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1. Wprowadzenie

1.1. Przeznaczenie

Urzadzenie diagnostyczne SleepDoc Porti 9 to
system rejestrujacy do zastosowania w
profesjonalnych placowkach stuzby zdrowia, jak
rébwniez w obszarach domowej opieki zdrowotne;.
Urzadzenie stuzy do zréznicowanej wstepnej
diagnozy zaburzen oddychania zwigzanych ze snem
i kontroli ich terapii.Jest przeznaczone do uzytku
przez lekarza lub na zlecenie lekarza do stosowania
u dorostych i dzieci.

Urzadzenie umozliwia ciggta rejestracje do maks.12
kanatéw pomiarowych przez co najmniej 15 godzin

bez redukcji obfitoSci danych. Sygnaty sg
rejestrowane przez nastepujgce zmienne:
fizjologiczne:
«  Przeptyw

« Termistor

- Saturacja SpO;

Czestotliwos¢ tetna

Fala tetna

Pozycja ciata

Aktywnosé

Odgtosy chrapania (zintegrowany mikrofon)
PAP (Cisnienie urzgdzen terapeutycznych)
Oswietlenie otoczenia

Wysitek oddechowy klatki piersiowej
Wysitek oddechowy brzucha

1.2. Przeciwwskazania

Nie wystepuja zadne bezwzgledne ani wzgledne

przeciwwskazania wobec stosowania tego

urzgdzenia. W wymienionych nizej przypadkach

urzadzenie musi by¢ uzywane pod nadzorem

personelu medycznego:

« U pacjentéw z ciezkimi chorobami
zagrazajgcymi zyciu

« U pacjentéw z ciezkimi infekcjami ostrymi

« U pacjentéw zaburzonych umystowo

« uniemowlat i dzieci

1.3.

System diagnostyki snu Porti 9 moze byé uzywany
wylgcznie  przez  uzytkownikbw  zgodnie @z
przeznaczeniem. Do uzytkownikow zgodnie z
przeznaczeniem zalicza sie personel medyczny,
ktéory zostat doktadnie przeszkolony zgodnie z
instrukcjg obstugi, taki jak:

« lekarz

« pracownik stuzby zdrowia

Przewidywani uzytkownicy

1.4. Akcesoria

System tgczny (system ME) urzadzenia sktada sie
z dwoch komponentéw:
- Sterowane mikroprocesorem urzgdzenie
rejestrujgce Porti 9 (rejestrator pacjenta)
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« Oprogramowanie komputerowe do prezentacji
i analizy danych pomiarowych na komputerze.

W sktad wyposazenia wchodzg ponadto nastepujgce
czesci uzytkowe:
e czujnik napalcowy z kablem umozliwiajgcy
odczyt czestotliwosci tetna i nasycenia tlenem
« nosowy czujnik przeptywu umozliwiajgcy odczyt
sygnatu oddechowego
e wgz adaptacyjny do pomiaru w warunkach
wentylacji PAP
« elastyczny pas ze zintegrowanymi czujnikami
cisnienia  (czujnik  wysitku oddechowego)
umozliwiajgcy mocowanie urzgdzenia do ciata
pacjenta i pomiar wysitku oddechowego klatki

piersiowe;j

« elastyczny pas ze zintegrowanymi czujnikami
cisnienia  (czujnik  wysitku oddechowego)
umozliwiajgcy pomiar wysitku oddechowego
brzucha

+ podstawka mocujgca pod rejestrator pacjenta
Porti 9

Inne akcesoria:

« kabel USB do transferu danych miedzy

rejestratorem pacjenta i komputerem
« tadowarka
Opcjonalne czesci uzytkowe
« Termistor do dodatkowego odczytu sygnatu
oddechowego
Inne akcesoria opcjonalne:
+ Podstawka tadujgca
« torba z petlg do mocowania urzgdzenia Porti 9
« izolator USB na potrzeby trybu online

Komputer i tadowarka nie nadajg sie do domowego
Srodowiska pacjenta ze wzgledu na brak ochrony
przed kapaniem wody.

Prezentacja i analiza danych jest mozliwa przy
uzyciu standardowego komputera. Druk krzywych
pomiarowych i ich analiza sg mozliwe na wszystkich
popularnych drukarkach.

Program analityczny OR5 wymaga nastepujgcego
wyposazenia minimalnego:

«  Komputer z systemem operacyjnym Windows
i procesorem i5 (zalecany jest procesor i7)
Microsoft Windows 10 lub wyzsza wersja

8 GB RAM (zalecane sg 32 GB)

500 GB wolnej pamieci na twardym dysku

Mysz

Wolny port USB

Drukarka ze sterownikiem Windows

2. Wskazowki

2.1. Techniczne zasady bezpieczenstwa

Przestrzegad instrukcji obstugi:

Warunkiem wykonywania jakichkolwiek czynnosci
przy urzadzeniu jest doktadna znajomosc
i przestrzeganie instrukcji obstugi. Urzgdzenie jest
przeznaczone tylko do opisanego tutaj celu.
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Urzadzenie nie posiada funkgji alarmu!

Urzadzenie nie jest przystosowane do ciggtego
monitorowania funkgji zyciowych lub fizjologicznych
(np.  monitorowania  pacjentéw  poddawanych
intensywnej opiece  medycznej,  monitoringu
pacjentéw), poniewaz nie generuje alarmu SpO..
W urzadzeniu nie odbywa sie bezposrednia analiza
danych.

Brak monitorowania SIDS:
Urzadzenie nie jest przystosowane do uzywania
w charakterze monitora SIDS (SIDS: Sudden Infant

Death Syndrom, syndromu nagtej Smierci
lozeczkowej).

Instruktaz dla pacjenta:

Instruktaz dla pacjenta musi przeprowadzaé

wykwalifikowany personel medyczny, ktory zostat
przeszkolony w zakresie uzytkowania urzgdzenia.
Dotagczona do urzadzenia skrécona instrukcja
obstugi nie zastepuje instruktazu i ostrzezenia
pacjenta przed mozliwymi zagrozeniami.

Odtaczanie od sieci elektroenergetyczne;:

W celu odtgczenia urzadzenia od
elektroenergetycznej nalezy odtgczyé
zasilacza od gniazda sieciowego.

sieci
wtyczke

Urzadzenia nie wolno otwiera¢!

Ostrzezenie:

Dodatkowe urzadzenia podtaczone do elektrycznego
sprzetu medycznego (ME) muszg posiada¢ atest
zgodnosci z przepisami norm |IEC lub I1SO. Kazda
osoba, ktéra podtgcza dodatkowe urzadzenia do
elektrycznego sprzetu medycznego (ME), jest
konfiguratorem systemu i odpowiada jako taki za
zgodnos¢ systemu ME z wymogami obowigzujgcych
norm (np. normy IEC 60601-1).

Ostrzezenie:

W czasie potgczenia z pacjentem w trybie online
musi by¢ uzywany transoptor albo $wiattowdd
(dostepny jako opcja)! Potgczenie urzgdzenia
z portem komputera bez uzycia transoptora wzgl.
bez uzycia swiattowodu jest dozwolone tylko, jezeli
od pacjenta zostaty juz odtgczone wszystkie
przewody pacjenta! Pomiary w trybie online mogg
by¢ przeprowadzane wytgcznie przez lekarza lub
przez autoryzowany przez niego personel

Ostrzezenie:

Pola magnetyczne i elektryczne mogg wptywaé na
spos6b dziatania urzadzenia. Nalezy unikaé
stosowania tego urzadzenia obok innych urzgdzenh
lub w potaczeniu z nimi, poniewaz moze to
powodowac¢ nieprawidlowe dziatanie. Gdy tego
rodzaju zastosowanie jest konieczne, nalezy
obserwowac¢ zaréwno to urzadzenie, jak i inne
urzadzenia w celu zapewnienia ich normalnego
dziatania. Podczas uzywania urzadzenia nalezy
zwraca¢ uwage na to, by wszystkie inne urzgdzenia
uzywane Ww poblizu spetnialy obowigzujgce
wymagania w zakresie kompatybilnosci
elektromagnetycznej. Urzadzenia rentgenowskie,
instrumenty chirurgiczne o wysokiej czestotliwosci,
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tomografy i podobne urzadzenia mogg zaktécac
dziatanie innych urzgdzen, poniewaz zgodnie
z aprobatami mogg generowaé wyzszy poziom
zakiécen elektromagnetycznych.

Ostrzezenie:

Urzadzenie nie posiada czesci uzytkowych
zabezpieczonych przed pradem defibrylacji! Przed
przystgpieniem do defibrylacji urzgdzenie nalezy
zdjac¢! Nie jest ponadto dozwolone bezposrednie

stosowanie urzgdzenia na sercu (a szczegolnie na
odprowadzeniu EKG)!

W czasie noszenia urzadzenia nie wolno
przeprowadza¢ zadnych pomiaréw inwazyjnych ani
wewnatrzustrojowych (np. przy uzyciu elektrycznych
lub wysokoczestotliwosciowych instrumentéw
chirurgicznych).

Ostrzezenie:

Jesli na pacjencie jest uzywanych kilka urzadzen
jednoczes$nie, wartosci poszczegdlnych prgdow
uptywu mogg sie sumowaé, i przekraczac
dopuszczalng wartos¢!

Ostrzezenie:

W przypadku stosowania urzgdzenia u pacjentow
posiadajgcych aktywne implanty, takie jak np.
rozruszniki serca, stymulatory nerwéw obwodowych,
stymulatory jezyka itp. personel medyczny musi
zwraca¢ uwage na mozliwos¢ zaktdcania pracy
urzgdzenia badz implantu.

Ostrzezenie:
Urzadzenia nie wolno uzywaé u wiecej niz jednego
pacjenta jednoczesnie!

Ostrzezenie:
Urzgdzenia nie wolno uzywa¢ w pojazdach ani
samolotach.

Ostrzezenie:

Podczas zaktadania czujnikow przewodzacych prad
elektryczny na pacjenta, nalezy uwazaé, aby zaden z
tych przewoddéw nie stykat sie z innymi czesciami
elektrycznymi, przewodzgcymi lub ziemig

Ostrzezenie:

Urzadzenia nie wolno naraza¢ na bezpos$rednie silne
nastonecznienie i dziatanie wysokich temperatur.
Nalezy ponadto wunikaé kontaktu urzgdzenia
z kurzem i pytem, brudem, wilgocig i cieczami.

Ostrzezenie:

Dzieci i osoby nieposiadajgce odpowiednich
umiejetnosci mogg korzystaé z urzadzenia bez
nadzoru tylko pod warunkiem, Zze otrzymaty

dostateczne wskazowki o sposobie bezpiecznego
korzystania z urzadzenia. Uniemozliwi¢ dzieciom
i zwierzetom domowym zabawe urzgdzeniem. Nie
pozwala¢ dzieciom i zwierzetom domowym na
przebywanie bez nadzoru w poblizu urzadzenia.

Ostrzezenie:

Nalezy uwazaé, by nie doszto do owiniecia kabli
0 szyje pacjenta. Szczegdolng ostroznosé nalezy
zachowaé w przypadku dzieci!
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Ostrzezenie:

Przed natadowaniem baterii nalezy sprawdzi¢
uzywang fadowarke lub podstawke tadujgcg oraz
baterie pod katem zewnetrznych uszkodzen.

Ostrzezenie:

Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdza¢ obudowe
urzgdzenia oraz kable i czujniki pod katem
zewnetrznych uszkodzen.

Ostrzezenie:

Urzadzenie i oprogramowanie komputerowe nie
mogg stuzy¢ do przeprowadzania niezaleznej
petnozakresowej diagnostyki. Dane pomiarowe
muszg byé oceniane manualnie przez
wykwalifikowanego lekarza lub personel medyczny.

2.2. Informacje ogédine

Niniejsza instrukcja obstugi stanowi integralng czesc¢
urzagdzenia. Musi ona by¢ w kazdej chwili dostepna
w poblizu urzgdzenia. Dokladne przestrzeganie
instrukcji  obstugi  jest warunkiem zgodnego
z przeznaczeniem uzytkowania i prawidtowej obstugi
urzgdzenia oraz zapewnienia zaleznego od tego
poziomu bezpieczenstwa pacjenta i operatora.

Producent udziela gwarancji na okres 24 miesiecy
od daty zakupu na urzadzenie i 9 miesiecy od daty
zakupu na jego czujniki i akcesoria.

Dozwolone jest stosowanie tylko akcesoriow
podanych w tej instrukcji obstugi i sprawdzonych
w potgczeniu z urzgdzeniem. Jezeli stosowane sa
akcesoria innych producentow i/lub takie materiaty,
producent nie moze zagwarantowa¢ bezpiecznego
dziatania urzadzenia.

W przypadku stosowania akcesoriow
i materialow uzytkowych innych producentow
uzytkownik traci roszczenia gwarancyjne.

Producent przyjmuje na siebie odpowiedzialnos¢ za
urzgdzenia pod wzgledem ich bezpieczenstwa,
niezawodnosci i prawidtowosci dziatania tylko, jezeli:

a) Montaz, rozszerzenia, dokonywanie nowych
ustawien, modyfikacje i naprawy urzadzenia
sg przeprowadzane przez producenta lub
jednoznacznie przez niego w tym zakresie
autoryzowang osobe.

b) Urzadzenie jest stosowane

z instrukcja obstugi.

zgodnie

Wszystkie druki odpowiadajg wariantowi urzgdzenia
i sg zgodne ze stanem stosujgcych sie do niego
norm w momencie przekazania do druku. Producent
zastrzega sobie wszelkie prawa ochronne do
wymienionych tam urzgdzen, obwoddw, procedur,
aplikacji komputerowych i nazw.

Producent odpowiada tylko za zdolno$é programéw
komputerowych do dziatania, nie odpowiada jednak
za ich absolutng bezbtednosé.

Urzadzenia medyczne mogg by¢ obstugiwane tylko
przez osoby, ktére ze wzgledu na posiadane
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wyksztatcenie lub wiedze i umiejetnosci gwarantujg
ich prawidtowg obstuge.

Przed kazdym uzyciem urzadzenia uzytkownik musi
zweryfikowa¢ sprawnos¢ i prawidtowos¢ stanu
urzadzenia. Osoba obstugujgca urzgdzenie, czyli
jego operator, musi znaé sposéb obstugi urzgdzenia.

W regularnych interwatach czasowych (okoto
miesigca) wymagana jest kontrola dziatania
urzgdzenia.

Uzytkownik ma obowigzek zgtasza¢ wszelkie
powazne zdarzenia zwigzane z produktem
producentowi i wtasciwemu organowi panstwa

cztonkowskiego, w ktéorym uzytkownik ma swojg
siedzibe.

Po zakonczeniu okresu uzytkowania konieczna jest
utylizacja urzadzenia i jego akcesoriow zgodnie
Z przepisami obowigzujgcego rozporzgdzenia
w sprawie ztomu elektronicznego.

W  razie
producenta.

niejasnosci nalezy sie zwraca¢ do

2.3. Kontrola techniczna

Urzgdzenie nie wymaga konserwacji. Zaleca sie
Zlecanie przegladu technicznego co 24 miesigce
przez producenta lub  upowaznionej przez
producenta osobie.

Funkcjonalne urzadzenie testowe nie moze byé
uzywane do oceny doktadnos$ci czujnika palcowego
lub pulsoksymetru w urzgdzeniu.

Przed kazdym pomiarem uzytkownik musi wykonaé
nastepujgce czynnosci kontrolne:

« Kontrola wzrokowa urzadzenia i akcesoriow
pod katem widocznych uszkodzen
mechanicznych uniemozliwiajgcych
prawidtowe dziatanie urzgdzenia

« Prawidtowe zamocowanie ztgczek wezy do
wtasciwych przytgczy

« Diody sSwietlne wyswietlacza

« Kontrola stanu natadowania baterii

2.4. Odpowiedzialnos$¢ za dziatanie lub szkody

Odpowiedzialno§¢ za  prawidtowe  dziatanie
urzgdzenia przechodzi w kazdym przypadku na jego
wiadciciela lub uzytkownika w razie nieprawidtowego
serwisowania i nieprawidtowych napraw urzgadzenia
albo jego uzywania w sposéb niezgodny
z przeznaczeniem. Producent nie odpowiada za
szkody spowodowane nieprzestrzeganiem tej
instrukcji obstugi.

Powyzsze wskazéwki nie rozszerzajg zakresu
warunkow gwarancji i rekojmi zawartych w ogdlnych
warunkach handlowych producenta.

3. Zapis danych pomiarowych

3.1. Czujniki
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3.1.1. Czujniki przeptywu i odgtoséw chrapania

Gogle tlenowe (kaniula nosowa) stuzg jako czujnik
oddychania (przeptywu), ktoéry przekazuje sygnat
cidnienia z oddychania do czutego przetwornika
cisnienia w urzadzeniu. Kaniula nosowa moze byc¢
bezpiecznie i tatwo zaktadana samodzielnie przez
pacjenta i nie wptywa na jakos¢ jego snu.

Moze by¢ uzywana takze u pacjentéw, u ktérych nie

jest mozliwe stabilne zamocowanie czujnikéw
przyklejanych (np. noszgcych brode). Ten typ
czujnika jest popularnym i tanim materiatem
uzytkowym.

Do oddychania i odgtoséw chrapania nie jest
wymagany zaden dodatkowy czujnik. Chrapanie jest
przenoszone przez kaniule nosowg do urzgdzenia za
pomocg dzwiekdéw powietrznych. W urzadzeniu
odbywa sie elektroniczna analiza sygnatu. Nie ma
potrzeby przyktadania mikrofonu do pacjenta.

Dzieki duzej czutosci przetwornika cidnienia mozliwy
jest pomiar nawet minimalnych réznic cisnienia, co
umozliwia tez monitorowanie i zapis parametrow
pacjentéw oddychajgcych przez nos.

Czujnik przeptywu nalezy podigczy¢é do gniazda
0znaczonego nastepujgcym symbolem: van,.

Czujnik przeptywu nalezy stosowac¢ zgodnie ze
wskazowkami producenta.

Ostrzezenie:

Czujnik przeptywu jest produktem jednorazowym
i nie jest przystosowany do preparacji higienicznej
ani wielokrotnego uzywania! Jego ponowne uzycie
moze spowodowac zakazenie!

3.1.2. Czujnik termistorowy oddechu

Oprécz czujnika przeptywu do detekcji oddechu
moze by¢ uzywany termistor. Oddech rozpoznawany
jest przy tym na podstawie roznicy temperatur
powietrza wdychanego i wydychanego. Nalezy
dodatkowo przestrzega¢ wskazéwek dotgczonych do
tego czujnika.

Termistora  nalezy  podigczy¢é do
oznaczonego nastgpujgcym symbolem: ‘&4

gniazda

3.1.3. Czujnik PAP (cisnienia)

Podtgczanie adaptera PAP:
Adapter PAP podtgcza sie do krdcca urzgdzenia
oznaczonego nastepujgcym symbolem: ‘&,

3.1.4. Czujnik saturacji i tetna

Pomiar parametru nasycenia tlenu i czestotliwosci
tetna umozliwia zintegrowany z urzgdzeniem
pulsoksymetr. Uszkodzony czujnik napalcowy wzgl.
brak aktualizacji danych przez pulsoksymetr
sygnalizuje uzytkownikowi czerwony symbol SpO,
na wyswietlaczu. Jednoczesnie wartosci SpO. i tetna
spadajg do 0.
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Podczas korzystania z czujnika palcowego nalezy
uwazaé, aby krgzenie krwi na palcu pomiarowym nie
zostato zaktdcone przez fiksacje sensora.

Nie nalezy wywiera¢ nadmiernego nacisku na palec,
zwlaszcza gdy temperatura przekracza 41C.

Kabel czujnika powinien by¢ zamocowany na
nadgarstku. Z palca pomiarowego nalezy usungé
lakier do paznokci (w tym lakier bezbarwny) oraz
sztuczny paznokieé, w przeciwnym razie uzyskane
parametry pomiaru mogg okazac sie bezuzyteczne.
W celu zminimalizowania zaktécen (np. artefaktow
ruchu) wartosci pulsoksymetrii sg filtrowane za
pomocg cyfrowego przetwarzania danych.

Ze wzgledu na transmisje danych i przetwarzanie
sygnatu  wystepujg niewielkie opdznienia @ w
wyswietlaniu wartosci pulsoksymetrycznych.
Pulsoksymetr wewnetrzny pracuje z horyzontem
czasowym 4 sekund. Poprzez dodatkowe
uwzglednienie trendu zmian, minimalna warto$é
nasycenia tlenem pod koniec bezdechu jest
prawidtowo odtwarzana. Dane sg aktualizowane z
kazdym uderzeniem tetna, wiec nie ma mierzalnych
opoznien spowodowanych aktualizacjg i transmisjg
danych.

Czujnik napalcowy nalezy podtagczy¢ do gniazda
o0znaczonego nastepujgcym symbolem: spo2

Nalezy  dodatkowo  przestrzega¢  wskazéwek

dotgczonych do tego czujnika.

3.1.5. Czujnik ruchéw klatki piersiowej i brzucha
Czujnik rejestrujagcy ruchy klatki piersiowej i brzucha
(czujnik  wysitku  oddechowego) skftada sie
z niewielkich  poduszek gumowych (poduszki
ciSnieniowe), pofgczonych z urzadzeniem cienkimi
wezykami. Kazdy czujnik wysitku oddechowego
sktada sie z dwodch poduszek cisnieniowych.
Poduszki cisnieniowe wsuwa sie w kieszenie
elastycznego pasa. Pas piersiowy zaktada sie na
wysokosci mostka, a pas brzuszny w obszarze
brzucha.

Ze wzgledow higienicznych oraz w celu uniknigcia
reakcji alergicznych pasy nalezy zaklada¢ na
podkoszulek.

Czujnik rejestrujgcy ruchy klatki piersiowej nalezy
podigczy¢ do gniazda oznaczonego pokazanym
nizej symbolem =1=, a czujnik rejestrujgcy ruchy
brzucha do gniazda oznaczonego pokazanym nizej
symbolem =A=.

Dilugos¢ pasa obejmuje dzieki regulowanemu
rzepowi bardzo duzy zakres wielkosci ciata
pacjentow. Dostepne sg réwniez pasy o rozmiarach
specjalnych.

Wskazowki:

W celu zapewnienia wiarygodnych sygnatéw na
potrzeby zapisu danych konieczne jest minimalne
rozciggniecie pasa.

3.1.6. Czujnik pozycji ciata
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Zintegrowany z urzadzeniem czujnik pozycji
dostarcza informacji o aktualnej pozycji ciata
pacjenta.

Prawidtowe zatozenie urzadzenia jest niezbednym
warunkiem poprawnego rozpoznawania pozyciji.
Rozpoznawana jest, oprécz pozycji na plecach
i prawym oraz lewym boku, takze pozycja na
brzuchu i wyprostowana pozycja ciata.

3.2. Przygotowywanie pomiaru (ambulatoryjne)

w celu przygotowania urzgdzenia do
ambulatoryjnego zapisu danych pacjenta nalezy
wykonaé nastepujgce punkty:

1. tadowanie baterii: patrz (strona 8).

2. Uruchomi¢ oprogramowanie komputerowe.

3. W punkcie menu ,Zapis / Inicjalizacja
urzadzenia (offline)” wprowadzi¢ dane osobowe
pacjenta i rozpoczg¢ transfer.

4. Podigczy¢ urzgdzenie przy uzyciu kabla USB.
Podtgczanie: 101010

5. Wyswietlane sg dwa okna dialogowe, w ktorych
mozna okresli¢ kanaty zapisu i poczatek zapisu.

6. Urzadzenie jest teraz przygotowane do nowego
pomiaru. Mozna przerwaC jego potgczenie
kablem z komputerem. W tym celu nalezy
odtgczy¢ wtyczke od urzgdzenia.

Wskazéwka: Kabel odtgcza¢ pociggajgc za
wtyczke, nie za sam kabel!

3.3. Elementy obstugowe urzadzenia
z wyswietlaczem

Przycisk: Oznaczenie:

@ Wigcznik-wytgcznik
< Strzatka w lewo
> Strzatka w prawo

Urzadzenie wigcza i wylgcza sie automatycznie po
pofgczeniu z komputerem Ilub odtgczeniu od
komputera.

3.3.1. Rozpoczynanie pomiaru

Urzadzenie dysponuje wewnetrznym zegarem
umozliwiajgcym doktadng rejestracije poczatku
zapisu. Jezeli zegar zostat zaprogramowany, zapis
zaczyna sie automatycznie w ustawionym czasie.
Mozliwe jest zaprogramowanie maksymalnie osmiu
zapisow.

Wskazéwka: W razie potrzeby pomiar moze byé¢
rozpoczynany w wybranym czasie przez pacjenta.
Wtym celu nalezy naciska¢ wigcznik-wytgcznik
przez ok. 2 sekund do momentu wigczenia
wyswietlacza. Nastepnie pomiar mozna uruchomic
manualnie przez nacisniecie prawego przycisku
kierunkowego. Pomiar rozpoczyna sie po odliczeniu
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czasu odod 5 do 0. Na wyswietlaczu wyswietlany
jest teraz czas trwania pomiaru.

Podczas pomiaru wyswietlaczy urzgdzenia wytgcza
sie automatycznie, a pomiar trwa dalej w tle.

3.3.2. Kontrola sygnatu

Po wigczeniu urzgdzenia wtgcznikiem-wytgcznikiem
mozna kontrolowaé na wysSwietlaczu sygnaty
urzadzenia (pulsoksymetria, wysitek oddechowy,
oddech) przez naciskanie lewego przycisku
kierunkowego. Funkcja kontroli sygnalu jest
dostepna zaréwno podczas aktywnego pomiaru, jak i
bez aktywnego pomiaru.

3.3.3. Konczenie pomiaru

Aktywny pomiar mozna zakonczy¢é manualnie.
Witym celu nalezy nacisngé¢ wigcznik-wytgcznik
i przytrzymywaé go,
przybierze Kkolor czerwony,
z wySwietlacza.

bis az caly symbol
a nastepnie zniknie

3.3.4. Wskaznik baterii

Stan natadowania baterii mozna wyswietla¢ przy
wytgczonym wysSwietlaczu przez nacisnigecie lewego
lub prawego przycisku kierunkowego.

3.3.5. Menu serwisowe

Menu  serwisowe mozna  wyswietlaé przy
wytgczonym  wysSwietlaczu przez  jednoczesne
nacisniecie lewego [ prawego przycisku

kierunkowego.

Wskazoéwka: Wszystkie wymienione wyzej funkcje
mogg by¢ wykonywane tylko, gdy urzgdzenie jest
odfgczone od komputera.

3.4. Elementy obstugowe urzadzenia bez
wyswietlacza

Urzadzenie wiagcza i wytgcza sie automatycznie po

potaczeniu z komputerem Ilub odfgczeniu od
komputera. Urzgdzenie dysponuje wewnetrznym
zegarem umozliwiajgcym doktadng rejestracje
poczatku zapisu. Jezeli zegar zostat

zaprogramowany, zapis zaczyna sie automatycznie
w ustawionym czasie. Mozliwe jest
zaprogramowanie maksymalnie osmiu zapisow.

Wskazéwka: W razie potrzeby urzgdzenie moze byé
wigczane przez pacjenta w wybranym czasie przez
nacisniecie i przytrzymanie przez sekunde przycisku
Start. Pacjent moze wylgczy¢ urzadzenie przez
naciskanie przycisku Start (przez ponad 7 sekund).

Stan natadowania baterii mozna wyswietlac,
naciskajgc przycisk na wskazniku baterii w gérnej
czesci urzadzenia:

- X N X X D

Uwaga: Te funkcje mozna wykonywac tylko, gdy
urzadzenie jest wytgczone i odigczone od
komputera.
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3.5. Aplikacja urzadzenia i rozpoczynanie
pomiaru

Przy zaktadaniu czujnikéw (np. czujnika przeptywu,
czujnika napalcowego) nalezy ze wzgledu na ich
dtugos¢ wykluczyé mozliwosé uduszenia pacjenta.

Przy zakladaniu urzadzenia i rozmieszczaniu

czujnikdw nalezy uwzgledni¢ nastepujgce warunki

prawidtowego pomiaru. Przed rozpoczeciem
pomiaru ambulatoryjnego nalezy zademonstrowac
pacjentowi wymagane czynnosci i przecwiczy¢ je

Z nim:

1. ZamocowaC urzgdzenie na klatce piersiowej
przy uzyciu elastycznego pasa (z dwoma
wszytymi kieszeniami). Pasa nie zaklada¢ na
nagie ciato, lecz na podkoszulek. Prawidtowo
dopasowany pas nie powinien sie zsuwac, gdy
pacjent stoi w pozycji kohcowo-wydechowe;j.
Jesli ma by¢ rejestrowany réwniez wysitek
brzucha, pasek nosny zaktada sie¢ w ten sam
sposbb na brzuch.

2. Sprawdzi¢ pozycje czujnikdw cisnienia (czarne
poduszki gumowe). Czujniki powinny byé
wsuniete w catosci w kieszenie wszyte w pas.
Za weze poduszek cisnieniowych nie wolno

nigdy ciagnag.
3. Zatozy¢ na nos czujnik przeptywu lub termistor

albo przymocowa¢ wagz adaptacyjny do maski
oddechowe;j.

4. Zatozy¢ czujnik napalcowy (SpO;) na jednego
z palcow i zamocowaC kabel na przegubie
pacjenta. Uwazaé przy tym, by palec nie byt
zbyt mocno zacisniety w sposdb zaktdcajgcy
jego ukrwienie.

5. Urzadzenie wigcza
w ustawionym czasie.

sie automatycznie

Pacjent jest teraz poinformowany. Catkowicie
ztozony system nalezy przekazaé pacjentowi do
domu.

Przed polozeniem sie do té6zka pacjent musi:

Zatozy¢ urzadzenie na elastycznym pasie.
Zatozy¢ czujnik przeptywu i czujnik napalcowy.
Zatozy¢ pas brzuszny.

Sprawdzi¢ zamocowanie czujnikbw i ich
potgczenia.

Nastepnego dnia rano

« Pacjent musi zdjg¢ urzadzenie i czujniki.

Czyszczenie czujnikow przeprowadza personel
przychodni.

- Pacjent zwraca urzgdzenie z powrotem na
przychodni.

« Na potrzeby automatycznej analizy pomiar jest
przenoszony do komputera przy uzyciu punktu
menu ,Zapis / Wyczytaj pomiar”.

3.6. Pomiar online (stacjonarny)

W celu przeprowadzenie pomiaru stacjonarnego
z uzyciem urzadzenia nalezy wykonaé wymienione
nizej czynnosci
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1. Upewni¢ sie, ze bateria catkowicie
natadowana (patrz strona 8).

2. Zatozy¢ urzadzenie i podigczy¢ odpowiednie
czujniki do pacjenta (patrz strona 8)

3. Uruchomi¢ oprogramowanie urzgadzenia na
komputerze.

4. Wypetni¢ pola danych pacjenta w punkcie menu
»Zapis / Rozpocznij zapis (online)” i rozpoczaé
transfer.

5. Pofgczyc urzgdzenie odseparowanym
galwanicznie kablem USB z komputerem.

6. Po zakonczeniu testu (nastepnego dnia rano)

klikngé przycisk Stop @ aby zakonhczy¢
pomiar
7. Odtgczy¢ urzgdzenie od kabla USB

jest

4. Pielegnacja i konserwacja urzadzenia

4.1. tadowanie baterii

Uwaga: Uzywanie innych tadowarek niz
tadowarka dostarczona z urzadzeniem jest
niedozwolone! tadowarki nie wolno uzywaé
w otoczeniu pacjenta!

4.1.1. Ladowarka

Dostarczona z urzgdzeniem tadowarka
przystosowana do baterii urzgdzenia.

jest

tadowanie akumulatora

» Polgczyc¢ tadowarke z urzagdzeniem:
Podtgczanie 101010

« Podtgczyc¢ tadowarke do gniazda sieciowego

« Urzadzenie z wysSwietlaczem:
Stan natadowania baterii jest wyswietlany na
wyswietlaczu znajdujgcym sie w gérnej czesci
urzgdzenia.
Urzadzenie bez wyswietlacza:
Stan natadowania baterii jest pokazywany przez
diody LED znajdujgce sie w gornej czesci
urzadzenia.

W tym stanie bateria moze by¢ podtgczony do

tadowarki przez diluzszy czas bez ryzyka
uszkodzenia.

4.1.2. Podstawka tadujaca

Opcjonalnie w celu natadowania baterii mozna

otworzy¢ komore baterii z tylu urzgdzenia i wyjaé
baterie. Odpowiednia podstawka tadujgca zostata
opracowana specjalnie dla tego typu baterii i moze
by¢ uzywana tylko z tg baterig urzadzenia. Zaleca
sie tadowanie baterii po kazdym pomiarze.

tadowanie baterii

« Wyjaé baterie z urzadzenia i wlozy¢ jg do
podstawki tadujgcej.
« Podtgczyc¢ tadowarke do gniazda sieciowego

- Dioda LED podstawki tadujgcej sSwieci
pomaranczowym $wiattem. Gdy bateria jest
natadowana, dioda LED s$wieci kolorem

zielonym. Urzadzenie moze byé podtgczone do
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podstawki fadujgcej przez dluzszy czas bez
ryzyka uszkodzenia.

4.2. Wskazéwki dotyczgce czyszczenia

Informacje ogoéine

Tak samo jak w przypadku kazdego wyrobu
medycznego, przy stosowaniu urzadzenia Porti 9
warunkiem jego bezpiecznego stosowania
u kolejnych pacjentéw jest zachowanie okreslonych
zasad higieny. Produkty wielorazowego uzytku
muszg by¢é poddawane skutecznej dezynfekgiji
w celu wykluczenia wszelkich zagrozen dla kolejnych
uzytkownikow i pacjentéw. Przepisy ustawodawstwa
dotyczgcego wyrobéw medycznych przewidujg, ze
tego rodzaju wyroby medyczne muszg byé
poddawane dezynfekcji z uzyciem metod
okreslonych np. w wytycznych Instytutu im. Roberta
Kocha (Niemcy) Ilub analogicznych w zakresie
dezynfekgciji powierzchni lub instrumentéw.
Sterylizacja produktéw nie jest konieczna.

Porti 9 to wyréb medyczny, ktéry w ramach
zgodnego z przeznaczeniem stosowania znajduje
sie w otoczeniu pacjenta i ma bezposredni kontakt
z rekami personelu i pacjenta. Zgodnie z wytycznymi
w zakresie higieny szpitalnej i profilaktyki zakazen
wyroby tego typu nalezy w zwigzku z tym
sklasyfikowa¢ jako tak zwane  ,narzedzia
niekrytyczne”.

Sposéb czyszczenia i dezynfekcji urzadzenia jest
podany w »Harmonogramie preparaciji
higienicznej urzadzen SleepDoc Porti”, ktory
mozna uzyskac od autoryzowanych sprzedawcow.

Ostrzezenie:

Do wurzadzenia i jego ztgczy wtykowych oraz
akcesoriow nie moze dostawa¢ sie wilgoci..
Czujnikow nie wolno zanurza¢ w zadnych cieczach.
Przed przystgpieniem do czyszczenia urzgdzenia
jego ztgcza cisnieniowe nalezy zamkng¢ nasadkami!

Przed kazdym czyszczeniem odigczy¢ od
urzgdzenia kabel tadujgcy i informatyczny.

W pralce
Pasy rejestrujgce wysitek oddechowy mozna praé
w pralce w temperaturze 60 °C. Pasy nalezy suszy¢
na powietrzu.
Uwaga:

« Nie uzywac suszarek

«  Przed wypraniem odtgczy¢ czujniki piersiowy

i brzuszny

Artykut jednorazowego uzytku
Artykutdw jednorazowego uzytku nie wolno uzywaé
kilkakrotnie lub u réznych pacjentéw. Stosowac sie
w tym zakresie do wytycznych dotyczacych
usuwania odpadéw medycznych w szpitalach.

4.3. Konserwacja

Urzadzenie nie wymaga konserwacji. Zaleca sie
Zlecanie przegladu technicznego co 24 miesigce
przez producenta lub  upowaznionej przez
producenta osobie.
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Zachowanie podstawowych cech bezpieczenhstwa i
istotnych funkgiji urzgdzenia w zakresie
kompatybilnosci elektromagnetycznej nie wymaga
stosowania szczegdlnych srodkow.

4.4. Warunki transportu i przechowywania

Temperatura otoczenia w czasie transportu
i przechowywania musi leze¢ w przedziale od -25°C
do +70 °C, przy czym obowigzujg nastepujgce
wartosci:
. -25 °C i +5 °C bez ograniczen
. +5 °C do +35 °C przy wzglednej
wilgotnosci powietrza do 90 %,
bezkondensacyjnej
. > 35 °C do 70 °C przy ci$nieniu
pary wodnej do 50 hPa.
W kazdym przypadku nalezy wykluczy¢ kondensacje
pary wodne;.

5. Oprogramowanie ewaluacyjne na PC

5.1. Instalacja oprogramowania na komputerze
Aby zainstalowa¢ oprogramowanie, umiesci¢ ptyte
CD dostarczong z urzgdzeniem w napedzie CDROM
komputera lub podigczy¢ nosnik USB do portu USB
komputera. Program wykonywany jest
automatycznie. Jezeli wykonywanie programu nie
rozpocznie sie automatycznie, otworzy¢ eksplorator
plikow posiadanego systemu operacyjnego i wybraé
naped CD-ROM albo port USB. Po wybraniu zrodia
kliknaé (podwojnie) plik ,Setup.exe”.

Klikajac przycisk wyszukiwania mozna przeszukaé
komputer pod katem obecnosci zainstalowanych
wczesniej wersji oprogramowania. Aby upewni¢ sie,
ze zostata wybrana poprawna wersja, nalezy
uruchomi¢ poprzednig wersje kliknieciem przycisku
wyszukiwania.

Wskazéwka: Alternatywnie mozliwa jest aktualizacja
istniejgcego oprogramowania po jego wybraniu
w menu ,Narzedzia/Aktualizacja” (tylko w celu
aktualizacji oprogramowania).

Po wybraniu docelowej stacji dyskéw program
samoczynnie tworzy potrzebne foldery i kopiuje na
twardy dysk wszystkie potrzebne dane. Tworzony
jest tez automatycznie skrét na pulpicie i nowa
pozycja menu Start.

Po zakohczeniu instalacji nosnik danych nalezy
odigczy¢ od komputera i umiesci¢ w bezpiecznym
miejscu.

5.2. Wybér drukarki

Wydruk krzywych i raportu jest mozliwy na
wszystkich popularnych drukarkach (atramentowych,
iglowych i laserowych) zainstalowanych juz
w systemie Windows. Wiasciwy sterownik nalezy
wybra¢ w panelu sterowania Windows.
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6. Usuwanie bledow

Brak kanaléw (np. cisnienia) w oknie prezentacji
wartosci.

Kanaty nie zostaty uaktywnione i nie sg wyswietlane
w punktach ,Test” i ,Zapis”.

Sprawdz aktywne kanaty zapisu w menu Opcje /
Edytuj grupy kanatéw.

Brak kanatéw po wczytaniu pomiaru.
Kanaty nie zostaly zapisane lub zostaty ukryte
w oknie prezentacji wartosci.

Brak sygnalu przeptywu w zapisie lub sygnat
przeplywu przebiega po granicy zakresu.

Sygnat przeptywu przebiega w postaci linii prostej
posrodku kanatu.

Sprawdz czujnik przeptywu i jego potgczenie
z urzgdzeniem. W czasie pomiaru prowadzonego
w warunkach wentylacji PAP Sprawdz przytgcza
weza adaptacyjpego PAP  maski oddechowej
i urzadzenia.

Brak amplitud
sygnatéw.

Sprawdz odpowiednie czujnik na pacjencie i ich
potgczenie z urzagdzeniem. W ramach tej czynnoéci
nalezy tez sprawdzi¢, czy cienkie wezyki cisSnieniowe
i czarne poduszki cisnieniowe czujnikdw wysitku
oddechowego nie sg uszkodzone. Nieszczelny uktad
czujnikbw moze spowodowac brak zapisu kanatow
piersiowego i brzusznego. Poduszki cisnieniowe
powinny by¢ zamocowane do pacjenta stabilnie, ale

lub bardzo mate amplitudy

nie za $cisle. Cienkie wezyki muszg byé
poprowadzone w sposob  wykluczajgcy ich
zatamanie.

Sprawdz pofgczenia wszystkich kabli i zigczy

wtykowych z urzgdzeniem.

Kanaty pulsoksymetryczne nie reaguija.

Kanaty pomiaru nasycenia tlenem i czestotliwoS$ci
tetna rejestrujg SpO2 na poziomie 0% Ilub
czestotliwo$¢ tetna na poziomie 0 1/min, mimo ze
pacjent jest podtgczony do urzgdzenia.

Najpierw Sprawdz zamocowanie czujnika
napalcowego do pacjenta, jezeli paznokie¢ jest
polakierowany, zmy¢ lakier. Przy wsunietym palcado
czujnika napalcowego musi zaswieci¢ sie czerwona
lampka. Jezeli lampka nie Swieci sie i nie zaczyna
Swieci¢ po zatozeniu czujnika na palec, Sprawdz
poftgczenie wtykowe czujnika z urzadzeniem i
ewentualnie uzywanymi elementami
przedtuzajgcymi.

Drukowanie nie dziata.

Drukarka drukuje na papierze znaki, ale bez
widocznego formatu
Zainstalowano nieprawidtowg drukarke lub

nieprawidtowy sterownik drukarki.

Drukarka nie reaguje na polecenie druku.

Sprawdzi¢ kabel i wtyczki drukarki i komputera.
Drukarka musi sie znajdowa¢ w stanie gotowo$ci,
tzn. muszg swieci¢ wszystkie lampki kontrolne na jej
przednim panelu i drukarka musi sie znajdowa¢ w
stanie ,online”. Jezeli $wiecg odpowiednie lampki
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kontrolne, Sprawdz, czy w drukarce znajduje sie
papier.

Nie mozna nawigza¢ potaczenia z urzadzeniem:
Kabel USB nie jest prawidfowo podtgczony.

Sprawdz pofgczenie kabla USB 2z urzadzeniem
i komputerem.

Port USB jest nieaktywny.

Port USB mozna uaktywni¢ w oprogramowaniu
komputerowym. Wybierz port w punkcie menu
»Opcje/Ustawienia urzgdzenia”.

Bateria jest roztadowana.

Prawidtowo natadowac¢ baterie.

W przypadku niejasnosci dotyczacych instalacji,
konserwaciji i obstugi urzadzenia skontaktuj sie
ze sprzedawcy lub producentem urzadzenia.
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7. Dane techniczne

Wymiary

Masa

Obudowa

Przedziat temperatury
Wilgotnosé :
Cisnienie atmosferyczne:
Nosnik danych
Pojemnos$¢ pamieci
Rejestrowane parametry:
Czynnos¢ oddechowa

Wysitek oddechowy
klatki piersiowej

Wysitek oddechowy
brzucha

Odgtosy oddechowe
SpO./tetno

Fala tetna
Pozycja

Czujnik optyczny
PAP

Czujnik aktywnosci
Sygnalizacja btedéw
Interfejs BT
Czestotliwos¢ robocza
Modulacja

RF Moc wyjsciowa
Zasilanie napieciem

Zasilacz
Wyijscie

Prad pobierany
Tryb online

: 90 mm x 66 mm x 29 mm (dt. x szer. x wys.)
: 135 g wigcznie z baterig

. plastik (ABS, UL 94HB)

: +5°C...+40 °C (praca)

10 % - 90 % (praca)
70 kPa - 106 kPa (praca)

: wewnetrzna karta SD
: min. 100 godzin

: Pomiar réznicy cisnien przy uzyciu czujnika nosowego (z adapterem takze

w warunkach terapii PAP). Alternatywny lub dodatkowy pomiar mozliwy przy uzyciu
termistora

: Pomiar réznicy cisnien na klatce piersiowej przez zintegrowane z pasem

piersiowym mankiety gumowe

: Pomiar réznicy cisnien na brzuchu przez zintegrowane z pasem

brzusznym mankiety gumowe

: Przetwornik fali akustycznej za posrednictwem czujnika nosowego
. Zintegrowany pulsoksymetr, skalibrowany pod kgtem funkcyjnego nasycenia tlenu krwi

Zakres pomiaru SpO,: 80 % - 100 % + 2 % SpO2
60 % -79 % + 4 % SpO2
Zakres pomiaru tetna: 50 1/min - 150 1/min £ 2 % (w odn. do elektrycznego

symulatora tetna)
czujnik napalcowy: nasadowy czujnik napalcowy w ostonie gumowej

: Prezentacja pletyzmogramu; zapis za posrednictwem czujnika napalcowego
: Czujniki przyspieszenia do rejestracji pozycji ciata (lewy, prawy bok, brzuch, plecy,

prosta)

: Pomiar fotometryczny i prezentacja intensywnosci o$wietlenia
: Pomiar réznicy cisnien bezposrednio w masce oddechowej

Zakres pomiaru: 0 cmH20 - 45 cmH20 +5 %

. czujnik aktywnosci do zapisu aktywnosci pacjenta
. wyswietlacz / diody LED na gornej czesci obudowy

. 2,45 GHz

: BT Low Energy 5

: 5 dBm maks.

. Bateria litowo-jonowa 3,6 V z elektronicznym obwodem fadujgcym i obwodem

ochronnym

. zasilacz wtyczkowy z aprobatg medyczng

: port USB do transmisji danych

: ok. 85 mA

. w trybie online z podtgczonym pacjentem musi by¢é uzywany transoptor po stronie

komputera

-11 PL-
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8. Uzywane symbole

Symbol
r A

Znaczenie

Symbol

Znaczenie

Przestrzegac instrukcji obstugi!

Urzadzenie medyczne

Typ BF

Klasa ochrony |

Minimalna data przydatnosci do uzycia

|54

Urzadzen elekirycznych i elektronicznych nie wolno
wyrzuca¢ razem z odpadami gospodarstwa domowego.
Na uzytkowniku cigzy ustawowy obowigzek
przekazywania wyeksploatowanych urzgdzen
elektrycznych i elektronicznych do przeznaczonych do
tego celu publicznych punktéw zbidrki lub ich zwrotu
pierwotnemu sprzedawcy. Szczegdétowe przepisy w tym
zakresie okresla ustawodawstwo kraju uzytkowania
urzadzenia. Ten symbol umieszczony na wyrobie lub
w instrukcji obstugi wskazuje na powyzszy przepis.
Utylizacja, recykling materiatdbw oraz inne formy
wykorzystywana wyeksploatowanych urzadzeh stanowig
wazny przyczynek do ochrony naszego srodowiska
naturalnego. W Niemczech wyzej wymienione przepisy
stosujg sie — na podstawie rozporzgdzenia w sprawie
baterii i akumulatorow — odpowiednio takze do zuzytych
baterii i akumulatorow.

Producent

1P22

Urzadzenie jest chronione przed statymi ciatami obcymi
o $rednicy = 12,5 mm.

Urzadzenie jest chronione przed kontaktem z palcem.
Urzadzenie jest chronione przed kapigca woda, gdy jego
obudowa jest nachylona o maksymailnie 15°.

R
[ ]
=
ul
l

Data produkc;ji

Produkt jednorazowy! Nie nadaje sie do preparacji
higienicznej ani do wielokrotnego stosowania.

REF

Numer przedmiotu

Numer seryjny

Unikalny identyfikator urzgdzenia
(Unique Device Identifier)

Maksymalne dopuszczalne napiecie tadowania

Dopuszczalny zakres temperatur

500hPa

Dopuszczalny zakres cisnienia powietrza

-12 PL -
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9. Wskazowki dotyczace kompatybilnosci elektromagnetycznej

Ostrzezenie: Elekiryczne urzadzenia medyczne podlegajg szczegdlnym $rodkom ostroznosci w zakresie
kompatybilnosci elektromagnetycznej i muszg byc¢ instalowane oraz uzytkowane zgodnie z zawartymi w dotgczonej do
nich dokumentacji z wskazowkami dotyczgcymi kompatybilnosci elektromagnetycznej. Przenosne i mobilne
wysokoczestotliwosciowe urzadzenia telekomunikacyjne (np. telefony komodrkowe) mogg wplywaé na dziatanie
elektrycznych urzgdzen medycznych. Przenosne wysokoczestotliwoSciowe urzadzenia telekomunikacyjne (witgcznie
z urzgdzeniami peryferyjnymi takimi jak kable antenowe i zewnetrzne anteny) nie powinny by¢ uzywane w odlegtosci
mniejszej niz 30 cm (12 cali) od dowolnej czesci tego urzgdzenia, wigcznie z okreslonymi przez producenta kablami.
W przeciwnym razie mogg one ujemnie wptywaé na jakos¢ dziatania urzgdzenia.

Warunkiem zgodnego z przeznaczeniem uzytkowania urzadzenia jest stosowanie wytgcznie akcesoriow wymienionych
w jego instrukcji obstugi. Stosowanie akcesoriéw pochodzgcych od innych producentéw moze zwiekszy¢ poziom
emitowanych zaktécen i zredukowac odpornosc urzadzenia na zaktécenia.

Wskazowki i deklaracja producenta — emisja zaktocen elektromagnetycznych

Urzadzenie jest przeznaczone do uzytkowania w otoczeniu zgodnym z podanymi nizej parametrami. Klient lub
uzytkownik urzadzenia powinien zapewni¢ uzytkowanie urzgdzenia tylko w takim otoczeniu.

Pomiar emisji zaktocen Zgodnosé Otoczenie elektromagnetyczne - wytyczne
Urzgdzenie  wykorzystuje  energie o  wysokiej
czestotliwosci (HF) wylgcznie do realizowania swoich
Emisje HF zgodne z normg CISPR 11 Grupa 1 funkcji wewnetrznych. Emisja zakiocen HF przez
30 MHz - 1 GHz P urzadzenie jest wiec bardzo niska, w zwigzku z czym
istnieje niewielkie prawdopodobienstwo generowania
zaktocen sgsiednich urzgdzen elektronicznych.

Emisje HF zgodne z normg CISPR 11

30 MHz - 1 GHz Klasa B Urzadzenie jest przeznaczone do uzytkowania we
Emisja drgan harmonicznych wyzszych wszystkich obiektach wigcznie z obiektami
zgodnie z IEC 61000-3-2 Nie dotyczy mieszkalnymi, ktére sa bezposrednio przylgczone do

publicznej sieci elektroenergetycznej zasilajgcej rowniez

Emisja wahan napigcia (flicker) zgodnie budynki uzywane do celéw mieszkalnych.

Z IEC 61000-3-3 Nie dotyczy
Tabela 1: Tabela 201 EN 60601-1-2, Emisja zaktécen elektromagnetycznych

Wskazéwki i deklaracja producenta — odpornos¢ na zaktécenia elektromagnetyczne

Urzadzenie jest przeznaczone do uzytkowania w opisanym nizej otoczeniu elektromagnetycznym. Klient lub uzytkownik
urzgdzenia powinien zapewni¢ stosowanie urzadzenia tylko w takim otoczeniu.

Kontrola odpornosci na Specyfikacja warunkéow Poziom zgodnosci Otoczenie
zakl6cenia proby elektromagnetyczne -
wytyczne
Wytadowania + 8 kV wytadowania + 8kV kontaktowe Podtogi powinny by¢
elektrostatyczne (ESD) kontaktowe + 2kV, +4kV, +8kV, +15kV wykonane z drewna, betonu
zgodnie z + 15 kV wytadowanie powietrzne lub ptytek ceramicznych.
IEC 61000-4-2 powietrzne Jesli podtogi sg pokryte

materiatem syntetycznym,
wilgotnos$¢ wzgledna musi
wynosi¢ co najmniej 30%.

Szybkie przejsciowe + 1kV dla przewodu + 1kV
zaktocenia elektryczne wejsciowego i wyjsciowego
(bursts) zgodnie z s )
IEC 61000-4-4 ?Sgsl;tﬁtzllwosc powtarzania
+ 2kV
+ 2kV dla przewodu
sieciowego
Czestotliwos¢ powtarzania
100 kHz
Pole elektromagnetyczne |30 A/m 30 A/m

przy czestotliwosci
zasilania (50/ 60 Hz)
IEC 61000-4-8

Tabela 2: Tabela 4, 5, 7, 8 EN 60601-1-2, Odpornos¢ na zaktdcenia elektromagnetyczne
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Wskazowki i deklaracja producenta — odpornos¢ na zaktécenia elektromagnetyczne

Urzgdzenie jest przeznaczone do uzytkowania w opisanym nizej otoczeniu elektromagnetycznym. Klient lub uzytkownik
urzadzenia powinien zapewnic stosowanie urzadzenia tylko w takim otoczeniu.

Kontrola odpornosci na Otoczenie
. . Specyfikacja warunkéw préoby Poziom zgodnosci elektromagnetyczne -
zaklocenia wytyczne

Przewodzone zakitécenia
wysokoczestotliwo$ciowe
zgodnie z

IEC 61000-4-6

\Wysokoczestotliwosciowe
pola elektromagnetyczne
zgodnie z EN 61000-4-3

\Wysokoczestotliwosciowe
pola elektromagnetyczne
W bezposredniej bliskosci
bezprzewodowych
urzgdzen
telekomunikacyjnych

IEC 61000-4-3

3 Veff

150 kHz - 80 MHz

6 Vet ISM/Amateur band
80 % AM / 1 kHz

10 V/im
80 MHz - 2,7 GHz
80 % AM / 1 kHz

385 MHz (18 Hz, modulacja
mpulsow (PM))

450 MHz (18 Hz PM)
710 MHz (217 Hz PM)
745 MHz (217 Hz PM)
780 MHz (217 Hz PM)
810 MHz (18 Hz PM)
870 MHz (18 Hz PM)
930 MHz (18 Hz PM)
1720 MHz (217 Hz PM)
1845 MHz (217 Hz PM)
1970 MHz (217 Hz PM)
P450 MHz (217 Hz PM)
5240 MHz (217 Hz PM)
5500 MHz (217 Hz PM)

5785 MHz (217 Hz PM)

3 Vrms poza pasmem ISM, 6
Vrms w obrebie pasma ISM si
amatorskich czestotliwosci
radiowych

3 Vrms poza pasmem ISM,
6 Vrms w obrebie pasma ISM

10 V/m
80 MHz - 2,7 GHz

27 Vim

28 V/m
9V/m
9V/m
9V/m
28 V/m
28 V/im
28 V/im
28 V/im
28 V/m
28 V/im
28 V/im
9V/m
9V/m

9V/m

Ostrzezenie:
Wystepowanie
zaktécen mozliwe jest
w otoczeniu urzgdzen
oznakowanych
pokazanym nizej
symbolem:

()

Zblizeniowe pola
magnetyczne IEC 61000-
4-39

30 kHz, CW, 8 A/m

134,2 kHz, 50 % pulse 2,1 kHz, 65
A/m

13,56 MHz, 50 % pulse 50 kHz, 7,5
A/m

30 kHz, CW, 8 A/m

134,2 kHz, 50 % pulse 2,1 kHz,
65 A/m

13,56 MHz, 50 % pulse 50 kHz,

7,5 A/m

Tabela 3: Tabela 4, 5, 7, 8 EN 60601-1-2, Odporno$c na zaktécenia elektromagnetyczne
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Wskazowki i deklaracja producenta — odpornos¢ na zakiécenia elektromagnetyczne

L Pasmo Poziom kontroln
Czlf stotliwosé|  czestotli- Ustuga b Moc Odlegtosé odpornosci nay
ontrolna . .a bezprze- Modulacja® | maksymalna :coni
MHz wosci wodowa 2 w m zakloécenia
MHz V/m
385 380 - 390 Modulacja
TETRA 400 impulsow ° 1,8 0,3 27
18 Hz
- C
450 430 -470 GMRS 460, FM
FRS 460 + 5 kHz, skok 2 0,3 28
1 kHz sinus
710 Modulacja
745 704787 |PASMOLTE T3 impuisow ® 02 03 9
780 27 Hz
810 GSM 800/900
870 TETRA 800, Modulacja
930 800 - 960 iDEN 820, impulséw ° 2 0,3 28
CDMA 850, 18 Hz
Pasmo LTE §
1720 GSM 1800;
1845 CDMA 1900;
1970 GSM 1900; Modulacja
1700 - 1990 DECT; impulsow 2 0,3 28
Pasmo LTE 1, 217 Hz
3, 4, 25;
UMTS
2450 2400 - 2570 Bluetooth,
WLAN 802.11 Modulacja
b/g/n, impulséw ° 2 0,3 28
RFID 2450, 217 Hz
Pasmo LTE 7
5240 Modulacja
5500 5100-5800 | WHAN 80211 imouisew ° 02 0.3 9
5785 217 Hz

UWAGA: W razie potrzeby w celu uzyskania poziomu kontrolnego odpornosci na zakiécenia mozna zredukowac
odlegtos¢ miedzy anteng nadawczg i elektrycznym urzadzeniem medycznym lub elektrycznym systemem medycznym do
1 m. Odlegtos¢ kontrolna 1 m jest dozwolona zgodnie z normg |IEC 61000-4-3.

a Nosnik musi by¢ modulowany sygnatem prostokgtnym o wspétczynniku wypetnienia impulséw réwnym 50%.

b Nosnik musi by¢ modulowany sygnatem prostokatnym o wspétczynniku wypetnienia impulséw réwnym 50%.

C Alternatywnie do modulacji czestotliwosci (FM) dopuszczalne jest zastosowanie modulacji impulséw o
wspotczynniku wypetnienia impulséw réownym 50% przy czestotliwosci 18 Hz, poniewaz stanowitaby ona, mimo ze
nie jest modulacja jako taka, najgorszy mozliwy przypadek

Tabela 4: Tabela 9 EN 60601-1-2, Wyniki badania odpornosci oston na zaktécenia o wysokiej czestotliwo$ci emitowane

przez bezprzewodowe urzgdzenia telekomunikacyjne
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10. Informacje dotyczace skladania Nrart.
zamowien 929150

Nrart. Akcesoria

930300 Czujnik napalcowy SpO, premium czujnik wsuwany
do pomiaru ciggtego

929100 Czujnik napalcowy SpO. czujnik wsuwany do pomiaru 925285

ciaggtego

929320 Termistor dla urzadzenia Porti 9, z uchwytem na 925286

czujnik przeptywu, wielorazowy
929302 Torba Porti 9 z petlg do mocowania urzadzenia Porti 9 925287
929250 Podstawka mocujgca dla urzgdzenia Porti 9, do 925396

mocowanie rejestratora pacjenta na pasie nosnym
929140 Czujnik piersiowy, kpl. 2 poduszki cisSnieniowe

z elastycznym wezem tgczacym 925393
925395 Czujnik brzuszny, kpl. 1 poduszka cisnieniowa

z elastycznym wezem tgczgcym 025397
926281 Pas nosny dla urzadzen Porti 9, elastyczny, niebieski,

rozm. S 925398
926280 Pas nosny dla urzadzen Porti 9, elastyczny, czarny,

rozm. M 920126
926282 Pas nosny dla urzadzen Porti 9, elastyczny, czerwony,

rozm. L

926286 Pas nosny dla urzadzen Porti 9, elastyczny, zielony, 920127
rozm. XL

925388 Pas brzuszny dla urzagdzen Porti 9, elastyczny,
niebieski, rozm. S 920122

925389 Pas brzuszny dla urzadzen Porti 9, elastyczny, czarny,
rozm. M 920123

925390 Pas brzuszny dla urzadzen Porti 9, elastyczny,
czerwony, rozm. L

925391 Pas brzuszny dla urzagdzen Porti 9, elastyczny, zielony,
rozm. XL

930224 Kabel USB, transfer danych do komputera, 1,8 m

930230 Transoptor USB do galwanicznej separacji urzadzenia
Porti 9 od komputera podczas transferu danych w trybie
online; komplet z adapterem

929180 Bateria dla urzgdzenia Porti 9

929181 Podstawka tadujaca do tadowania akumulatoréw
urzgdzenia Porti 9, zewnetrzna

930209 Medycznie zatwierdzony zasilacz do baterii Porti 9
929330 Zestaw do czyszczenia urzadzen Porti 9

929340 Torba do transportowania urzgdzen Porti 9
i akcesoriow

929386 Instrukcja obstugi Porti 9 PL
925306 PC-Software OR5
Nrart.  Materialy uzytkowe

200-0312 Kaniula donosowa przeptywu 50 cm Luer Lock
/10

920340 Kaniula donosowa przeptywu 50 cm Luer Lock

NC250 Kaniula donosowa przeptywu 50 cm Luer Lock
925235 Adapter T / kontrola PAP 80 cm Luer Lock
(TA80)

925236 Adapter T / kontrola PAP, 200 cm Luer Lock
(TA200)

PORTI®S

SLEEP DOC

Akcesoria - do stosowania u dzieci

Czujnik piersiowy dla dzieci, komplet, 2 poduszki
cisnieniowe z elastycznymi wezami tgczacymi

i przedtuzonym wezem przytgczeniowym
umozliwiajgcym ustawianie urzadzenia Porti 9 obok
dziecka

Pas nosny dla dzieci dla modutéw Porti, elastyczny,
czarny, rozm. XS

Pas nosny dla dzieci dla modutéw Porti, elastyczny,
czarny, rozm. XXS

Pas nosny dla dzieci dla modutéw Porti, elastyczny,
czarny, rozm. XXXS

Czujnik brzuszny dla dzieci, komplet, 1 poduszka
cisnieniowa z elastycznym wezem tgczacym i
przedtuzonym wezem przytgczeniowym

Pas brzuszny dla dzieci, elastyczny, czarny,
rozm. XS

Pas brzuszny dla dzieci, elastyczny, czarny,
rozm. XXS

Pas brzuszny dla dzieci, elastyczny, czarny,
rozm. XXXS

Czujnik Sp02 dla dzieci ze ztgczem typu Philips
(wymaga przedtuzenia Hirose - Philips 920122), dzieci
1-4 kg

Czujnik Sp0O2 dla dzieci ze ztgczem typu DSUB
(wymaga przedtuzenia Hirose - DSUB 920123), dzieci
4-40 kg

Przedtuzenie Hirose - Philips dla urzadzenia
i czujnika pomiarowego dla dzieci

Przedtuzenie Hirose - DSUB dla urzadzenia i czujnika
pomiarowego dla dzieci
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11. Deklaracja zgodnosci WE

Name und Anschrift des Herstellers
Name and address of manufacturer

Einmalige Registriernummer
Single Registration Number

Dr. Fenyves und Gut Deutschland GmbH
Daimlerstr. 23

72414 Rangendingen

Germany

DE-MF-000005715

Wir erklaren in alleiniger Verantwortung, dass das

We declare under our sole responsibility th
Medizinprodukt :
Medical device

Zweckbestimmung
Intended purpose

Basis UDI-DI
Basic UDI-DI
Produktvarianten
Product variants

Klassifizierung / Regel
Classification / rule

at the

SleepDoc Porti 9

Samoa

Samoa lite

VitalNight PG

PolyX

Das Schlafdiagnosegerat ist ein Aufnahmesystem fiir den Einsatz in
Bereichen der hauslichen Gesundheitsflirsorge und professionellen
Einrichtungen des Gesundheitswesens. Es dient der differenzierten
Vordiagnostik von Schlafstérungen und zur Therapiekontrolle. Es ist
fur die Anwendung durch, oder auf Anordnung eines Arztes bei
Erwachsenen und Kindern vorgesehen.

The Sleep Diagnosis System is a recording system for use in
professional health care facility and home healthcare environment.
The device is used for differentiated pre-diagnosis of sleep disorders
and therapy control. It is intended for use by or on the order of
physicians in adults and children.

4251978601003ZW

929000 SleepDoc Porti 9 Patient Recorder
929001 SleepDoc Porti 9 Patient Recorder w/o display
929008 VitalNight PG Patient Recorder
929009 Samoa lite Patient Recorder
929010 Samoa Patient Recorder
929011 Samoa Patient Recorder w/o display
929012 PolyX Patient Recorder
929020 Samoa Schlafdiagnose-System
Samoa Sleep Diagnostic System
929021 SleepDoc Porti 9 Schlafdiagnose-System
SleepDoc Porti 9 Sleep Diagnostic System
929023 SleepDoc Porti 9 Schlafdiagnose-System (LM)
SleepDoc Porti 9 Sleep Diagnostic System (LM)
929025 Samoa lite Schlafdiagnose-System
Samoa lite Sleep Diagnostic System
929026 VitalNight PG Schlafdiagnose-System
VitalNight PG Sleep Diagnostic System
929027 VitalNight PG-H Schlafdiagnose-System
VitalNight PG-H Sleep Diagnostic System
929028 VitalNight PG Schlafdiagnose-System (LM)
VitalNight PG Sleep Diagnostic System (LM)
929029 PolyX Schlafdiagnose-System (LM)
PolyX Sleep Diagnostic System (LM)
Ila / Regel 10, 3. Spiegelstrich
lla / Rule 10, third indent
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die Anforderungen der Medizinprodukteverordnung (EU) 2017/745 erfullt. Die Produkte werden mit der

CE-Kennzeichnung versehen.

complies with the requirements of the Medical Device Regulation (EU) 2017/745. The products are CE

marked.

Benannte Stelle
Notified body

Kennnummer

Identification number
Konformitatsbewertungsverfahren
Conformity assessment procedure

Qualitatszertifikate
Quality certificates

CE o

mdc medical device certification GmbH
Kriegerstralte 6

70191 Stuttgart

Germany

0483

Verordnung (EU) 2017/745 Anhang IX Konformitédtsbewertung
auf der Grundlage eines Qualitditsmanagementsystems und
einer Bewertung der Technischen Dokumentation

Regulation (EU) 2017/745 Annex IX Conformity assessment based
on a quality management system and on assessment of technical

documentation
D1083500019 — DIN EN ISO 13485:2021; EN ISO 13485:2016 +

. AC:2018 + A11:2021

D1083500018 — MDR 2017/745

Des Weiteren werden die anwendbaren grundlegenden Anforderungen gemafg der nachstehenden EU-

Richtlinie(n) erfllt:

Furthermore, the following applicable essential requirements of the following EC-Directives will be meet:

Richtlinie 2014/53/EU des Europaischen Parlaments und des Rates iiber die Harmonisierung
der Rechtsvorschriften der Mitgliedsstaaten liber die Bereitstellung von Funkanlagen auf
dem Markt und zur Aufhebung der Richtlinie 1995/5/EG.

Directive 2014/53/EU on the harmonization of the laws of the Member States relating to the making
available on the market of radio equipment and repealing Directive 1999/5/EC.

Die Konformitatserklarung ist gultig bis: 2028-03-16
This declaration of conformity is valid until: 2028-03-16

Rangendingen, 2025-03-17

Andreas Faulhaber (Geschéftsfihrung / General Manager)
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Firma / Company: FRIWO
Geritetyp / Typ FW8002M/06 : : T
ArtNr. / Part-No. 1898097 Liefervorschrift / Specification

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

8 CE-Konformitétserkldrung / Declaration of Conformity ®

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

Geriétetyp / Type: FW8002M/06
Artikel-Nr. / Part-No.: 1898097
Zeichnungs-Nr. / Drawing-No.. 15.4531.500-00

weitere Merkmale /
additional information:

mit der beiliegenden B eschreibung die Anforderungen der Niederspannungsrichtlinie 2014/35/EU,
der EMV-Richtlinie 2014/30/EU und Oko-Design Richtlinie 2009/125/E G erflillt.

Hiermit bestatigen wir, dass unsere Produkte, unabhangig von der Produktionsstétte, RoHS - konform
produziert werden und die Anforderungen der EU Richtlinie 2011/65/EU erflillen.

with the enclosed description fulfils the requirements of the Low Voltage Directive 2014/35/EU,
the regulations of the EMC Directive 2014/30/EU and the eco design Directive 2009/125/EC.

Hereby, we certify that our products, regardless of the production location, RoHS compliant and
fulfill the directive 2011/65/EU.

Das Gerét entspricht der / The unit corresponds to:

a) Niederspannungsrichtlinie / b) EMV-Richtlinie / c) Oko Design /
Low Voltage Directive EMC Directive ECO Design
0 EN60601-1 Ed.3 12/2013 0 EN 60601-1-2  12/2007 O Step 2

Ausstelldatum / Dafe of issue: 12.07.2016

FRIWO Geritebau GmbH
Von-Lishig-Strafe 11
] 45248 Ostbevemn

[

(/«\,"/ A A~
4

Firmenstempel / Company stamp Armin Wegener
Vice President Research & Development

www friwo.de Index /Rev.: & Lfd. Nr./ Doc.-No. P002687344 Seite 9 von 9/ page 9 of 9
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