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1. Uvod
1.1. Zamyslené pouziti:

Diagnosticky spankovy systém Porti 8 je zaznamovy
systém pro pouziti v profesionalni péci o zdravi a
také domaci zdravotni péci. Polysomnograf
SleepDoc Porti 8 se pouziva pro diferencovana
diagnostika poruch spanku a kontrolu terapie. Je
uréen k pouziti Iékafem nebo na objednavku Iékarfe u
dospélych a déti.

Umoziiuje nepretrzité nahravani az 40 kanall po
dobu nejméné 15 hodin bez ztraty dat.
Zaznamenava signaly pro tyto fyziologické
proménné:

«  Pritok

¢ Saturace krve kyslikem SpO2

« Tepova frekvence

« Pulznivina

+  Poloha téla

« Zvuk chrapani (interni mikrofon)

« PAP (pfetlak v dychacich cestach)
«  Okolni svétlo

« Hrudni usili

« Bfrisni asili
volitelné:

«  Termistor

« B6XECG

« Centréalni srde¢ni frekvence

« PTT (Tranzitni ¢as pulzu)

« Trend systolického krevniho tlaku
«  Zvuk chrapani (externi mikrofon)
+ 2 x EMG (pohyb nohou)

+ 3 x EMG (brada)

+ 6xEEG

« 2xEOG

+ 8 x analogovy kanal

1.2.

Pro pouzivani zafizeni neexistuji Zadné absolutni
nebo relativni kontraindikace. V nasledujicich
pfipadech musi byt pfistroj pouzivan pod dohledem
kvalifikovaného zdravotnického personalu:

+ U pacientl s akutni zivot ohrozujici nemoci,

« U pacientl s akutnimi, zavaznymi infekcemi,

« U mentalné zmatenych pacient,

« U kojencl a déti.

Kontraindikace

1.3.

Systém SleepDoc Porti jako celek (systém ME)
obsahuje tfi komponenty:
+ Mikroprocesorem fizené zaznamové zafizeni
Porti,
+ PC software pro prezentaci méfenych dat a PC
analyzu,
- Voliteln&é: analogova skfirika pro 8 analogovych
vstupll v€. propojovaciho kabelu.

Prislusenstvi

Je také vybaven nasledujicimi pfiloZnymi ¢astmi:
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*  Prstovy snimac SpO2 s kabelem pro ziskani hodnot pulzni
frekvence a saturace kysliku,

» Pések na suchy zip pro upevnéni prstu na
zapésti,

+ Pratokové kontakty pro ziskani signalu dychani;
20 cm dlouha adaptérova hadice oznacena
modrym krouzkem,

» Adaptérova hadice pro méfeni b&éhem terapie
PAP,

Flexibilni pfenosny pasek se zabudovanymi
tlakovymi snimaci (hrudni usili) pro upevnéni
jednotky Porti k pacientovi,

« Flexibilni pasek se zabudovanym tlakovym
snimacem pro zaznamenani bfisniho usili

- Ta8ka pfes rameno pro uloZeni jednotky Porti

Ostatni prisluSenstvi:

+ Kabel rozhrani USB pro pfenos dat mezi
jednotkou Porti a PC
+ Dobije¢ka baterie
+ Pfepravni obal
Volitelné pfilozné Casti:
+ EKG elektroda pro zaznam EKG signald,
- Termistor pro dalSi detekci dychani,
+  Externi mikrofon chrapani.

Dalsi volitelna pfisludenstvi:
»  Propojovaci jednotka pro pfipojeni snimacu
nohou,
» Propojovaci jednotka pro pfipojeni signalll
EEG/EOG/EMG,
« Oddélova¢ USB pro méfeni online.

PC, nabije¢ka a analogova skfifika nejsou vhodné
pro domaci nebo pacientské prostredi kv(li absenci
ochrany proti kapajici vodé!

Data Ize zobrazit a analyzovat na béZzném stolnim
pocitati. Kfivky méfeni a vysledky analyzy Ize
vytisknout na v8ech bé&zné dostupnych tiskarnach,
v&etné jehlitkovych, laserovych nebo inkoustovych.

Program analyzy OR5 (Online Recording) ma
nasledujici minimalni konfiguraéni poZadavky:

+ PC s opera¢nim systémem Windows

» Microsoft Windows 7 nebo vyssi

+ 512 MB paméti RAM (doporuceno 2 GB)

« 1 GB volného mista na pevném disku

+  Mys

+ 128 MByte graficka karta VGA s rozliSenim
nejméné 1024 x 768 (doporuceno 512 MB,
1280 x 1024 / True Color)

+  Volny port USB

- Tiskarna s ovladatem Windows
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2. Informace

2.1. Bezpecnostni informace

A Dodrzujte ndvod k pouZziti:

Kazdé pouziti zafizeni vyZzaduje pfesné znalosti a
dodrzovani tohoto navodu k pouZiti. Zafizeni je
uréeno pouze pro zde popsané pouziti.

A Neni k dispozici Zadna funkce alarmul!

Zafizeni neni vhodné pro nepfietrzité sledovani
zivotné dllezitych nebo fyziologickych funkci (napf.
intenzivni monitorovani, monitorovani provozu),
protoze zde neni zadny alarm SpO2. V zafizeni
nedochazi k pfimé analyze dat.

A Neni k dispozici sledovani SIDS:

Zafizeni neni vhodné pro pouziti jako monitor SIDS
(syndrom SIDS: nahla smrt ditéte, syndrom amrti
novorozence).

A Pokyny pro pacienty:

Pokyny pro pacienta musi byt poskytnuty
zdravotnickym pracovnikem vySkolenym v pouzivani
zafizeni. Pfipojeny kratky ndvod nenahrazuje pokyny ndvodu
ani upozornéni na mozna nebezpedi.

/\ Oddéleni od napéjeci sité:
Pro odpojeni zafizeni od napajeci sité musi byt
zastréka odpojena od zdroje napajeni.

A Zafizeni neotevirejte!

A Varovani:

Doplrikova zafizeni, ktera jsou pfipojena k Iékai'skym
elektrickym zarizenim (ME), musi spliovat normy IEC nebo
ISO. Kazdy, kdo pripojuje k zafizenim ME dal$i zafizeni, je
systémovy konfigurator a odpovida za to, ze systém ME je v
souladu s normativnimi pozadavky (napfiklad IEC 60601-1).

A Varovani:

Pro online méfeni musite pouZit elektricky nebo opticky
izolator pro pfipojeni zafizeni k pocitadi (k dispozici u
vaseho poskytovatele domaci pece). Pfipojeni
zafizeni k pocitaci bez elektrického nebo optického
izolatoru je povoleno pouze v pfipadé, Ze byla
nejprve odstranéna v8echna pfipojeni pacienta.
Mé&reni online smi provadét pouze lékafi nebo
vyskoleny personal.

A Varovani:

Na fungovani zafizeni miize mit vliv magnetické a
elektrické pole. Je tfeba vyhnout se pouZiti tohoto zafizeni,
kdyz sousedi s jinym zafizenim nebo je na ném ulozeno, protoze
by mohlo dojit k nespravné ¢innosti. Je-li takové pouziti
nezbytné, je tfeba dbat na to, aby bylo ovéfeno, Ze
toto i dalsi zafizeni funguji normalné. PFi provozu
zafizeni zajistéte, aby vSechna zafizeni tretich stran
provozovana v blizkém okoli splfiovala prislusné
poZadavky na elektromagnetickou kompatibilitu.
Rentgenova zafizeni, vysokofrekvenéni chirurgicka
zafizeni, tomograficka zafizeni atd. mohou
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interferovat s jinymi zafizenimi, protoze mohou
vyzafovat vySSi urovné elektromagnetického ruseni.

& Varovani:

Zarizeni nema Zzadnou pfiloZznou ¢ast chranénou
proti defibrilatoru! Pred defibrilaci zafizeni odpojte!
Prima aplikace zafizeni na srdce (zejména EKG!)
neni povolenal!

Pri noSeni tohoto zafizeni nesmi probihat Zadné
invazivni nebo intrakorporalni méfeni a intervence
(napf. elektro- nebo vysokofrekvenéni chirurgicka
zafizeni).

& Varovani:

Pouziti vice zafizeni pro screening pacientl mlze
mit za nasledek nadmérny svodovy proud nad
povolenou hodnotul!

A Varovani:

Pri pouziti zafizeni u pacientl s aktivnim
implantatem, jako jsou kardiostimulatory, zafizeni
pro stimulaci perifernich nervd, ,kardiostimulator
jazyka“ atd., by lékafi méli byt opatrni, mtize dojit k
ruseni zafizeni nebo implantatu.

& Varovani:
Pouziti zafizeni u vice neZ jednoho pacienta
najednou neni povoleno.

A Varovani:
Zafizeni nesmi byt provozovano ve vozidlech a
letadlech.

& Varovani:

Pri pouziti snimacui u pacienta se ujistéte, ze zadny
elektricky vodi€ zafizeni neni v kontaktu s jinymi
elektrickymi vodivymi sou¢astmi, véetné zemeé.

A Varovani:

Neumistujte zafizeni na pfimé slune€nim svétlo ani
do blizkosti intenzivniho tepla. Zabrarite take
kontaktu s prachem, chomacky, necistotami, vihkosti
a kapalinami.

& Varovani:

Déti nebo nezpUlsobilé osoby nesmi toto zarizeni
pouzivat bez dozoru, aniz by pfedtim obdrzely
pokyny pro bezpecné pouzivani zafizeni. Zajistéte,
aby se kojenci, déti a zvifata nemohly dotykat
zafizeni bez dozoru.

A Varovani:

Je tfeba dbat na to, aby kabely neobtacely krk
pacienta. Zvlastni pozornost je tfeba vénovat tomu u
déti.

A Varovani:
Pred nabitim baterie je tfeba zkontrolovat, zda neni
napajeci adaptér poskozen!

A Varovani:
Pred kazdou aplikaci musi byt kryt SleepDoc Porti 8
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a kabely a senzory zkontrolovany na vné&jsi
poskozeni!

A Varovani:

SleepDoc Porti 8 a PC software nejsou uréeny
pouze pro automatickou diagnostiku. Data méfeni
musi vZdy ruéné zkontrolovat a vyhodnotit
kvalifikovany Iékar.

2.2

Tento navod k obsluze je tfeba povaZovat za souéast
zafizeni. Musi byt vZdy po ruce nékde pobliz
zafizeni. Precteni a porozuméni navodu k obsluze
je pfedpokladem pro spravné pouzivani a spravnou
manipulaci se zafizenim, aby byla zachovana
bezpe&nost pacienta i obsluhy.

VSeobecné informace

Zaruka je platna po dobu 24 mésicul na zafizeni a 6
meésicl pro zafizeni od data prodeje.

V zafizeni se smi pouZzivat pouze pfislusenstvi,
které je uvedeno v tomto navodu k obsluze.
Nemuzeme zarugit bezpe¢ny provoz a funkci
zatizeni, pokud jsou pouzZivana neznama vlastni
pfisludenstvi/spotiebni material, které nebyly
testovany. (Napfiklad vodi€e pro pacienty, snimace,
spotifebni material, pamétové karty apod.)

Poskozeni vyplyvajici z pouzivani pfisluSenstvi
nebo spotifebniho materialu treti strany tuto
zaruku zneplatriuje.

Vyrobce pfevezme odpovédnost za zafizeni z
hlediska bezpec&nosti, spolehlivosti a funkce pouze
pokud
1. montaz, dopliky, reinstalace, zmény a
opravy provadi vyrobce nebo kvalifikovany
zastupce povéieny vyrobcem;

2. zafizeni je pouzivano v souladu s navodem k
obsluze.

Veskery tistény material se tyka typu zafizeni a
bezpecnostnich predpisl v dobé tisku. VSechna
zarizeni, spinace, procesory, softwarové programy a
nazvy obsazené v tomto dokumentu podléhaji
autorskému zakonu.

Spole¢nost F&G odpovida pouze za poruchu
zarfizeni a jeho softwaru, pokud jsou pouzivany za
bé&Znych provoznich podminek v souladu s timto
navodem.

Je-li v sou€asti dodavky poditag, neni dovoleno v
tomto pocita¢i nainstalovat software tfeti strany.

Lékarske pfistroje smi provozovat pouze
kvalifikovana zkuSena osoba(y), aby byla zajisténa
spravna manipulace s témito zafizenimi.

Aby provozovatel spravné pracoval se zafizenim,
musi pfecist a pochopit navod pro uzivatele.

Provozovatel musi pfed kazdym pouzitim
zkontrolovat funkénost zafizeni, aby se ujistil, ze je v
dobrém stavu i v dobrém provoznim stavu.
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Funkéni testovani zafizeni musi byt provadéno v
pravidelnych intervalech. Doporu&uje se provadét
ho jednou za mésic.

Po skoné&eni Zivotnosti musi byt zafizeni a jeho
pfislusenstvi odstranény v souladu se smérnicemi
OEEZ nebo pfislusnym protokolem o likvidaci
elektronickych zafizeni.

Pro dalsi informace kontaktujte Dr. Fenyves a Guta.

2.3.

Za bezpec&na se povazuji pouze ta zafizeni, ktera
jsou pravidelné& kontrolovana a udrzovana.
Doporucuje se, aby jednotky byly podrobeny
zkudebnimu protokolu a vyména baterie probihala
jednou za 24 mésicu.

Technicka prohlidka

Pro dals$i informaci o servisu a servisnich smlouvach
se obrat'te na oddéleni sluzeb zakaznikiim
spole¢nosti F&G nebo na svého poskytovatele
sluZzeb. Testovaci pfistroj funkci nelze pouzit k
posouzeni pfesnosti snimace prstu nebo pulzniho
oxymetru zafizeni.

Pfed kazdym méfenim musi obsluha provest
nasledujici zkousky:

+ Vizualni kontrola zafizeni a pfisluSenstvi, zda
nevykazuji zjevné poskozeni, které by mohlo
vést k mechanickému selhani.

- Testovani vSech hadicovych spojek, zda tésni.

+ Testovani hrudnich a bfi$nich snimacl na uniky.

+ Kontrola LED diod.

» Testovani pulznich a prstovych snimaci SPO2
a provedeni testu vérohodnosti (pomoci
Casoveého testu pulst).

« ZkouS$ka kapacity baterie.

24. Odpovédnost za funkénost nebo
poskozeni

V pfipadé nespravného pouziti nebo opravy
majitelem nebo obsluhou bude odpovédnost za
zafizeni pfevedena na tyto osoby. Spole¢nost F&G
neodpovida za skody vzniklé nedodrZzenim tohoto
navodu k obsluze. Skute¢né zaruéni a zaruéni
podminky v podminkach prodeje / dodani F&G
nejsou prodlouzitelné.

3. Zaznamenavani Uudaji o méreni s
pouzitim jednotky Porti

3.1. Snimace

3.1.1.

Detekce pritoku pacienta je uréena pouzitim
kontaktu nosniho pritoku, ktery prenasi tlakovy
signal na interni snima¢ tlaku zafizeni. Pritokovy
kontakt mize snadno aplikovat uzivatel a nebude mit
Zadny nepfiznivy vliv na kvalitu spanku. Pouziti
pratokového kontaktu také odstranuje problém, kdy
nelze pouzit adhezivni snimace (tj. u pacientl s
vousy). Kromeé toho je pritokovy kontakt

Snimace pro prutok a zvuky chrapani
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ekonomickou volbou snimace, protoZe je bé&Zné k
dispozici.

Pro detekci dychani a chrapani neni vyZzadovan
Z2adny dalsi snimaé. Respiraéni zvuky se pfenaseji
na jednotku Porti prostfednictvim priitokového
kontaktu. Vestavény mikrofon detekuje zvuky, které
jsou poté elektronicky analyzovany. Proto nejsou
zapotfebi dalsi mikrofony.

Vzhledem k vysokeé citlivosti vnitfniho tlakového
snimace je zatizeni Porti schopné méfit a
zaznamenavat velmi jemné tlakové rozdily, které se
vyskytuji u pacient, ktefi dychaji usty.

Pro pfipojeni pratokového kontaktu, zajistéte, aby byl
modry konektor kontaktu pfipojen k modrému
konektoru zafizeni.

Pritokovy kontakt je tfeba pouzivat v souladu s
pokyny vyrobce.

A Varovani:

Priatokovy kontakt je uréen pro pouziti jednim
pacientem. NepokousSejte se &istit nebo pouzivat
pritokovy kontakt vice nez jednou. Vicenasobné
pouziti mize vést k prenosu infekci!

3.1.2.

Vedle prltokového kontaktu Ize k méreni dychani
pouZzit termistor. DodrZujte prosim také pokyny
pfiloZzené k snimaci.

Hnédy konektor termistoru musi byt pfipojen k
hnédému konektoru na jednotce Porti.

Snimacé termistoru pro dychani

3.1.3. Snimac pro PAP (tlak)

Pri provadéni méfeni u pacienta, ktery podstupuje
|é¢bu PAP se namisto pritokového kontaktu pouziva
adaptérova hadice.

Modry konektor adaptéru PAP je tfeba pfipojit k
modrému konektoru na jednotce Porti.

3.1.4. Snimac pro saturaci kyslikem a pulzni
frekvenci

Do zafizeni Porti byl zabudovan pulzni oximetr za
Uucelem méreni saturace kysliku a pulzni frekvence.
Porucha prstového snimacée nebo neprovedeni
aktualizace dat pulznim oximetrem je signalizovano
uzivateli pomoci ¢ervené LED diody na zafizeni.
Soucasné jsou hodnoty pro SpO2 a puls pfivedeny
na 0.

Ujistéte se, Ze krevni ob&h v misté& méfeni neni
ovlivnén zplisobem, kterym je zajistén snima¢. Na
prst, by nemél byt vyvijen nadmérny tlak, zviasté
pokud teplota pfesahuje 41 °C.

Pfi pouZiti prstového snimace pouZijte pro upevnéni
snimace a kabelu suchy zip na zapésti/pazi.
Vsechny laky na nehty (barevné nebo ¢iré) musi byt
z prstu, na které bude provedeno méfeni odstranény,
aby se ziskaly pouzitelné udaje.

Pro minimalizaci interferenci (napf. pohybovych
artefaktll) jsou hodnoty pulzni oximetrie filtrovany
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zprimérovani dat a zpracovani signalu dochazi k
mirnému zpozdéni zobrazeni pulznich oximetrickych
hodnot. Vnitfni pulzni oximetr pracuje s €asovym
horizontem 4 sekundy. Pfi dodate¢ném zohlednéni
zmeénové tendence je spravné reprodukovana
minimalni hodnota saturace na konci apnoe. Data se
aktualizuji pfi kazdém pulzu, takze v dusledku
aktualizace a pfenosu dat nejsou méfitelna
zpozdéni. Prectéte si prosim pokyny pfilozené k
snimace prstu.

3.1.5.

Snimace pouzivané k zaznamu pohybu hrudniku a
bficha se skladaji z malych gumovych tlakovych
podloZek, které jsou pomoci méficich hadi¢ek
pfipojeny k zafizeni Porti. Snima¢ pro zaznam
hrudniku obsahuje dvé tlakové podlozky, zatimco
snimag¢ pro pohyb bficha obsahuje pouze jednu.
Snimace se vkladaji do kapes v elastickych pasech.
Hrudnikovy pas se upevnuje ve vysce hrudni kosti,
bfiSni pas v oblasti Zaludku.

Snimagé pro pohyb hrudniku a bficha

Z hygienickych dlivodl a zamezeni alergickych
reakci je tfeba pasy nosit pres obleceni.

Cerveny konektor snimadée hrudniku je tfeba pfipojit
k éervenému konektoru a €erny konektor snimace
bficha musi byt pfipojen k éernému konektoru
zarizeni.

Pasy pro méfeni usili jsou nastavitelné suchymi zipy
a mély by byt vhodné pro vétsinu pacientli. Tyto
pasy jsou v8ak také k dispozici ve specialnich
velikostech.

Poznamka:
Prilisné natazeni past mize mit za nasledek Spatné
signaly a pfipadné i ztratu dat.

3.1.6.

Polohovy snima¢ zabudovany v jednotce Porti
zobrazuje informace tykajici se polohy téla pacienta
béhem studie.

Snimagé pro polohu téla

Pro pfesné uréeni polohy téla se ujistéte, Ze zafizeni
Porti je spravné aplikovano na pacienta. ZjiStované
polohy téla jsou: v lehu na zadech, v lehu na bfise,
na levém boku, na pravém boku, vzpfimena poloha.

3.1.7.

Pro diagnostiku neklidnych nebo periodickych
pohybul nohou (neklidné nohy) mize byt zafizeni
Porti vybaveno pro kazdou nohu snimac¢em a
internim zaznamovym softwarem (volitelny).
Zarfizeni pak umoznuje nepfetrZité zaznamenavani
pohybll nohou a souvisejici vysledky analyzy ve
zprave.

Snimaé pro pohyb nohy

Pripojeni snimade nohy:

Pro oba bipolarni EMG kanaly Ize pouzit vSechny
bézné dostupné typy elektrod s 1,5 mm
bezpecCnostnimi zatkami. Pro pfipojeni elektrod k
zafizeni se pouzije propojovaci jednotka. Zluté
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oznacena zastréka propojovaci jednotky musi byt
zapojena do zluté zasuvky jednotky Porti.

Aplikace a ¢isténi elektrod viz pokyny vyrobce.

Pro elektrody s dlouhou dobou pouziti je nutna velmi
pecliva pfiprava pokozky!

3.1.8.

PfiloZzeny kabel EKG (volitelné pFislusenstvi) je
kompatibilni se vdemi bé&Zzné& dostupnymi lepicimi
elektrodami a mlze byt pouzit jako spotiebni
material.

Snimace pro EKG

Pripevnéni EKG elektrod:

Cervené oznadena propojovaci zastréka kabelu
elektrody EEG musi byt zapojena do €ervené
zasuvky jednotky Porti.

Dulezité: EKG neni vhodny pro diferencialni
diagnostiku srdce!

3.1.9.

Navic k internimu mikrofonu pro chrapani Ize pouzit
externi mikrofon pro snimani zvuku chrapani. Pro
pfizplsobeni mikrofonu chrapani se podivejte na
navod k obsluze snimace.

Snima¢ pro chrapani (externi)

Modfie oznacena propojovaci zastréka mikrofonu
musi byt zapojena do modré zasuvky jednotky Porti.

3.1.10. Snimace pro EEG/ EOG/ EMG

Pro neurologické kanaly (EEG, EOG, EMG) Ize
pouzit vSechny béZné dostupné typy elektrod s
1,5mm s bezpeénostnimi zatkami. Pro pfipojeni
elektrod k zafizeni je nutné pouzit propojovaci
jednotku. Zelena zastréka propojovaci jednotky
musi byt pfipojena k zelené zasuvce zafizeni.

Aplikace a Cisténi elektrod viz pokyny vyrobce.

Poznamka: Aby byla zaru&ena dobra pfilnavost
elektrod a silné frekvenéni signaly, vycistéte
poZadovanou oblast pokoZky sterilnim roztokem a
naneste kvalitni vodivy krém.

3.2

PFi pfipravé ambulantni studie, kdy bude pacient
pouzivat pristroj doma, zajistéte nasledujici:

1. Nabijte baterii: (viz str. 7).
2. Propojte jednotku Porti s kabelem rozhrani

Pfiprava k méreni (ambulantni)
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3. Spustte software Porti na pogitadi.

4. Vyplite pole tykajici se osobnich udaju pacienta
v poloZce nabidky ,Nahravani / inicializace Porti
lofline) a spustte prenos.

5. Zapnéte jednotku Porti posunutim spinace
doprava Pro uc¢ely samoc¢inného testovani se
zpod&atku rozsviti ob& LED diody Cervena
kontrolka LED poté zhasne. Zelena LED dioda
Porti zlistane rozsvicena po dobu trvani
procesu inicializace

6. V dal8im kroku procesu inicializace mate
moznost zvolit Rizeno éasovadem nebo Ruéni
nahravani.

Nahravani fizené Easovaéem:

Zobrazi se dialogové okno, v némz obsluha urgi
Cas zacatku nahravani. Od této chvile musi
jednotka Porti zlistat zapnuta!

Jednotka se nyni zastavi v pohotovostnim
rezimu az do zvoleného ¢asu Zahajeni
nahravani. Jednotka se poté automaticky
zapne a spusti nahravani dat. Nikdy
nevypinejte posuvny spinaé¢ Porti béhem
pouzivani!

Ruéni zahgjeni nahravani:

Jakmile je jednotka uspé&né inicializovana, obé
kontrolky LED blikaji, coz potvrzuje pfipravenost
k pouziti. Zafizeni Porti je nyni tfeba vypnout
posunutim spinace doleva. Po nasazeni
pfistroje musi pacient, dfive nez jde spat,
zapnout pfistroj posunutim spinaée doprava.

7. Porti je nyni pfipraven k pouziti. Jednotku Ize
nyni odpoijit od pocitate.
Poznamka: odpojte kabel vytdhnutim zastrCky — netahejte
za kabel.

3.3.
méreni

Pripojeni jednotky Porti a zahajeni

Pri pouziti snimacl se ujistéte, Ze jsou aplikovany
tak, aby nedoslo k uskrceni kvli jejich délce
(napriklad pritokové kontakty, snimac prstu). Aby
bylo zajisténo spolehlivé zaznamenavani dat, je
treba pfi pfipojovani jednotky Porti a snimacu
dodrzet nasledujici body. Pfed ambulantnimi
méfenimi by mély byt tyto kroky prfedvést a nacvicit s
pacientem pfedem na klinice:

1. Pokud to pfipada v tvahu, pfipojte elektrody

EKG.

2. Upevnéte jednotku Porti k hrudniku pomoci
elastického pasu hrudniku (se dvéma
zabudovanymi kapsami). Pas upevnéte ve
stojné poloze a vydechnéte. Spravné nasazeny
pas po upevnéni nesmi klouzat nahoru ani dold.
Chcete-li zaznamenat bfisni dychani, pfipojte
bfisni pas (s jednou zabudovanou kapsou)
kolem bficha stejnym zplisobem. Vzdy se
ujistéte, Ze pasy jsou nasazeny pres pyZzamo a
nikoli pfimo na holou pokozZku.

3. Zkontrolujte polohu snimact tlaku (Cerné
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vloZzeny do zabudovanych kapes, které jsou
nasité na pasu. Nikdy netahejte za hadi€ky
pfipevnéné k tlakovym podlozkam.

4. Upevnéte prutokovy kontakt nebo dychaci
termistor k nosu nebo upevnéte hadi¢ku
adaptéru na kyslikovou masku.

5. Pokud to pfipada v uvahu, pfipojte snima¢ nohy,
mikrofon a neurologickou rozdélovaci skrifku.

6. Upevnéte prstovy snimac¢ (SpO2) na prst a
zajistéte kabel na zapésti pomoci pasku na
suchy zip. Pfitom se ujistéte, Ze na prst neni
vyvijen tlak naruSujici tok krve.

7. Pokud nebylo pfedem stanoveno automatické
spusténi, musi byt jednotka Porti zapnuta
pomoci posuvniku (doprava). Jinak se jednotka
Porti automaticky zapne v pfedem stanoveném
Case. Obé LED se kratce rozsviti pro ucely
testovani.

Pokud jsou vSechny snimace spravné pfipojeny,
Cervena LED zhasne. Zelena LED blika v
pravidelnych 4sekundovych intervalech.
Cervena kontrolka LED signalizuje vadny
impulzni signal. Zkontrolujte prstovy snimac a
kabel.

Jakmile je pacient pou€en o nasazovani zafizeni, Ize
zafizeni uloZit do pevného pfenosného pouzdra, aby
si ho pacient mohl vzit dom(. Pacient mlze pfi
pfipevihovani zafizeni doma nahliZzet do stru¢ného
privodce.

Kdyz jde pacient spat, musi:

- pfipevnit jednotku Porti pomoci elastického
hrudniho pasu.

«  pfipevnit pritokovy kontakt a snimac prstu,
« pokud to pfipada v uvahu, pfipgjit bfisni pas,
snimac nohy, elektrody EKG a EEG,

« zkontrolovat, zda jsou snimace a jejich
konektory spravné umistény;,

« Pokud bylo zvoleno ruéni spusténi zaznamu:
zapnout jednotku Porti posunutim spinace
doprava.

Druhy den rano:

« zastavit méfeni vypnutim jedotky Porti,

« odpojit jednotku Porti a snimace a vratit
vSechny souéasti do pouzdra. Cisténi snimadl
provede technicky personal na klinice nebo v
nemocnici,

« pfinést pouzdro zpét na kliniku nebo do
nemocnice,

« Pro automatické vyhodnoceni |ze méfeni
prenést do pocitace pomoci softwaru zafizeni.
Vyberte kartu ,,Nahravani“ (Record) a poté polozku ,,Cist
meéfeni z pristroje“ (Read measurement from device).

3.4.

Pfi online méfeni dodrZujte nasledujici kroky:

Online méreni (pri hospitalizaci)
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1. Zkontrolujte, zda je akumulator zcela nabity (viz
strana 7).

2. Upevnéte pfistroj a pfipojte vdechny snimace k
pacientovi (viz strana 6)

3. Pfipojte jednotku Porti (vypnutou) k pocitaci
pomoci kabelu rozhrani USB.

4. Spustte software Porti v pocitadi.

5. Vyplnte pole dat pacienta v polozce nabidky
,Nahravani / zahajit nahravani (online)* (Record
/ Start recording (online) a spustte pfenos.

6. Zapnéte jednotku Porti posunutim pfepinace do
polohy vpravo. Pfistroj Ize zapnout takeé ihned
po pfipojeni pfistroje k pacientovi.

7. Provedte test impedance a kalibraci bio signalu
(viz online napovéda k softwaru).

8. Po dokonéeni testu (nasledujiciho rana) kliknéte
na tlacitko Stop a ukoncete méreni.

9. Vypnéte zafizeni Porti posunutim pfepinace do
polohy vlevo.

4, Servis a udrzba zarizeni

4.1. Nabijeni baterie

Jednotka Porti 8 je vybavena specialni
akumulatorovou baterii typu Li-lon. Adaptér pro
nabijeni baterie dodany se zafizenim je specialné
navrzen pro tento typ baterie a je tfeba ho pouzivat
pouze s jednotkou Porti 8. Doporucujeme baterii
zcela nabit po kazdém méreni.

Upozornéni: Je zakazano pouzivat jinou nez
dodanou nabije¢ku!

Postup nabijeni baterie:

» PfFipojte nabijeci adaptér k zafizeni Porti.

« Zapojte nabijeCku do elektrické zasuvky.

+ Indikator (LED) nabijec¢ky sviti bile. Jakmile je
baterie nabita, LED se rozsviti modie. Zafizeni
muze zUstat pfipojeno k nabijecimu adaptéru po
delSi dobu, aniz by doslo k poskozeni.

4.2.

Vseobecné

Pokyny pro c¢isténi

Jako pro kazdé zdravotnického zafizeni, pro
bezpecné opétovné pouziti polysomnografického
systému Porti 8 u pacientl jsou nezbytné urcité
hygienické postupy. Vyrobky pro opakované pouziti
musi byt bezpe¢né dezinfikovatelné, aby se vylougilo
jakékoli riziko infekce od naslednych
uzivatell/pacientl. Predpisy zakona o
zdravotnickych prostfedcich stanovi, Ze u téchto
zdravotnickych prostfedkll se dezinfekéni ¢innosti s
postupy podle smérnice RKI provadéji analogicky k
metodam dezinfekce povrchu nebo pfistroje.
Sterilizace nize uvedenych produktd neni nutna.

Polysomnograficky systém Porti 8 je zdravotnicky
prostfedek, ktery je v prostfedi pacienta, pokud je
pouzivan v souladu s uréenim, v pfimém kontaktu s
rukama personalu a pacientem. Tyto vyrobky jsou
proto v souladu s pokyny pro nemocni¢ni hygienu a
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prevenci infekci klasifikovany jako tzv. ,nekritické
zdravotnické prostifedky*.

Pokyny k ¢isténi a dezinfekci zafizeni SleepDoc
Porti 8 naleznete v pfiloZeném ,Hygiene Plan
SleepDoc Porti‘ (hygienicky plan).

A Varovani:
Do Porti 8 nebo do spojovacich zastréek nesmi
proniknout zadni kapalina. Snimace se nesmi
ponofovat do kapaliny. Pred ¢€isténim uzavriete
tlakové pfipojky zafizeni uzaveéry!
Pred kazdym cisténim odpojte nabijeci a datovy
kabel od zafizeni.
V praéce
Hrudni a bfiSni pasy Ize prat v pracce pfi teploté
60 °C (pouzijte sitku na prani!). Pasy nechte volné
uschnout na vzduchu.
Pozor:

« NepouZivejte suSicku

+  Nejprve odejméte hrudni a bfidni snimac
Jednorazové komponenty
Komponenty na jedno pouziti nesmi byt pouZity
vicekrat ani u rznych pacientli. Postupujte podle
pokynu pro likvidaci odpadu v nemocnicich.

4.3. Udrzba

Doporucujeme provadét servis zafizeni véetné
veskerého pfislusenstvi jednou za 2 roky. Servis
smi provadét pouze vyrobce nebo autorizovany
zastupce. Kalibraci tlakového kanalu je tfeba
provést jednou pfi prvnim pouZiti zafizeni. Aby byla
zachovana zakladni bezpectnost a zakladni
funk&nost, neni tfeba Cinit Zadna zvlastni opatreni
tykajici se elektromagnetické kompatibility.

44. Podminky pro prepravu a skladovani

Teplota okoli pro pfepravu a skladovani se nachazi
mezi:
+ -25°Ca+bh°C,
« +5°C az +35 °C pii relativni vihkosti az
90 %, bez kondenzace,
« >35°Caz70 °C pfi tlaku vodni pary az 50
hPa.
Vzdy je tfeba zabranit kondenzaci.

5. Vyhodnocovaci software pro PC

5.1. Instalace software

Pro instalaci softwaru Porti viozte CD dodané se
zafizenim do jednotky CD-ROM vaseho pocitace.
Program se automaticky spusti. Pokud se program
nespusti automaticky, oteviete v operaénim systému
moznost Prlizkumnik a vyberte jednotku CD-ROM.
Po zvoleni kliknéte dvakrat na soubor Setup.exe ze
softwaru.

Mlzete zkontrolovat pocita¢ a sit (pokud existuje),
zda neobsahuje verze softwaru Porti, které byly
nainstalovany dfive. Aby bylo zajisténo, Ze pouZivate
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nainstalovany software a klepnéte na tla¢itko Hledat
(Search). Program automaticky vyhleda a pouzije
nejnovéjsi nainstalovanou verzi.

Po vybéru cilové jednotky instalaéni program
automaticky vytvofi potfebné adresare a zkopiruje
véechny potfebné soubory na pevny disk. Instalace
automaticky vloZi novou skupinu obsahujici polozku
pro novy software do slozky Programy v nabidce
Start. Navic bude vytvofena klavesova zkratka na
ploSe Windows.

Po uspésné instalaci vyjméte disk CD a ulozte ho na
bezpeéné misto.

5.2.

KFivky méfeni a zpravy lIze vytisknout na libovolném
bézné dostupném typu tiskarny (inkoustova,
jehlickova nebo laserova tiskarna), ktera je jiz
nainstalovana ve vasem systému Windows.
Spravny ovladag tiskarny Ize vybrat pomoci aplikace
Ovladaci panely v systému Windows.

Volba tiskarny

6. Odstranovani poruch

Na displeji chybi kanaly (napriklad tlak)

Kanaly jsou deaktivovany, a proto se béhem ,testu” a
,hahravani“ nezobrazuji.

Zkontrolujte, které kanaly jsou aktivni pro nahrdvéani pomoci
polozky nabidky MoZnosti/Nastaveni kanalu (Options / Edit
Channel).

Kanaly chybi po naéteni méreni
Nebyly zaznamenany nebo byly skryty pro zobrazeni
dat méfeni.

Signal prutoku chybi béhem zaznamu nebo
prochazi po okraji rozsahu

Signal pratoku sleduje primou plochou linii uprostred
kanalu.

Zkontrolujte pritokovy kontakt na pacientovi a
pfipojeni na jednotce Porti. PFfi méfeni b&éhem
terapie PAP zkontrolujte pfipojeni hadi¢ku adaptéru
PAP ke kyslikové masce a k jednotce Porti.

Amplitudy signalu jsou velmi malé nebo se
neobjevuji

Zkontrolujte pfisludné snimace na pacientovi a jejich
pfipojeni k jednotce Porti. Pfitom zkontrolujte, zda
jsou hadicky a ¢erné tlakové podlozky snimaci
hrudniku neporusené. Netésny snimac¢ mize
zpUsobovat nepfesné odecty v hrudnim kanalu.
Tlakové podlozky je tfeba bezpeéné pfipevnit k
pacientovi bez nadmérného utaZeni pasu a hadicky
vést tak, aby se nemohly zauzlovat.

Zkontrolujte vSechny kabely a konektory na jednotce
Porti a v pocitaci.

Pulzni oximetry nereaguiji

Kanaly pro saturaci kyslikem a pulsni frekvenci
zaznamenavaji 50 % a 30 P/min, a to presto, Ze je
pacient pripojeny.

Nejprve zkontrolujte, zda je snimag prstu pacientovi
spravné nasazen, a odstrante pfipadny lak na nehty.
Po vsunuti prstu se ve snimaci musi rozsvitit



Dr. Fenyves
und Gut
Deutschland GmbH

je snimag pfiloZzen na prst, je tfeba zkontrolovat
spojeni na jednotce Porti a vSech mezilehlych
prodluzovackach.

Nedochazi k tisku

Tiskéarna tiskne znaky na strance, ale v Zadném
znamém formatu.

Byla nainstalovana nespravna tiskarna nebo
ovladac.

Tiskarna nereaguje na pfikaz k tisku.

Zkontrolujte kabel tiskarny a pfipojeni k tiskarné a
pogitaci. Tiskarna by méla byt zapnuta a funkéni,
tzn. kontrolka LED na tiskarné& musi svitit.

Nelze vytvorit spojeni s jednotkou Porti

Kabel USB neni spravné pripojen.

Zkontrolujte pfipojeni kabelu USB k jednotce Porti a
pocitaci.

Rozhrani USB bylo deaktivovano

Rozhrani USB lze aktivovat v softwaru zafizeni Porti. Vyberte
kartu ,,Volby* (Options) a nésledné nabidku

»Nastaveni“ (Device Settings).

Baterie je vybita.

Nabijte spravné baterii.

Pro vyjasnéni a v pfipadé problému pfi instalaci,
udrzbé nebo pouziti se obrat'te na svého
distributora nebo pfimo na vyrobce.

7. Informace pro objednavky

Pol.é.  Nghradni dily / spotFebni materidl / prislusenstvi

920 102 spimaé¢ prstovy Sp0O2 HP manzeta na prst s kabelem
a konektorem Lemo

925 305 suchy zip na zapésti k upevnéni kabelu snimade prstu
na zapésti (1 bal = 5 ks)

920 310 pratokovy kontakt pro nanosnik pro méfeni pritoku
(bal. = 10/100/500)

920 307 pratokovy kontakt s konektorem O2 pro nanosnik pro
méfeni pritoku béhem kyslikové terapie

920 309 pryt. kontakt nosni/tstni se samostatnou ustni
trubi¢kou

925 241 pAdaptérova hadiéka pro pritokovy kontakt
pro pfipojeni zakladniho pfistroje Porti, 20 cm

925 246 Vsuvka pro haditku adaptéru pro pritokovy kontakt,
modra

920 314 Termistor pro Porti, s konektorem Lemo, opakované
pouzitelny

920 321 Termistor pro Porti, s upevnénim pro pratokovy kontakt
a konektor Lemo, opakované pouzitelny

928 460 Mikrofon chrapani pro Porti, externi, opakované
pouzitelny

925 220 Hadi¢ka adaptéru PAP pro kyslikovou masku
920 221 vsuvka pro kyslikovou masku (1 bal = 10 ks)
925 235 Hadi¢ka adaptéru PAP jednorazova

925 231 Hadi¢ka adaptéru PAP pro kyslikovou masku
Respironics ®
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Pol¢.  Nghradni dily / spotiebni materidl / pFislusenstvi

925 234 Hadiéka adaptéru PAP pro kyslikovou masku SleepNet
® /Viasys ®

925 140 spimaé hrudniku, kompletni
2 tlakové podlozky, flexibilni propojovaci trubicky

928 281 prenosny popruh pro Porti 8, pruzny, modry, s
pfipojenim k propojovaci jednotce 928 427, velikost S

928 283 pfenosny popruh pro Porti 8, pruzny, &erny, s
pfipojenim k propojovaci jednotce 928 427, velikost M

928 284 pfenosny popruh pro Porti 8, pruzny, &erveny, s
pfipojenim k propojovaci jednotce 928 427, velikost L

925 395 snimag b#isni, kompletni 1 tlakova podlozka, flexibilni
propojovaci hadi¢ka

928 388 paska na biicho Porti 8, pruzna, modra s pfipojenim k
propojovaci jednotce 928 420, velikost S

928 389 paska na biicho Porti 8, pruzna, éerna s piipojenim k
propojovaci jednotce 928 420, velikost M

928 390 paska na biicho Porti 8, pruzna, dervena s pfipojenim
k propojovaci jednotce 928 420, velikost L

928 400 Elektrodovy kabel EKG Porti 8 pro signal EKG, 4
vodite

928 401 Elektrodovy kabel EKG Porti 8 pro signal EKG, 3
vodice

925 025 Adhezivni elektrody EKG (baleni = 500 kust)

928 420 propojovaci jednotka LEG s kabelem Porti 8 pro
pfipojeni k elektrodam EMG
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Pol.c.

928 427

928 428

928 433

928 432

928 430

928 501

928 502

928 160

928 357

928 204

928 302

928 301

925 501

Pol.c.

925 150

928 286

925 396

928 393

920 303

920 305

920 114

920 111

Ndhradni dily / spotiebni materidl / prislusenstvi

Propojovaci jednotka NEURO s kabelem, Porti 8. pro
pfipojeni elekirod EKG/EOG/EMG, 14-pol.

Jednorazové elektrody PSG Ag/AgCl 150 cm (1 bal
=10ks)

Elektrody EEG Ag/AgCl 100 cm, opakované
pouzitelné (1 bal = 10)

Elektrody EEG Ag/AgCl 150 cm, opakované
pouzitelné (1 bal = 10)

Zlaté elektrodové misky EEG 100 cm, opakované
pouzitelné (1 bal = 10)

Mosazné SAC2 adhesivni elektrody krémové (100 g)
Cistici pFipravek na kazi, abrazivni gel (2 x 135 g)
Kabel USB pro pfenos dat mezi jednotkou Porti a PC

Elektricky izolator USB s galvanickym oddélenim
mezi zafizenim Porti a pocitacem pfi online mérfeni:
kompletni s adaptérem

Napajeci adaptér Friwo pro Porti s konektorem Lemo,
|ékarsky souhlas

Taska pres rameno s ramennim popruhem pro
pfenos Porti

Prenosny obal, $edé plastové pouzdro pro jednotku a
pfislusenstvi

Dvouleta inspekce pro SleepDoc Porti

« Kontrola a nastaveni véech méficich funkci
« Kalibrace tlaku PAP

« Zarovnani véech filtrt

« Vyména dobijeci baterie

« Aktualizace firmwaru (v zafizeni)

« Aktualizace softwaru pogitace

* Prodlouzeni zaruéni doby na dalsi 2 roky

Ndhradni dily / prisluSenstvi pro déti

Snimaé hrudniku, kompletni, 2 tlakové podlozky s
ohebnymi propojovacimi hadi¢kami (oznacené
Cervené) a prodlouzenou hadi¢kou pro umisténi Porti
blizko ditéte

Détsky hrudni popruh, pruzny, ¢erny, s pfipojenim na
propojovaci jednotku 927 420, velikost XS

Snimac bficha, kompletni, 1 tlakova podlozka s
ohebnou propojovaci hadi¢kou (oznagena erné) a
prodlouzenou hadi¢kou

Détsky pas na bficho, pruzny, ¢erny, velikost XS
Pratokovy kontakt pro déti (bal. = 10 kus)

Pratokovy kontakt pro novorozence (bal. = 10 kust)

Détsky snimac Philips Sp02 s konektorem DSUB
(musi byt roz§ifen o prodluzovac¢ku Lemo-DSUB), déti
1-4 kg

Détsky snimac Philips Sp02 s konektorem Philips
(musi byt rozSifen o prodluzovaéku Lemo-Philips), déti
4-15kg

Pol.c.

920 116

920 112

920 121
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Ndhradni dily / prisluSenstvi pro deéti

Détsky snima¢ Philips Sp02 s konektorem DSUB
(musi byt roz8ifen o prodluzovacku Lemo-DSUB), déti
15-50 kg

Prodluzovacka Lemo-DSUB pro Porti a détsky
snimaé

Prodluzovacka Lemo-Philips pro Porti a détsky
snimacé
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8. Technické udaje

* Rozméry :35mmx 75 mmx 168 mm (VxS x D, bez tasky)
e Hmotnost 1 260 g v€etné akumulatoru, bez tasky

o Kryt . metalizovany plast (ABS, UL 94HB)

* Teplotni rozsah 1 +5°Caz+40°C

¢ Vlhkost :10% -95%

* Atmosféricky tlak 1 70 kPa - 106 kPa

* Pamétova média . interni flash pamét

* Kapacita paméti: min. 24 h

Registrované parametry
Respiraéni aktivita : Mé&feni diferen¢niho tlaku pomoci pritokového kontaktu (s adaptérem i pfi terapii PAP),

alternativni nebo dodate&né méfeni pomoci termistoru (volitelné)Hrudni usili : Méfeni diferenéniho tlaku
pomoci gumovych manzet zabudovanych do hrudniho pasu Bfisni usili : Méfeni diferenéniho tlaku
pomoci gumovych manzet zabudovanych do bfisniho pasu Zvuky dychani : Fonometricky snima¢ pomoci

pratokového kontaktu
Alternativni nebo dodateéné méreni s externim mikrofonem (volitelné)

SpO2 / Pulz . Vestavény pulzometr, kalibrovany pro funkéni saturaci kyslikem
Rozsah méreni SpO2: 80 %—100 % + 2 % Sp02 60 %—79 % = 4 % Sp02
Rozsah méfeni pulz(: 50 I/min—150 I/min £ 2 %
(Reference: simulator elektrického impulzu)
Snimag prstu : specialni naprstkovy snimac opatfeny gumou
Pulzni vina : zobrazeni plethysmogramu; méfeni pomoci snimace prstu
Pozice . snimac zrychleni pro zaznam polohy (5 poloh)
Okolni svétlo . fotometrické méreni a zobrazeni intenzity svétla
PAP . Méreni diferenéniho tlaku pfimo na kyslikové masce
Rozsah méfeni : 0 cm H20-45cm H20 £ 5 %
Pohyb nohy . dva nozni snimace (EMG) pro méfeni ¢innosti svalli, samostatné nahravani pro levou a
pravou nohu; pfipojeni pfes 1,5 mm bezpe&nostni zastrcku (volitelng)
EKG . B6kanalovy vodi¢ pomoci lepicich elektrod (volitelné), vhodné pro pacienty < 10 kg
Stredni srde¢ni frekvence : Rozsah méfeni : 30 I/min—-200 I/min + 2 % (volitelné)
PTT : Rozsah méfeni : 100 ms—355 ms + 4 % (volitelné)
Syst. krevni tlak : Trend (volitelné)
EEG : 6kanalovy vodi€¢ pomoci lepicich elektrod (volitelng); pfipojeni pfes 1,5 mm bezpe&nostni
zastréku;
Impedance: 10 MQ, frekvence: 0,2 H—45 Hz
EOG : 2kanélovy vodi¢ pomoci lepicich elektrod pro levé a pravé oko (volitelné); pfipojeni pres
1,5mm bezpecnostni zastréku
EMG . Bipolarni méfeni (3 x EMG) ¢innosti svall brady pomoci lepicich elektrod (volitelné)
Externi kanaly : Vnéjsi krabice s napé&tovym vstupem (RJ11; 0-2,5 V) pro az 8 vné&jSich kanall s
galvanickym oddélenim a konektorem RJ11
* Indikator poruchy : 2 diody LED na pfedni strané zafizeni
* Napdjeci zdroj : Dobijeci akumulator Li-lon 3,6 V se zabudovanym polovodi¢em
* Nabijecka 1 Zasuvny zdroj se schvalenim pro zdravotnictvi
* Vystup : USB rozhrani s kabelem pro pfenos da
* Spotieba energie 1 cca 160 mA
* Online operace : Pfi on-line provozu s pacientem je nezbytny opticky kabel k pocitaci (volitelné)
9. Pouzité symboly
Symbol |Vyznam Symbol Vyznam

Elektricka a elektronicka zarfizeni nelze likvidovat spolu s
@ domovnim odpadem. Spotiebitelé jsou povinni ze
zakona vratit elektricka a elektronicka zafizeni po konci
jejich zivotnosti do sbérnych mist uréenych pro tento ucel
f nebo do mista prodeje. Podrobnosti jsou stanoveny

Vénuijte pozornost navodu k pouZiti! vhitrostatnim zakonem pfislusné zemé. Tento symbol na

vyrobku, navod k pouziti nebo obal uvadéji, Ze vyrobek
E podléha témto nafizenim. Recyklaci, dal§im pouzitim &i
]

Vénujte pozornost navodu k pouziti!

K| TypBF jinou formou vyuziti starych zafizeni pfispivate vyznamné

k ochrané naSeho prostiedi.

Tfida ochrany |l

g Spotfebujte do
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Symbol |Vyznam Symbol Vyznam
Zafizeni je chranéno proti vniknuti cizich téles o priméru
212,5 mm.
Vyrobce P22 Zafizeni je chranéno proti vsunuti prstu.

Zafizeni je chrdnéno proti padajici kapajici vodé, kdyz je
kryt naklonén do 15 °.

. Jednoucelovy produkt! Neni vhodny ani pfipraveny pro
Datum vyroby ® nasobné pouziti.

Obsahuje ftalat DEHP

O

10. Informace o EMC

Zdravotnické elektrické pfistroje jsou pfedmétem zvlastnich preventivnich opatfeni tykajicich se elektromagnetické
kompatibility (EMC). Musi byt uvedeny do provozu a instalovany v souladu s informacemi o EMC v tomto navodu.
PFenosna a mobilni RF komunikaéni zafizeni (napf. mobilni telefony) mohou ovliviiovat zdravotnické elektrické pfistroje.
Pfenosna RF komunikaéni zafizeni (v€etné periferii, jako jsou anténni kabely a externi antény) se nesmi pouzivat ve
vzdalenosti do 30 cm od kterékoli ¢asti Porti 8, a to véetné kabelli specifikovanych vyrobcem. Jinak by mohlo dojit ke
zhor$eni vykonu tohoto zafizeni. Pro zamyS$lené pouziti Porti 8 je nutné pouzit vybaveni uvedené v tomto navodu.
Pouziti jinych zafizeni miZe vést k vy$8i emisi a snizeni odolnosti.

Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagnetické emise

Porti 8 je ur€en pro pouziti v nize uvedeném elektromagnetickém prostfedi. Zakaznik nebo uzivatel Porti 8 musi zajistit,
Ze zafizeni bude pouzivano v takovém prostredi.

Emisni test Shoda Elektromagnetické prostredi — pokyny

Porti 8 vyuziva energii VF pouze pro svou vnitini funkci.
VF — emise dle CISPR 11 Skupina1  peho VF emise jsou tedy velminizké aje

nepravdépodobné, ze by mohly zplisobovat ruseni
blizkych elektronickych zafizeni.

VF — emise dle CISPR 11 Trida B
Emise harmonického proudu dle IEC 7afizeni Porti 8 je vhodné pro pouziti ve vSech
61000-3-2 nevztahuje se  [zafizenich, véetn& domacnosti a t&ch, ktera jsou pfimo

pfipojena k verejné siti nizkého napéti, ktera zasobuje
udovy pouzivané pro domaci ucely.

Kolisani napéti / kmitajici emise nevztahuie se
v souladu IEC 61000-3-3 !
Tabulka 1: Tabulka 201 EN 60601-1-2, Elektromagnetické emise

Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka odolnost

Zafizeni Porti 8 je ur€eno pro pouziti v nize uvedeném elektromagnetickém prostfedi. Zdkaznik a uzivatel zafizeni Porti
8 musi zajistit, Ze zafizeni bude pouzivano v takovém prostiedi.

Zkouska odolnosti Zkusebni specifikace Elektromagnetické prostredi — pokyn
Podlaha musi byt dfevéna, betonova nebo z

Elektrostaticky vyboj (ESD) +8 kV kontakt keramické dlazby. Pokud jsou podlahy pokryty

IEC 61000-4-2 +15 kV vzduch nevodivym syntetickym materiadlem, relativni

vIhkost musi dosahovat alespori 30 %.

Rychlé elektrické piechodné jevy| + 2 kV pro napajeci vedeni AC

/ skupiny impulz +1kV pro vstupni a vystupni vedeni
IEC 61000-4-4 100 kHz

Razové impulsy + 1 kV v diferenénim rezimu
IEC 610004-5 + 2kV v souhlasném rezimu

0 % UT pro % cyklu (1 faze)
0 % UT pro 1 cyklus
70 % UT pro 25/30 cykld @

Poklesy napéti
IEC 61000-4-11
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Kratka preruSeni a kolisani
napéti na pfivodnich zdrojich
napéti

IEC 61000-4-11

0% Ut pro 250/300 cyklud 2

PORTI®8

SLEEP DOC

Napajeci frekvence

(50/60 Hz) magnetické pole 30 A/m

IEC 61000-4-8

Poznamka Ur je stfidavé sitové napéti pfed aplikaci zkuSebni trovné.
a 25/250 cyklG pfi 50 Hz nebo 30/300 cykld pfi 60 Hz

Tabulka 2: Tabulka 4, 5, 7, 8 EN 60601-1-2, Elektromagneticka odolnost

Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka odolnost

Zafizeni Porti 8 je ur€eno k pouziti v nize specifikovaném elektromagnetickém prostredi UzZivatel zafizeni Porti 8 musi
zajistit, ze zafizeni bude pouzivano v takovém prostredi.

Zkouska odolnosti

Zkusebni specifikace

Elektromagnetické prostredi — pokyn

Indukované VF ruseni
IEC 61000-4-6

\Vyzafované VF rudeni
IEC 61000-4-3

Blizkost pole od VF bezdratovych
komunikacnich zafizeni
|[EC 61000-4-3

3 Vet 150kHz — 80MHz

6 Veft ISM/amatérska pasma
80 % AM / 1 kHz

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

380-390 MHz
P7 Vim; PM 50 %; 18 Hz

430—470 MHz
28 V/m; (FM £5 kHz, 1 kHz sine)
PM; 18 Hz

704-787 MHz
O VIm; PM 50 %; 217 Hz

800-960 MHz
28 V/m; PM 50 %; 18 Hz

1700-1990 MHz
28 V/m; PM 50 %; 217 Hz

2400-2570 MHz
28 V/m; PM 50 %; 217 Hz

5100-5800 MHz
O V/m; PM 50 %; 217 Hz

K rugeni mize dojit v blizkosti zafizeni
oznacenych nasledujicim symbolem:

()

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

Sebni | Frekvenéni . Drovern 3
rekvence | piamoa | RAdiVe | aced | Max.vikon | Vzdalenost | UrOSREROUSKY
pasmo sluzb a oduliace w m
MHz MHz y Vim
. . b
385 380-390 | rorpA400 |Pulzni 1’20:2”'309 1,8 03 27
C
450 430470 | gyoceo = ) N, N
FRS 460 + 5 kHz Hub )
1 kHz Sinus
710 ] ] b
745 704787 |Pasmo LTE 13,| Pulzni modulace 0.2 0.3 9
780 17 27 Hz ’ '
810 GSM 800/900
870 TETRA 800, ) b
930 800-960 | iDEN 820, |Pulzni modulace 2 03 28
CDMA 850, 18 Hz
Pasmo LTE 5
1720 GSM 1800;
1845 CDMA 1900
1970 1700-1990 GSD“éé?r?o; Pulzni modulace ° 2 03 28
Pasmo LTE 1, 217 Hz
3, 4, 25
UMTS
2450 2400-2570 | Bluetooth,
WLAN 802.11 ) b
big/n Pulzni modulace 2 0.3 28
RFID 2450, 217 Hz '
Pasmo LTE 7
5240
5500 51005800 | YWLAN 802.11 | Pulzni modulace b 0.2 0.3 9
5785 a/n 217 Hz ’ '

8 snizit na 1 m. Zkusebni vzdalenost 1 m je povolena podle IEC 61000-4-3.

POZNAMKA: Pokud je to nutné, aby se dosahlo trovné zkousky odolnosti, Ize vzdalenost mezi vysilaci anténou a Porti

a U nékterych radiovych sluzeb byla do tabulky zafazena pouze frekvence radiového spojeni od mobilniho
komunikacniho zafizeni k zakladné (uplink). Nosi€ musi byt modulovan signalem s obdélnikovymi vinami s 50%
pracovnim cyklem.

b Nosi¢ musi byt modulovan signalem s obdélnikovymi vinami s 50% pracovnim cyklem.

C Jako alternativu k frekvenéni modulaci (FM) Ize pouzit pulzni modulaci pfi 50% pracovnim cyklu pfi 18 Hz, nebot
tato, pokud ne skute€na modulace, by byla nejhor§im scénarem.

Tabulka 4: Tabulka 9 EN 60601-1-2, Specifikace zkouSek odolnosti krytt vysokofrekvencnich bezdratovych
komunikacnich zafizeni
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12. Prohlaseni o shodé EC

Prohlaseni o shodeé

Dodavatel- Dr. Fenyves und Gut Deutschland GmbH

| Daimlerstr. 23
Adresa: D-72414 Rangendingen

Zdravotnicky . ; ) ] ;
prostredek: Zarizeni pro diagnostiku spanku:
Kéd UMDNS Skupina zafizeni Trida Pravi
rizik dlo
13-085 Polygraf: SleepDoc Porti 7 2a 10
17-458 Polysomnograf: Sonata 2a 10
SleepDoc Porti 8

brohla§ujeme na svou vyhradni odpovédnost: VySe popsany zdravotnicky prostredek je v souladu
se:

Smeérnici Rady 93/42/EHS, pil.
Il - vyjma oddilu 4 smérnice Rady 14,06/1993/EHS o zdravotnickych prostredcich
Smeérnici Rady 2011/65/EU, 08.07.2011 (smérnice ROHS-II)

Dodateéné informace

Vyvaj, vyroba a distribuce zdravotnickych prostiedku jsou podporovany systémem rizeni kvality v souladu s poZadavky
normy ISO 13485, narizeni o zdravotnickych prostredcich.

Systém rizeni kvality podle prilohy smémice ES. I1.3 je kontrolovan notifikovanym orgdnem ¢&. 0483 Certifikace
zdravotnickych prostredkd.

Zodpovédnou osobou pro dodavku technické dokumentace je generalni reditel pan Andreas Faulhaber.

Toto prohlaseni o shodé je platné do: 3. 1. 2022.

A kulde

Andreas Faulhaber
jednatel

Rangendingen, 2019-08-23









