
isopropylalkoholem. Zafizeni by mélo byt ¢isténo pfed a po delSi dobé
skladovani. Pokud mate podezieni, Ze doslo ke kontaminaci zafizeni uréeného
pro pouZziti vice pacienty, mélo by byt vyménéno.
Pfi pouziti v prostfedi kliniky se doporucuje zafizeni kazdy rok vyménit. U
tohoto zdravotnického prostfedku neexistuje planovana preventivni udrzba.

6. Priivodce vyhledavanim poruch

Porucha problému .
Nedochazi k méreni pritoku

Priznaky:
Baterie mohou byt témér vybité.
Mozné reSeni: Vymeérite baterie.
(v pravdépodobném
poradi) Mohlo by dojit k po$kozeni prutokové hlavy.

Zkontrolujte, zda se rotujici lopatka voIné otaci.

Porucha problému o | .
Nelze precist uzivatelské rozhrani

Priznaky:

Baterie mohou byt témér vybité.

Mozné reSeni: - .
Vymérite baterie.

7. Zakaznicky servis

Pro dal$i pomoc, nastaveni, pouzivani nebo udrzbu zatizeni nebo pro hlaseni
neoCekavanych operaci nebo zmén ve vykonu zafizeni kontaktujte
spole¢nost Vitalograph pomoci kontaktnich informaci na zacatku této
prirucky. Jako preventivni opatfeni se také obratte na poskytovatele
zdravotni péée ohledné jakychkoli zmén ve vykonu zafizeni.

Opravy a opravy smi provadét pouze vyrobce nebo servisni pracovnici

schvaleni spole¢nosti Vitalograph. Kontaktni informace



pro schvalené servisni pracovniky Vitalograph najdete na zacatku této
prirucky.

Jakykoli zavazny incident, ke kterému doslo v souvislosti se zafizenim, by mél
byt nahlasen spole¢nosti Vitalograph nebo opravnénému zastupci Vitalogprah
a regula¢nim organim dané zemé. Viz kontaktni informace Vitalograph na
zacatku této prirucky.

8. Spotrebni material a prislusenstvi

Kat. €. Popis

28501 Eco BVF (100)

28572 Jednorazové nosni klipy+ Eco BVF (80)

40168 Plastovy naustek rady 4000 (20)

20303 Jednorazové nosni klipy (200)

40167 Nahradni pouzdro (x10)

20242 Bezpecnostni naustky SafeTway (200)
9. Likvidace

Po skonéeni Zivotnosti musi byt zafizeni odneseno do tfidéného sbéru.
Nelikvidujte tyto produkty jako netfidény komunalni odpad. Pouzdro Ize
zlikvidovat v netfidéném komunalnim odpadu. Pouzité Eco BVF a
SafeTways predstavuji minimalné znecistény biologicky odpad a mély by byt
zlikvidovany v souladu s mistnimi pozadavky. Eco BVF jsou vyrobeny ze
100% polypropylenu.

10. Vysvétleni symbolt

Symbol | Popis

Zarizeni typu BF

VA Jmenovity vykon

V) —

AT Stejnosmérny proud

[:E-] Navod k pouziti; operativni instrukce




Popis

Vyrobce

Datum vyroby (véetné datumu ve formatu rrrr-mm-
dd)

Po skongéeni zivotnosti musi byt zafizeni
odneseno do tfidéného sbéru. Nelikvidujte tyto
produkty jako netfidény komunalni odpad.

Pozor (viz pfislusna ¢ast prirucky)

Sériové Cislo

Objednaci ¢islo zarizeni

Spotiebovat do data (format data rrrr-mm-dd)

*eaBED> 1 LR

Udrzujte v suchu

Nepouzivejte znovu (uréené pro jednorazové
pouziti)

Nesterilni

L %)

Recyklovat

ERgE
=
=30}

QR kéd - ¢arovy kéd. VSechny informace v

c¢arovém kodu jsou obsazeny v textu pod nim

Dalsi stitky




Symbol | Popis

Stav baterie

Stav baterie Piny
[— Stav baterie Polovina
Stav baterie Ctvrt

Stav baterie Prazdna (blika)

Symbol pro vydech

Symbol $§patného testu

Pamét 90% - 100% plna ikona.
Blika, kdyZz pamét dosahne 100%

Ikona vysky

Ikona pohlavi

e
a
-i-i Ikona véku
5
¢

11. Popis plicniho monitoru Vitalograph

Vitalograph Lung Monitor je snadno pouzitelné domaci monitorovaci zafizeni
uréené k zaznamenavani kliCovych parametrl plicnich funkci u osob s
dychacimi potizemi, véetné pacientl s cystickou fibr6zou a pacientll po
transplantaci. Monitor plic Ize pouzit také v primarni a sekundarni péci,
ochrané zdravi pfi praci a klinickych studiich.

11.1. Indikace pro pouziti
Monitor plic Vitalograph je monitor dychani, ktery méfi dychaci parametry
subjektu FEV1 a FEV6. Zobrazuje také% pomeéru FEV1 osobniho nejlep$iho
poméru a FEV1 / FEV6. Je uréen pro testovani funkce plic dospélych a déti ve
véku 5 let a starSich v domacim a profesionalnim zdravotnickém prostfedi,
napf. Primarni pé€e, nemocnice a zdravotni stfediska. Zafizeni je ur¢eno k
provozu pacientem pod dohledem poskytovatele zdravotni péce.



12. Technicka specifikace

Produkt Vitalograph Monitor plic
Model 4000
. 109 mm (délka) x 63 mm (Sitka) x
Rozméry 42 mm (vy3ka)
Hmotnost 63 g (bez baterii)

Princip detekce toku

Stator /rotor

Presnost

Lepsi nez + 3% (FEV1)

Zpétny tlak

Méné nez 0,15kPa/l/s
Pritok 14L /s

Rozsah méreni:

FEV1:0-9,99 L BTPS

Maximalni doba trvani
zkousky

6 sekund

! Napdjeci zdroj Spatnych

Pomaly start testu (Vext> 5%) nebo
kaSel zjiStény béhem prvni sekundy

Zdroj napajeni

3V (2x1,5V AAA baterie)

Zivotnost baterie

3 mésice pouzivani, 3 testy
denné (Baterie na konci své
Zivotnosti budou mit snizenou
kapacitu.)

Zivotnost produktu

6 let pro hlavni zafizeni. Svorky Eco

BVF, SafeTway a nosni klip po dobu 7
let.

Provozni teplota

rozsah

17-37°C

Rozsah provozni vihkosti

30% —75%

Rozsah okolniho tlaku

850 hPa — 1060 hPa

Vykonové standardy:

ATS/ ERS 2019, ISO 23747: 2015,
1ISO 26782: 2009

Bezpecnostni normy

EN 60601-1, EN 60601-1-11

Standardy EMC

EN 60601-1-2

Standardy QA / GMP

EN ISO 13485, FDA 21 CFR 820,
CMDR SOR /98-282, JPAL, MDSAP.
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Kontraindikace, varovani, preventivni opatieni a
nezadouci reakce

. Upravy tohoto zafizeni nejsou povoleny. Jakékoli neopravnéné zmény

na zafizeni mohou ohrozit bezpeénost produktu a / nebo data, a proto
spole¢nost Vitalograph nemuze nést odpovédnost a zafizeni jiz nebude
podporovano.

. Zafizeni by mélo byt pouzivano pouze pod dohledem zdravotnického

pracovnika.
Zafizeni neni navrZzeno jako sterilni =zafizeni. Vzdy dodrzujte
bezpecénostni pokyny vyrobce pro pouziti Cisticich a dezinfek&nich
chemikalii.

.Pokud se pouzije pro vice subjektd, spole¢nost Vitalograph zamysli

pouzit pro kazdy subjekt novy Eco Bacterial Viral Filter (Eco BVF), aby
se zabranilo kfizové kontaminaci. Pouziti nového Eco BVF poskytuje
vyznamnou Uroven ochrany subjektu, zafizeni a uzivatele pfed rizikem
kfizové kontaminace bé&hem spirometrickych manévrd. Eco BVF je
uréen pouze k jednorazovému pouziti.

. Spirometrie je cenny nastroj poskytujici klinickym lékafum dulezité

informace, ktery se pouziva spoleéné s dalSimi fyzickymi nalezy,
pfiznaky a anamnézou k dosazeni diagnézy (ATS / ERS 2019).
Spirometrie jako takova mlze podporovat nebo vylu¢ovat diagnézu, ale
nemUze ji stanovit.

. Davejte pozor, abyste béhem testovani neblokovali naustek jazykem

nebo zuby. Akce ,plivani“ nebo kasel zplsobi nespravné hodnoty.

.Béhem testovani se muze objevit Unava subjektu v zavislosti na

vlastnostech subjektu, napf. véku, zdravotnim stavu. Z bezpecnostnich
ddvodu by mélo byt testovani nejlépe provadéno vsedé, na zidli. Subjekt
si muze také mezi zkouskami udélat prestavku.

. V8echny zobrazené hodnoty jsou vyjadfeny jako hodnoty BTPS.

Nulovy ¢as se stanovi pomoci zpétné extrapolované metody z nejstrmé&jsi
Casti kfivky.

PFiznaky musi mit pfednost pfed méFfenim zafizeni. Pokud si pacient
doma mysli, Ze vysledkiim z méfeni neporozumél, musi se neprodlené
poradit se zdravotnickym pracovnikem.



11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

Nevystavujte zafizeni jinym kapalinam nez, kapalinam, které jsou
specifikovanym k cisténi zafizeni.

Udrzuijte zafizeni v suchu. Pokud zafizeni navlhne, nepouzivejte ho a
kontaktujte spole¢nost Vitalograph pomoci kontaktnich Gdaji na zacatku
této prirucky. Nepfipojujte Zadnou ¢ast tohoto zafizeni k elektrické siti,
protoZe hrozi nebezpeci poranéni elektrickym proudem, zejména pokud
je zafizeni mokré.

Zafizeni neni uréeno k pouziti v pfitomnosti hoflavych kapalin nebo
plynt, prachu, pisku nebo jinych chemickych latek.

Servis a opravy smi provadét pouze vyrobce nebo servisni pracovnici
vyslovné schvaleni spole¢nosti Vitalograph.

Vysokofrekvenéni komunikacni zafizeni (vEetné perifernich zafizeni,
jako jsou anténni kabely a externi antény), kterda vyzafuji
elektromagnetické pole, by neméla byt pouzivana blize nez 30 cm (12
palct) od jakékoli €asti zafizeni, vEetné kabell specifikovanych
spolecnosti Vitalograph. Jinak by mohlo dojit ke sniZzeni vykonu tohoto
zafizeni.

Zafizeni se Fadi svymi soucasti typem BF. Subjekt pfijde bé&hem
pouzivani do kontaktu se zafizenim, naustkem, SafeTway nebo Eco
BVF.

PFi vyméné baterie budte opatrni. Baterie AAA predstavuje potencialni
nebezpedi uduSeni pro malé dité. Pokud zafizeni pouziva dité, je
vyzadovan dohled dospélych. Pokud jsou dvifka baterie odstranéna,
maji $pic¢até rohy, které mohou predstavovat riziko zranéni.

Pokud je =zafizeni uréeno k dlouhodobému skladovani nebo
nepouzivani, mély by byt vyjmuty baterie.

19. Zafizenim by se mélo pouzivat pouze se schvalenym pfisluSenstvim od

20.

vyrobce. Pouzivani pfisluSenstvi, odnimatelnych dili a materialu, které
nejsou popsany v tomto dokumentu, mize byt nebezpecné.
Nelékarské elektrické zafizeni pouzivané se zafizenim by mélo splfiovat
pfislusné normy IEC nebo ISO.



14. Oznameni CE

o q3
Oznaceni symbolem 2797 oznacuje shodu pro zafizeni Vitalograph
Monitor plic model 4000 podle smérnice Evropského spolecenstvi o

zdravotnickych prostredcich.

Monitor plic Vitalograph Model 4000 je uréen k pouZiti v riznych prostfedich
domaci a profesionalni zdravotni péce, napf. v primarni péc¢i, v nemocni¢nich
oddéleni ¢&i zdravotnich stfediscich, s vyjimkou témér aktivniho
vysokofrekvenéniho chirurgického zafizeni a RF stinéné mistnosti systému
ME pro magnetické rezonanéni zobrazovani, kde je intenzita
elektromagnetického ruseni vysoka. Zakaznik nebo uzivatel monitoru plic by
se mél ujistit, Ze se v takovém prostfedi nepouziva.

Monitor plic Model 4000 byl testovan v souladu s:

EN60601-1: 2006 + Al: 2013
Lékarské elektrické vybaveni. Obecné pozadavky na zakladni bezpe¢nost a

zakladni vykon.

EN 60601-1-11: 2015

Lékarské elektrické vybaveni. Obecné pozadavky na zakladni bezpecnost a
zakladni vykon. ZajiStovaci standard: Pozadavky na lékafska elektricka
zafizeni a lékarské elektrické systémy pouzivané v prostfedi domaci
zdravotni péce.

EN 60601-1-2: 2015
Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1-2: V8eobecné pozadavky na

zakladni bezpec¢nost a zakladni funkce - ZajiStovaci norma:
Elektromagnetické ruSeni - Pozadavky a zkousky.



EN 60601-1-2 - Zkousky emisi

Zkouska emisi

Dodrzovani

Elektromagnetické
prostiedi - vedeni

RF emise
CISPR 11

Skupina 1

Monitor plic Model 4000 vyuziva
vysokofrekvenéni energii pouze pro
svou vnitfni funkci. Proto jsou jeho
vysokofrekvenéni emise velmi nizké a
neni pravdépodobné, Ze by
zpusobovaly ruseni blizkych
elektronickych zafizeni.

RF emise
CISPR 11

Tfida B

Model 4000 Monitor plic

je vhodny pro pouziti

ve vSech zafizenich, véetné
domaci zafizeni.

EN 60601-1-2 Zkousky odolnosti

Zkouska . Uroven dodrzovani predpist
odolnosti Uroven testu

Dosahl
Elektrostaticky Kontakt: + 8 kV Kontakt: + 8 kV

vyboj (ESD)

EN 61000-4-2

Vzduch: + 2 kV,
kV,

+4
Vzduch: + 2 kV, + 4

+ 8 kV, + 15kV kV, + 8 kV, + 15 kV
Vyzafované RF svi/m 3V/m

80 MHz az .
EN 61000-4-3 2700 MHz 80 MHz az 2700 MHz

9az28V/m 92228V /m
Blizkost pole 385 az 5785 MHz .

e 385 az 5785 MHz

Z RF zafizeni

Podle tabulky 9

Podle tabulky 9

EN 61000-4-3 EN60601-1-

2: 2015 EN60601-1-2: 2015

LékaFska zafizeni mohou byt ovlivnéna mobilnim vysokofrekven&nim
komunikacnim zafizenim, véetné mobilnich telefont a dal$ich osobnich
prostfedkd



jako jsou doméci pfistroje, které nejsou uréeny pro zdravotnicka zafizeni.
Doporuéuje se, aby v§echna zafizeni pouzita v blizkosti produktu Vitalograph
splfiovala Iékafskou normu elektromagnetické kompatibility a pfed pouzitim
zkontrolujte, zda neni patrné nebo mozné néjaké okolni rusSeni. Pokud
existuje podezfeni nebo je mozné ruSeni, je obvyklym feSenim vypnuti
zafizeni, které poruSuje predpisy, jak je pozadovano v letadlech a
zdravotnickych zafizenich.

Lékarské elektrické zafizeni vyzaduje zvlastni opatfeni tykajici se EMC a
musi byt instalovano a uvedeno do provozu podle poskytnutych informaci o
EMC.

15. Oznameni FDA

Upozornéni: Federalni zakon omezuje prodej nebo objednani tohoto

zafizeni na predpis Iékare.



16. EU prohlaseni o shodé
Vyrobek: Monitor plic 4000, (Lung monitor)

Vitalograph timto zajistuje a prohlasuje, Ze vySe uvedeny produkt spojeny s
timto navodem k pouZiti je navrzen a vyroben v souladu s nasledujicimi
predpisy a normami QMS:

« Evropska smérnice o zdravotnickych prostredcich {MDD} 93/42 /
EHS, ve znéni pozdéjsich predpist.

Toto zafizeni je klasifikovano jako lla podle pfilohy IX smérnice o
zdravotnickych prostfedcich a spliiuje ustanoveni pfilohy |
zakladnich poZadavku, a to v souladu s pfilohou Il smérnice o
zdravotnickych prostfedcich podle €l. 11 odst. 3a, s vyjimkou bodu
4 pfilohy II.

*« EN ISO 13485 Lékarské pristroje. Systémy fizeni kvality.
Pozadavky pro regula¢ni ucely.

Certifikacni organ: British Standards Institute {BSI}.
Oznameny subjekt BSI #: 2797 c €
Certifikat ¢. CE 00772, MD 82182 Podepsano 2797

Jménem Vitalograph (Ireland) Ltd.

.

Frank Keane.
CEO, Vitalograph Ltd.



17. Zaruka

Z nize uvedenych podminek spole¢nost Vitalograph Ltd. a jeji
pfidruzené spolecnosti (dale jen spole¢nost) zaru€uji opravu nebo dle
svého uvazeni vyménu jakékoliv soucasti pfistroje, ktera je podle
nazoru spole¢nosti vadna nebo je pod standardem v dasledku
hor§iho zpracovani vyroby nebo materialu. Podminky této zaruky
jsou: -

1. Tato zaruka se vztahuje pouze na vady hardwaru, které jsou
spolec¢nosti nebo jejimu akreditovanému distributorovi oznameny
do 1 roku od data zakoupeni zafizeni, pokud se spolecnost
pisemné nedohodne jinak.

2.Na software (tj. PocitaCovy software nebo moduly instalovatelné
uzivatelem) se poskytuje zaruka po dobu 90 dnll od data nakupu.

. Spole¢nost zaru€uje, ze software pfi spravném pouziti ve spojeni s
hardwarem bude fungovat zpUsobem popsanym v literatufe a
uzivatelskych pfiruckach spole€nosti. Spole€¢nost se zavazuje, Ze
zékaznikovi bez jakychkoli nakladd napravi jakékoli selhani
softwaru oznamené ve vyse uvedené |hité za predpokladu, Ze Ize
chybu znovu vytvofit a software byl nainstalovan a pouzivan v
souladu s uzivatelskou pfiruc¢kou. Bez ohledu na toto ustanoveni
neni zaruc¢eno, Ze software neobsahuje chyby.

4.Tato zaruka se nevztahuje na poruchy zplsobené nehodou,
nespravnym

w

pouzitim, zanedbanim, nedovolenou manipulaci se zafizenim,
pouzitim spotfebniho materidlu nebo dili neschvélenych
spole¢nosti nebo jakymkoli pokusem o sefizeni nebo opravu jinym
zpUsobem nez osobami akreditovanymi spolecnosti. Zaruka se
zaroven ani nevztahuje na obnoveni jakékoli zmény konfigurace
zpusobené instalaci jakéhokoli softwaru.

5. Pokud dojde k zavadé, pozadejte o radu dodavatele, od kterého
byla zakoupena. Spole€nost neopravfiuje zadnou osobu, aby pro



ni vytvarela jakékoli dalSi zavazky nebo zavazky v souvislosti se
zafizenim Vitalograph®.

. Tato zaruka je nepfenosna a zadna osoba, firma nebo spole¢nost
nema opravnéni ménit podminky této zaruky.

. Spole¢nost poskytuje zaruku k zafizeni v maximalnim povoleném

(2]

—

rozsahu zakonem, av8ak nepfijima odpovédnost za jakékoli
nasledné Skody vzniklé v dlsledku pouzivani nebo nemoznosti
pouzivat jakékoli zaFizeni Vitalograph®.

e

. Tato zaruka je nabizena jako dalSi vyhoda pro zakonna prava
spotfebitele a zadnym zpusobem tato prava neovliviiuje.
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