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Pred pouzitim zafizeni si prosim pecélivé prectéte tento navod.
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Radi bychom vam podékovali za zakoupeni pfistroje pro dechovou terapii spankové apnoe SunnyGrand.
Pied pouzitim zatizeni si prosim pec¢livé prettéte tento nédvod. Tento navod fadné uschovejte pro budouci
pouziti. Nazev produktu: Pfistroj pro dychaci terapii spankové apnoe

Model: NatrMeet 20C, NatrMeet 20A, NatrSleep 20C, NatrSleep 20A, NatrSleep 20A Sweet

Bezpeénostni klasifikace: Trida Il a typ BF Ochrana pired Urazem elektrickym proudem

Predmluva

Zaruka kvality

Dékujeme, Ze jste si vybrali nase zafizeni. Na toto zafizeni se vztahuje zaruka od data prodeje.

Pfi ndkupu zafizeni je nutné, aby uzivatel vyplnil z&rugni list zatizeni. Zaruéni servis je uzivateli k dispozici az po
poskytnuti tohoto zaruéniho listu.

V zéruéni dobé zafizeni, kdy je zafizeni instalovano a pouzivano v souladu s timto ndvodem, za normalniho prostiedi a
podminek pouziti, mize uzivatel vyuzivat bezplatny zaru¢ni servis z divodu selhani surovin nebo zpracovani. Zaruéni
doba je popsana nize.

e Hostitel: K dispozici je 2letd zéruka

e Zvlh¢ova¢ (vodni komora a kryt zvlhéovace): K dispozici je 1letd zéruka

Zaruka se nevztahuje na nasledujici podminky.
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e Porucha zafizeni zpiisobena uzivateli, ktefi nepracuji v souladu s pozadavky na pouziti. Napftiklad voda, prach
a cizi predméty v hostiteli.
Roztrzeny nebo poskozeny Stitek na zatizeni.
Skody zpusobené nesouladem instalace zafizeni s pozadavky, normami a souvisejicimi specifikacemi
zafizeni.
e Skody zpusobené nesouladem souvisejiciho piislusenstvi s pozadavky, normami a souvisejicimi
specifikacemi zafizeni v prostiedi, kde je zafizeni instalovano.
Poskozeni zpusobené nespravnym pouzivanim a skladovanim nebo neopravnénou demontazi a idrzbou zatizeni.
Skody zpasobené piirodnimi katastrofami (jako je zemétreseni, povoderi a Gder blesku), vnéjsimi
katastrofami (jako je pozar a zficeni domu) atd.
e Porucha nebo poskozeni zplisobené nespravnym skladovanim.
V prtipadé specialnich potteb (jako je udrzba nebo pripojeni k jinym zafizenim) nas prosim kontaktujte p¥imo, pokud
nas pozadate o poskytnuti schémat zapojeni a seznamu prvkd a sougasti zafizeni. Technické informace, jako jsou
schémata zapojeni, poskytneme ¢aste¢né nebo Uplné na vasi zadost.

Autorské pravo

© Shenzhen SunnyGrand Zdravotnické technologie Co., Ltd. VSechna prava vyhrazena. Tato pfiru¢ka obsahuje
proprietarni divérné informace spole¢nosti Shenzhen SunnyGrand Healthcare Technology Co., Ltd. (dale jen Sunny-
Grand). Z4dné &ast tohoto dokumentu nesmi byt reprodukovana, kopirovana, upravovéna, zveiejiiovana nebo
pfenasena v jakékoli formé nebo jakymikoli prostiedky bez predchoziho pisemného souhlasu spoleénosti
SunnyGrand. Tato pfiru¢ka je uréena pro uzivatele. Jako soucast zafizeni Sunny-Grand je tato pfiru¢ka autorizovana
spole¢nosti SunnyGrand pro uzivatele, ktery si zakoupi zafizeni SunnyGrand. Neautorizovanym osobam neni
dovoleno pouZivat tento navod.

Vsechny informace v této pfiru¢ce nepredstavuji zaruku jakéhokoli druhu, vyslovnou ani predpokladanou, veetné, ale
nikoli vyhradné, predpokladanych zaruk prodejnosti a vhodnosti pro konkrétni ugel. Pri pfipravé této ptirucky bylo
vynalozeno veskeré Usili, aby byla zajisténa presnost jejiho obsahu. SunnyGrand vsak nepfebira zadnou odpovédnost
za jakékoli chyby nebo opomenuti v obsahu tohoto dokumentu a vyhrazuje si pravo vylepsit jakékoli zafizeni za
Ucelem zvyseni spolehlivosti, funkénosti nebo designu zafizeni.



Prohlaseni

Verze této pfirutky je 1.0. Datum piipravy/revize je 9. 8. 2023. Tato pfirutka podléhd piislusSnym Upravam bez
ptedchoziho upozornéni a SunnyGrand si vyhrazuje pravo na jeji kone¢nou interpretaci. Obrazky uvedené v této
piiruéce jsou pouze orientaéni a maji prednost v naturaliich. Nepouzivejte je k jinym Géelam.
Spoleénost je odpovédnd pouze za normalni provoz zafizeni a nezavazuje se k diagnostice stavu uzivatele. Pfed
pouzitim tohoto zafizeni se poradte se svym lékatem a dukladné si preététe tento navod.
SunnyGrand odpovida za bezpecnost, spolehlivost a vykon zatizeni pouze tehdy, jsou-li spInény viechny nasledujici
podminky:
e Montéz, opétovné uvedeni do provozu, rozsifeni, Upravy a opravy zafizeni provadi autorizovany

personal SunnyGrand.
e Zafizeni je provozovano na zakladé tohoto navodu.
e  Elektrickd zafizeni odpovidaji platnym normam.
Spoleénost nenese odpovédnost za Zadna zranéni osob nebo jiné Skody zpisobené porusenim vyse uvedenych
pozadavka uzivatelem v pribéhu pouzivani.
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Index apnoe-hypopnoe
Pocet apnoe za hodinu béhem spanku.

Ztrata respiraéniho vzduchu, ke které dochazi po dobu delsi nez 10 sekund, kdyz pacient
spi, se nazyva apnoe.

Automaticky kontinudlni pozitivni tlak v dychacich cestach
Automaticky kontinudlni pozitivni tlak v dychacich cestach
Sladka centralni spankové apnoe

Obstrukéni spankova apnoe

Syndrom obstrukéni spankové apnoe

KdyZ je uzivatel osetfen zafizenim, jeho hodnota tlaku je pod uréitou hodnotou tlaku po
dobu 95 % provozni doby. Tato hodnota tlaku je zndmé jako P95, coz je obvykle
povazovano za vhodny terapeuticky tlak.
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1 Prehled
1 Prehled

Tato kapitola se zamétuje na zamysleny Ucel, kontraindikace, princip €¢innosti a bezpe¢nostni informace zafizeni pro
dychaci terapii spankové apnoe. Pred pouzitim si prosim peclivé prectéte tuto kapitolu a dodrzujte niZze popsana
bezpe¢nostni opatfeni a bezpe¢nostni informace, abyste zajistili spravné pouzivani tohoto zafizeni.

1.1 Zamysleny ucel

Tento pfipravek je indikovan k 1é¢bé a titraci pacientd s obstrukéni spankovou apnoe (OSA), nikoli vsak k podpoie
Zivota. VSechny rezimy jsou indikovéany pro pacienty s hmotnosti nad 66 liber (30 kg).

POZN

e V této pfirutce se "uzivatel" vztahuje na operatora, ktery obsluhuje toto zafizeni, a "pacient" oznaguje
osobu pfijimajici osetfeni.

e Toto zafizeni je pfenosné a mohou jej pacienti pouZivat doma. Pacienti vSak musi pied pouzitim tohoto
zafizeni doma dokontit nastaveni terapeutickych parametri pod vedenim lékare.

e Mezi klinické projevy syndromu obstrukéni spankové apnoe (OSAS) patii predevsim chrapéni, denni
spavost, apnoe ve spanku, zvysend nykturie, bolesti hlavy a dalsi systémové komplikace.

1.1.1 Zamyslené prostredi

Toto zafizeni se pouziva v profesiondlnim zdravotnickém zafizeni i v doméacim prostiedi.

1.1.2 Ocekavany pocet obyvatel
Dospély.

1.2 Kontraindikace a vedlejsi ucinky

1.2.1 Kontraindikace

Terapie pozitivnim tlakem v dychacich cestéach je kontraindikovéna u pacientd s nasledujicimi stavy.
® Té&Zka buldzni plicni nemoc

e Pneumotorax nebo pneumomediastinum

e Patologicky nizky krevni tlak, zejména pokud je spojen s depleci intravaskularniho objemu.

[ ]

Dehydratace



1 Prehled

e Unik mozkomi&niho moku, nedavné lebeeni operace nebo trauma.

1.2.2 Vedlejsi ucinky

Pokud pacient pocituje abnormalni bolest na hrudi, silnou bolest hlavy nebo dusnost, okamzité to oznamte |ékafi.
Akutni infekce hornich cest dychacich mohou vyzadovat dogasné preruseni lé¢by.

Béhem lé¢by timto zafizenim se mohou objevit nasledujici nezadouci uginky.
Vysouseni a podrazdéni nosu, Ust nebo krku

Krvaceni z nosu

Otok

Nepfijemné pocity v usich nebo dutinach

Podrazdéni o¢i

Kozni vyrazky

Nespavost

Klaustrofobie

Nepfijemné dychani

1.3 Popis zarizeni

1.3.1 Informace o modelu

POZN

Veskery tlak je testovan za podminek STPD (standardni teplota a tlak suchy, tlak 101,325 kPa pfi provozni teploté
20°Q).

Informace pro kazdy model zafizeni pro dychaci terapii spankovou apnoe jsou uvedeny v tabulce 1-1.

Tabulka 1-1 Informace o modelu

NatrMeet 20A CPAP, APAP 4 ~ 20)
NatrMeet 20C CPAP 4 ~ 20)
NatrSleep 20A CPAP, APAP 4 ~ 20)
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NatrSpanek
20C

CPAP (4 ~ 20)

1.3.2 Popis rezimu
Lécebné rezimy pristroje pro dychaci terapii spankovou apnoe jsou popsany v tabulce 1-2.

Tabulka 1-2 Popis rezimu

CPAP Zatizeni dodava vzduch pod pevnym

APAP Na zékladé algoritmu APAP spole¢nosti SunnyGrand pridava rezim APAP Sweet
algoritmus pro
pacientky s OSA. Tento rezim nejen |é¢& pacientky s OSA podle jejich
charakteristik a spliuje jejich potfebu pohodli; Lé¢i také nékteré pacienty s OSA,
ktefi trpi ¢asto omezenym proudénim vzduchu. Rezim APAP Sweet umoziiuje
vétsi flexibilitu pfi raznych terapeutickych tlacich pro mensi omezené proudéni
vzduchu z kolapsu hornich cest dychacich, ¢imz se minimalizuji poruchy spanku.

1.4 Pracovni princip

Sklada se z ventilatoru, Fidicich obvodu, senzord, vystupniho potrubi pro proudéni vzduchu a masky. Podle nastaveni
zafizeni nepretrzité vydava proud vzduchu s uréitou Urovni pretlakového pratoku a aplikuje proud vzduchu na horni

3



1 Prehled

cesty dychaci pacienta trubici a maskou. To udrzuje horni cesty dychaci pacienta oteviené a neblokované
pretlakovym proudénim vzduchu, ¢imz se eliminuje chrapani ve spanku, hypopnoe a spankova apnoe. Obrazek 1-1.
Obrazek 1-1 Diagram pracovniho principu

Flow Sensor

Temperature and
Humidity Sensor Pressure Sensor

Humidifier

Air Inlet H . e~
N — N
S~—~TN

Air Resistence

it Sutiet Breathing Tube £

Fan

Prili$ nizky nastaveny tlak muaze ovlivnit G¢innost 1é¢by. PFili§ vysoky tlak vSak muaze zpusobit, Ze se pacient bude citit
nepiijemné. Pfed pouzitim pfistroje proto musi pacient podstoupit tlakovou titraci v nemocnici, kde 1ékaf poskytne
zpravu o pouzitém tlaku a upravi tlak pro pacienta.

Zatizeni pro dechovou terapii spankové apnoe je integrovano se zvlh¢ovatem. Tim se zvySuje teplota a vlhkost
vdechovaného vzduchu, ¢imz se zabrani vysychani nosni sliznice a zajisti se pohodli pacienta.

Pristroj pro dychaci terapii spankové apnoe Ize ovlddat pomoci displeje nebo ovladdacich tla¢itek s dotykovou
funkci. To umozZiuje uZivatelam upravit fadu funkci zafizeni.

1.5 Bezpecna informace

1.5.1 Varovani

Varovani znamen4, Ze uzivatelé musi postupovat podle pokynt pod symbolem. V opa¢ném piipadé muaze dojit ke
zranéni uZivatele nebo obsluhy. Pied pouzitim zafizeni si pre¢téte cely obsah této prirucky.

AVAROVANI’

e Toto zafizeni neni vhodné pro pacienty vyzadujici nepretrzitou podporu ventildtoru.
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Do zvlh¢ovace neptidavejte zadné nastavce nebo prislusenstvi, které nejsou uvedeny v navodu ke zvlh¢ovati
nebo prislusenstvi, jinak by zvlhéovaé nemusel spravné fungovat, coz by ovlivnilo kvalitu terapie nebo zranilo
pacienta.

Zvlh¢ovat se nesmi pouzivat s oxidem dusnatym. Takové pouZziti muze zpuasobit, Ze zvlhéovaé nebude spravné
fungovat, coz zpusobi vazné zhorseni zdravotniho stavu.

Pouziti zvih¢ovace se zdrojem plynu, ktery ohtivd plyn dodévany do zvlhéovaée nad teplotu 41 °C, maze mit
za nasledek zhorseny zvlh¢ovaci vykon s potencidlem zpusobit vazné zhorseni zdravotniho stavu.

NepouZivejte toto zatizeni v prostfedi s hoflavymi plyny nebo v prostiedi obohaceném kyslikem. Zatizeni
musi byt provozovano nejméné 1 m od zdroje kysliku.

Zvlh¢éovani zvysuje odpor filtrd dychaciho systému, takZe obsluha musi ¢asto kontrolovat filtry dychaciho
systému, aby nedoslo ke zvySeni odporu a ucpani. Tim je zajistén terapeuticky tlak.

Nespravné pouziti masek nebo pfislusenstvi mize zvysit koncentraci oxidu uhli¢itého na kritickou hodnotu,
coz se projevi udusenim u pacientu, ktefi nedychaji spontanné.

Pokud se pfi kontaktu se zafizenim citite nepfijemné, prestarite zafizeni pouzivat a okamzité kontaktujte
svého dodavatele. Vzhledem k tomu, Ze nepohodli maze zpusobit alergie.

Zafizeni neotevirejte ani neupravujte, protoze v zafizeni nejsou zadné ¢asti, které by mohl uzivatel opravit.
Zafizeni smi byt znovu sparovano a opraveno pouze poskytovatelem sluzeb autorizovanym spole¢nosti
SunnyGrand.

Doporuduje se pouzivat toto zafizeni ve spojeni s dychaci trubici a maskou od SunnyGrand. Pouziti riznych
typa dychacich trubic maze ovlivnit skute¢ny terapeuticky tlak, ktery dostavéte, a zménit zafizeni.

Ujistéte se, Ze napajeci kabel a zastre¢ka jsou v dobrém stavu a zatizeni neni poskozeno.

Udrzujte napajeci kabel v dostate¢né vzdalenosti od horkych povrchi.

Uklidte dychaci trubici a ujistéte se, Ze se nemuaze zamotat kolem hlavy nebo krku pacienta.

Pokud ma zafizeni zjevné vngjsi vady nebo abnormalni vykon, nepouzivejte jej a okamzité kontaktujte
zastupce nebo vyrobce.

Nepouziti vodni komory SunnyGrand muaze zménit vykon zafizeni.

Nepouzivejte zvlh¢ova¢ v nadmorskych vyskach nad 2000 metrd nebo pfi jinych teplotdch nez 15°C ~ 35°C.
Vzhledem k tomu, Ze poufziti zvlh¢ovate mimo tento teplotni rozsah nebo nad touto nadmotskou vyskou
muaze ovlivnit kvalitu 1é¢by nebo poskodit pacienta.

Aby se zabranilo rozpojeni trubky nebo trubkového systému béhem pouzivani, zejména béhem provozu s
pratokem plynu, Ize pouzit pouze trubky vyhovujici ISO 5367 nebo ISO 80601-2-74.

Neumistujte zafizeni do polohy nepfistupné pro provoz. Umistéte zafizeni do blizkosti elektrické zasuvky a ven
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cesty jakychkoli objekta. To vdm umozni snadno odpojit zafizeni, kdyz jej potiebujete.

e Nezakryvejte dychaci trubici ptikryvkou. Zakryti dychaci trubice pfikryvkou mtze zabranit tomu, aby dychaci
trubice odvadéla teplo, a zvysit teplotu dychaci trubice. To miize nakonec zpusobit piehiati plynu a poskodit
pacienta nebo ovlivnit Gg¢innost lé¢by.

e Pouzivejte pouze pfislusenstvi uvedené v priloze D.

e Davejte pozor na Uraz elektrickym proudem. Neponotujte toto zatizeni, napajeci zdroj ani napéjeci kabel do vody.

e Pokud se na povrch nebo dovniti zafizeni dostane jakakoli kapalina, okamzité zafizeni odpojte a vysuste
vodou nasaklé &asti zafizeni.

e Pied &iSténim zafizeni vzdy odpojte; Pred dokonéenim &isténi a opétovnym zapojenim zafizeni se ujistéte, Ze
jsou vSechny ¢asti suché.

e Nepouzivejte doplikovy ptivod kysliku pfi koufeni nebo v pfitomnosti otevieného ohné.
Pfed zapnutim pfivodu kysliku se vzdy ujistéte, Ze je toto zatizeni zapnuté a generuje proudéni vzduchu.

Vystaveni elektrokauterizaci, elektrochirurgii, defibrilaci, rentgenovému zéteni (y zéreni), infratervenému
zafeni a ptechodnym elektromagnetickym polim (véetné zobrazovéni magnetickou rezonanci (MRI) a
radiového ruseni) maze neptiznivé ovlivnit celkovy vykon systému zafizeni.

e Asociace vyrobcd zdravotnického pramyslu (HIMA) doporuéuje vzdalenost mezi mobilnim zafizenim a
kardiostimulatorem alespofi 16 cm. Tim se zabrani moznému ruseni kardiostimulatoru.

e Toto zafizeni pouziva pro svij zvlhéovaté magnety. Aby se predeSlo moznym Gginkam lokalizovanych
magnetickych poli, musi byt zvlh¢ova¢ umistén ve vzdalenosti alespori 6 palcd (15 centimetrd) od
implantovanych lékafskych pristroja a sila magnetického pole aktivniho lékaiského implantatu musi byt
mensi nez 400 mT.

1.5.2 Opatrnost

Upozornéni znamena, Ze uzivatel by se mél fidit pokyny pod symbolem, aby se vyhnul mozZnému poskozeni zafizeni.

A OPATRNOST

e Nezakryvejte oblast pratoku plynu zafizeni. Tim se zabrani nepfiznivym Gé¢inkam na jeho provoz nebo
vykon. Priklad 1: neumistujte zafizeni vedle zavésy, které blokuji proudéni chladiciho vzduchu, coz maze
zpusobit prehiati zafizeni.
Priklad 2: neblokujte ptivod plynu, ktery by mohl narusit 1é¢bu.
e Ujistéte se, Ze jsou nastaveni systému spravna. ProtoZe nespravné nastaveni systému maZe mit za nasledek nespravny
tlak
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¢teni.

e Neumistujte zafizeni na misto, kde by do n& mohl napajeci kabel snadno narazit nebo o ngj zakopnout.

e Pii pouzivani zafizeni neumistujte zafizeni vyse, nez je vyska pacienta vlieze. Pokud je zafizeni nad vyskou lezeni
pacienta, mizZe se kondenzace par ze zafizeni dostat do nosu nebo Ust pacienta a predstavovat riziko uduseni.

e Zatizeni nesmi byt zakryto nebo umisténo tak, aby byl nepfiznivé ovlivnén provoz nebo vykon zafizen.
Priklad 1: vystup vzduchu ze zafizeni by mél byt umistén nize, nez je vyska trubice a masky, aby se zabranilo
vniknuti vody do trubice.

Priklad 2: vstup a vystup vzduchu ze zatizeni by nemél byt blokovan plachtami, zavésy nebo jingymi predméty.

e Pied pfipojenim zafizeni se ujistéte, Ze je napajeci zdroj stabilni a splfiuje pozadavky zafizeni.

e Pii pouzivani komunika¢nich zatizeni, elektromechanickych zatizeni nebo zafizeni MRI udrzujte uréitou
vzdalenost od tohoto zafizeni. V opaéném piipadé mize dojit k ruSeni tohoto zafizeni.

e Zafizeni bez povoleni nerozebirejte ani neopravujte. Pokud je zatizeni poskozené, obratte se na
dodavatele zatizeni.

e Nevystavujte hostitele vodé ani vysoké teploté a vysoké vlhkosti.

e Pokud zafizeni nepouzivate, odpojte napajeci kabel.

e Abyste predesli nepfijatelnému ohrozeni zakladni bezpeénosti a vykonu zafizeni v prostiedi doméci zdravotni
péce, udrzujte kabely, prach, kouf a svétlo (slune¢ni svétlo) v dostateéné vzdalenosti od tohoto zafizeni a
také udrzujte zafizeni mimo dosah déti, domacich zvirat nebo Skadca.

e Nepravidelné spankové navyky, konzumace alkoholu, obezita a uzivani hypnotik nebo sedativ mohou zhorsit
ptiznaky pacienta.

e Béhem manipulace a skladovani musi byt ze zvlh¢ovage vypusténa voda. V opaéném piipadé mize voda ve
zvlh¢ovaéi proudit zpét do hostitele zafizeni, coz maze poskodit motor.

® Pro spravné a bezpeéné pouzivani nesmi byt ptivod vzduchu do zafizeni zakryty, blokovany nebo znecistény.

e K ¢isténi hostitele, zvlhéovace nebo dychaci trubice nepouzivejte &istici prostiedky, jako je bélidlo, chlér,
alkohol o koncentraci 80 % nebo vice, aromaticky roztok, antibakterialni mydlo nebo vonny olej. Tyto é&istici
prosttedky mohou poskodit zafizeni a zkrétit jeho Zivotnost.

e Ujistéte se, Ze je zafizeni vodotésné a pii pouziti venku prepravovano v prepravnim kuffiku.

e P¥i doplriovani vody davejte pozor, abyste neptekroéili maximalni hladinu vody. Tim se zabrani tomu, aby
se dovnitf zafizeni dostalo pfili§ mnoho vody a doslo k poskozeni motoru.
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e Zvlhéovat pripojujte nebo oddélujte pouze tehdy, kdyz ve zvlhéovaéi neni voda. P¥i oddélovani zvlhéovace
davejte pozor na teplotu zvlh¢ovace, zda se nepiehfiva. Pied oddélenim zvlh¢ovace se doporucuje topnou desku
15 minut chladit.

e Neprovozujte zafizeni v letadle. V opa¢ném pfipadé mize voda béhem turbulence vniknout do hostitele a
dychaci trubice.

e Pokud se kapalina rozlije do jinych ¢asti nez zvlh¢ovace, odpojte zafizeni ze zasuvky a oddélte zvih¢ovac.
Pred dalSim pouzitim nechte zafizeni vyschnout.

e Pokud dojde béhem légby k ndhlému pFeruseni napajeni zafizeni, zafizeni automaticky aktivuje alarm
vypadku napéjeni a interni reproduktor vydava varovani "cink-cng-cng" po dobu delsi nez 10 sekund.
Zafizeni prestane upozorfiovat, kdyZ je obnoveno napéjeni.

e Dychaci trubice musi byt standardni trubice 22 mm/15 mm.

e Pokud se zafizeni nepouzivd, musi byt odpojeno.

1.5.3 Poznamka

Poznédmka znamen3, Ze je tieba postupovat podle pokynd pod symbolem. Symbol zvyrazriuje dalezité informace o
provoznim postupu, ktery vyZzaduje zvlastni pozornost.

e Piedtim, nez pacient pouzije prosttedek, odpovédny poskytovatel zdravotni péée zkontroluje kompatibilitu
zafizeni a vSech ¢&asti a pfislusenstvi, které maji byt pfipojeny k pacientovi. Kromé toho odpovédny
poskytovatel zdravotni péce zajisti, aby nastaveni terapeutického tlaku bylo pro pacienta individualné
stanoveno na zakladé konfigurace pouzitého prostiedku, véetné prislusenstvi.

e Umistéte masku spravné. Spravné umisténi masky je rozhodujici pro dalsi provoz tohoto zafizen.

e Pravidelné prehodnocujte G¢innost nastaveni [é¢by.

e Zafizeni muZe pracovat ihned po vyjmuti z prostiedi s nizsi/vy3si provozni teplotou.

e Za normalnich nebo jednordzovych poruchovych stava maze byt p¥islusenstvi znecisténé a pred pouzitim je tieba jej
vydistit.

e Teplota plynu naméfena na pripojovacim portu pacienta je referenci pro zobrazeni namérené teploty
ptivadéného plynu.

e Toto zafizeni nevyZzaduje vyménu baterie.

e Nasledujici parametry jsou odhady poskytované zafizenim pro dychaci terapii spankovou apnoe a nejsou
diagnostickymi parametry
» Apnoe zafizeni (Aflow):
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» Zafizeni hypopnoe (Hflow); a
» Index apnoe apnoe zafizeni (AHIflow).

Apnoe a hypopnoe méfené kazdou hodinu béhem dne. Apnoe je definovana jako snizeni dechového pratoku
0 75 % nebo vice po dobu nejméné 10 sekund. Hypopnoe je definovéana jako snizeni pritoku dechu na 50%
po dobu nejméné 10 sekund. Index apnoe (Al) a index apnoe-hypopnoe (AHI) se vypoctitaji vydélenim
celkového poétu prthod, které se vyskytly, celkovou dobou Ié¢by s nasazenou maskou (v hodinach).

® Za specifikovanych provoznich podminek je ptedpoklddana doba provozu pro doplfiovani zvihéovage 12 hodin.

e Informace o rozsahu vinovych délek a maximalnim optickém vystupnim vykonu senzoru jsou pro lékare
uzite¢né pro nékteré terapie, napiiklad fotodynamickou terapii.

e Maximalni opticky vystupni vykon snimace je nizsi nez 15 mW.

e Ujistéte se, Ze dobre rozumite viem aspektim produktu a ziskejte maximalni uzitek pfi pouzivani tohoto
produktu.

e Pokud béhem pouzivani zafizeni zaznamenéate jakoukoli fyzickou abnormalitu, jako je nepiijemné pocity na
hrudi, dusnost nebo silné bolest hlavy, okamzité jej prestante pouzivat a informujte svého Iékare.

e Pokud dojde k podrazdéni nebo poskozeni pokozky v disledku pouziti masky, prectéte si prosim pokyny k
masce, kde najdete vhodné opatteni.

e Jakykoli vazny incident, ke kterému doslo v souvislosti se zafizenim, by mél byt nahldSen vyrobci a vaSemu
ptislusnému organu.

1.6 Symbol

Nasledujici symboly se v této pfiru¢ce pouzivaji k oznaéeni nebezpeti nebo informaci vyzadujicich zvlastni pozornost.

ﬁ Obecné vystrazna znacka
VAROVANI  Postupujte podle pokyni pod symbolem, aby nedoslo ke zranéni uZivatele nebo obsluhy.

C Opatrnost
Postupujte podle pokynii pod symbolem, abyste predesli moznému poskozeni zafizeni.
POZN POZNAMKA

Postupujte podle pokyni pod symbolem, ktery zvyraziuje dilezité informace
operaéni postupy, které vyzaduji zvlastni pozornost.
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Zafizeni muze obsahovat nésledujici symboly:

- Obecna vystrazna

10
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|
El Modelové ¢islo

Kryti |P22Trida ochrany IP.

11



2 Instalace a konfigurace

2 Instalace a konfigurace

Tato kapitola se zamé&Fuje na instalaci a konfiguraci zafizeni pro dychaci terapii spankové apnoe. To pomaha
uzivatelim porozumét tomuto zafizeni a dokonéit jeho instalaci.

2.1 SlozZeni zarizeni

Zafizeni se sklada z hostitele, zvihéovage, vzduchového filtru, napajeciho kabelu, napajeciho adaptéru, SD karty,
dychaci trubice (ATO1, volitelng), vyhiivané dychaci trubice (ATOTW, ATO2W, volitelng), masky (AFO1, ANO1, APOT,
voliteln&) a voziku (AYO1, volitelng).

2.2 Uvod do zarizeni
Obrazek 2-1 Predni View zarizeni
5. Vystupni voda

1.Kryt zvihéovace 6.Zvlhéovae

7.Oblast citlivé na svétlo
8. Tlagitko Start/Stop

2. Dotykovy displej 9. Tlagitko rampy

3.Slot pro SD kartu 10. Tlagitko knofliku

1 © Kryt zvlh¢ovace . Pouziva se k zajidténi zvihéovace, aby se zabranilo Uniku vody nebo vzduchu.
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7 - Oblast citliva na svétlo Slouzi ke sledovani intenzity svétla v prostredi. To umozfiuje, aby obrazovka
! ~ displeje automaticky upravila svij jas.

9 Rampa knoflik - Béhem ramp, kratkym stisknutim tlac¢itka obnovite po¢ateeni ramp tlak a
; - ¢asovy stav a restartovat ramp.

13
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Obrazek 2-2 Prava strana zarizeni

11. Maximalni hladina vody

12. Pivod vzduchu

13. Rozhrani stejnosmérného napajeni

11 Maximalni Maximalni hladina
12 Privod Ptivod plynu se zabudovanym
13 Rozhrani stejnosmérného Slouzi k p¥ipojeni stejnosmérného

2.3 Instalace

POZN

e Do zvlhéovate Ize ptidévat pouze ¢istou vodu. P¥idani kohoutkové nebo minerélni vody vytvaii vodni kdmen,
ktery ovliviiuje Zivotnost zvlhéovace.

e Nepridavejte vodu pres vystup vzduchu ze zvlh¢ovace. Protoze pridani vody do vystupu vzduchu
zvlhéovate muze poskodit motor tohoto zafizeni.

e Zafizeni prejde do pohotovostniho stavu pfi zapnuti, jakmile je pfipojeno ke zdroji napéjeni.

e Je normalni, Ze se obé strany stejnosmérného napajeciho adaptéru béhem provozu zahfivaji.

e Umistéte zafizeni na pevny a rovny povrch a mimo dosah topnych nebo chladicich zafizeni (jako jsou odsavaci
14
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radiatory nebo klimatizace). Davejte pozor, aby vétraci otvor nezablokovaly zaddné predméty. Tim je zajiSténa
spravna cirkulace vzduchu zafizenim.

Informace o instalaci voziku naleznete v pfisluSném navodu.

Pri instalaci zafizeni pro dychaci terapii spankové apnoe postupujte podle nize uvedenych kroka.

1.
2.

Vyjméte hostitele, vodni komoru, kryt zvih¢ovace a dalsi souvisejici prislusenstvi z pirepravniho pouzdra.

Do vodni komory nalijte pfiméfené mnozstvi ¢isté vody. Davejte pozor, abyste nepiekrotili maximalni hladinu
vody.

Umistéte vodni komoru.
a. Umistéte vodni komoru zpét na horni ¢ast zafizeni.

b. Lehkym zatlagenim zaviete kryt zvlh¢ovace, ktery na obou stranach vyda "cvaknuti”.

POZN

Pokud je objem vody nedostate¢ny, uzivatel zatdhne za skryté ptezky na obou stranach horniho krytu zvih¢ovage
smérem ven, aby kryt zvlhéovace vyjmul. Poté uzivatel ptidé do zvlhéovade pfimérené mnozstvi &isté vody.

Namontujte vzduchovy filtr (nainstalovany z vyroby).

Pfi vyméné vzduchového filtru postupujte podle niZze uvedenych kroku.
Oteviete pFivod vzduchu.

Vyjméte stary vzduchovy filtr.

Umistéte vzduchovy filtr do krytu filtraéni viozky.

VloZte horni stranu krytu filtra¢ni vliozky do polohovaciho otvoru.

® a0 oo

Lehce zatla¢te na spodni konec, aby kryt filtraéni vliozky zcela zapadl na misto.
Nainstalujte SD kartu (nainstalovanou z vyroby).
Pfi vymeéné SD karty postupujte podle nize uvedenych kroka.

a. Oteviete protiprachovy kryt SD karty na levé strané zafizeni.

b. Lehkym zatla¢enim na SD kartu ji vysurite z portu pamétové karty. V tuto chvili ikona SD karty zmizi z
pravého horniho rohu obrazovky.

c. Vlozte SD kartu kovovou stranou smérem k predni ¢asti zafizeni. Poté jej vlozte do portu pamétové karty.
Kdyz je SD karta vloZena sprévng, rozsviti se ikona SD karty v pravém hornim rohu obrazovky.

Pripojte zkumavku a vyzkousejte masku.

16
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a. Pripojte jeden konec trubice k vystupu vzduchu zafizeni a druhy konec pfipojte k masce s vystupem Uniku
vzduchu.

b. Lehce upevnéte masku pies nos, upravte tak, aby sedéla, a lehce utdhnéte ¢tyfi elastické popruhy, dokud
nebude tésnost pfimérena.

7. Pripojte napéjeci zdroj.

a. Zapojte konektor stejnosmérného napajeni napajeciho adaptéru do portu stejnosmérného napajeni na
pravé strané zafizeni a oto¢enim napajeciho konektoru stejnosmérného proudu dozadu jej uzamknéte. Poté
zapojte konektor sttidavého napdjeni do vystupu st¥idavého proudu.

b. Zatizeni provadi inicializaci spousténi a autotest spousténi. Po
spusténi se zobrazi obrazovka displeje na obrazku 2-3.

Obrazek 2-3 Spoustéci rozhrani

@ SUNNYGRAND

2.4 Hlavni rozhrani zarizeni

Vezméme si model NatrSleep 20A naptiklad, pokud je napajeni Uspésné pFipojeno a zafizeni je v normalnim stavu,
zafizeni automaticky prejde do hlavniho rozhrani, jak je zndzornéno na obrazku 2-4.

17
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Obrazek 2-4 Hlavni rozhrani

10:56 crap

Therapy

%

Therapy

Comfort

2023 /08 /18 Fri.

©® % @

Mask test Report

10 : 656

2023 /08 /18 Fri

Sys. Set

Parametry rozhrani jsou popsany v nasledujici tabulce.

Léeba Zobrazuje tlak a pratok v redlném
Rozhrani

Komfortni rozhrani Pouziva se k nastaveni Hum. Lev., Pfedehfati, Vyhfivana
trubice (volitelné),

Test Pouziva se k testovani

masky

Zprava Prohlédnéte si historicka data

Sys. Nastavit rozhrani Slouzi k nastaveni riznych pomocnych funkci

Rozhrani hodin Slouzi k nastaveni raznych parametrd hodin pro probuzeni
trpélivy.

18
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2.5 Popis ikon v pravém hornim rohu zarizeni

Stav vlozeni SD karty.

! Uspésné se vysazovalo.
: ! - ®  Pokud se ikona nezobrazi, znamena to, Ze nebyla vloZena Zadna SD
i i : karta.

] 5 ' SD karta e Pokud se objevi ikona, znamena to, ze SD karta byla vloZena
! zasunuti

! ! * Stav chlazeni zaFizeni.

3 5 * " Chlazeni - ® Pokud se zobrazi ikona, znamena to, Ze se zafizeni chladi.
@  Pokud se ikona nezobrazi, znamena to, Ze zafizeni neprovadi
: ‘ ‘ chlazeni.

- Stav instalace zvlh¢ovace. Cislo v pravém hornim rohu predstavuje aktuélni
" Uroven vlhkosti.

' 1 : ' . ;. , v v v , vy v
5 : G " Hum. Lev. o Po.kud se (I)bjew ikona, znamena to, ze zvlh¢ova¢ byl Uspésné
: ' ' nainstalovan.
- @ Pokud se ikona nezobrazi, znamena to, ze zvlhé¢ova¢ nebyl
' nainstalovan.
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. Slouzi k nastaveni predehievu zvlh¢ovace.

@ Pokud se objevi ikona, znamena to, ze je funkce predehiivani

povolena.
7 . Predehrati - ®  Pokud se ikona nezobrazi, znamena to, Ze funkce ptedehiivani je
U ; deaktivovana.
POZNAMKA:

Pokud je pfistroj pripojen k vyhtivané dychaci trubici, systém také predehiiva
hadi¢ku podle aktualni prednastavené teploty trubice.

20
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3 Nastaveni parametru

Tato kapitola se zaméfuje na to, jak nastavit parametry softwarového rozhrani.

POZN

e Parametry v rozhrani nastaveni Comfort mohou byt nastaveny uzivateli. Zatimco pokro¢ila nastaveni (tj. Clin.
Set) musi byt nastaven lékafem nebo pod jeho dohledem.

e Tato pfirutka doporuéuje zpisob ovlddani zafizeni dotykem obrazovky displeje. UZivatelé si mohou
vybrat vhodny zpuasob ovladéani podle aktualni situace a osobnich zvyklosti.

e Nasledujici nastaveni parametrd plati pro provoz s dotykovou obrazovkou. UZivatelé mohou také pouzit OK
(stisknutim tlacitka knofliku) + otocit ve sméru hodinovych ruti¢ek nebo vybrat proti sméru hodinovych
rucicek + OK ( stisknutim tla¢itka knofliku). To umozriuje stejnou operaci.

3.1 Komfort

3.1.1 Nastaveni ¢asu nabéhu

Pro zvySeni komfortu oSetieni mohou uZivatelé nastavit Ramp Time. Po ramp ¢as je povolen, zafizeni vyda pocate¢ni
tlak a poté pomalu zvysuje tlak na terapeuticky tlak v prednastaveném ramp ¢as. To pomaha pacientovi usnout.

Pokud uZivatel nastavi Ramp Time na Auto, zafizeni automaticky rozpozna stav spanku pacienta na zakladé
POZN
stavu spanku pacienta a provede ramp automaticky poté, co pacient usne. To zvySuje pohodli pacienta.
1. Klepnéte na Comfort > Ramp Time pro vstup do Ramp rozhrani nastaveni ¢asu. Jak je znazornéno na obrazku 3-1.
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Obrazek 3-1 Ramp Rozhrani pro nastaveni ¢asu

11:59 crap

Comfort

45 Auto

202

‘ Min
OFF OFF 20

Preheating  Heated Tube | Ramp Time

2.V horni &asti rozhrani posurite posuvnik Adjust doleva a doprava a nastavte Ramp Time.

3.1.2 Nastaveni urovni vihkosti

3.1.2.1 Nastaveni urovni vlhkosti

Pro zvyseni komfortu osetieni mohou uzivatelé nastavit Grovné vlhkosti.
1. Klepnéte na Comfort > Hum. Lev. pro vstup do rozhrani nastaveni Grovni vlhkosti. Jak je zndzornéno na obrazku 3-2.

Obrazek 3-2 Hum. Lev. Rozhrani nastaveni
11:59 CPAP & e

Comfort

3
e e ==

OFF 1 2 & 4 5

222

T & B 4w
3 OFF OFF 20

Hum. Lev. Preheating Heated Tube ~ Ramp Time

2.V horni ¢asti rozhrani posunutim posuvniku Adjust Slider doleva a doprava a nastavte Grovné vihkosti.

Hum. Lev. Ize nastavit pfed nebo béhem |é¢by. Mezi moznosti patii VYPNUTO, Urovné 1 az 6 a AUTO. Porucha
je uroven 3.

Teplotni rozsahy Urovni vihkosti odpovidajici vyhtivané zakladni desce jsou nasleduijici.
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>

VV V V V V

Uroved 1: 30 °C + 5 °C

Uroved 2: 37 °C £ 5 °C

Uroveri 3: 44 °C + 5 °C

Uroved 4: 49 °C + 5 °C

Uroveri 5: 56 °C + 5 °C

Uroveri 6: 60 °C + 5 °C

Auto: zaFizeni automaticky vypoc¢ita a vyda nejvhodnéjsi regulaci koncové vihkosti (70%~75%) na zakladé
aktudlni okolni teploty a vlhkosti, pficemz minimalizuje tvorbu kondenzatu.

3.1.2.2 Zastaveni vytapéni nebo chlazeni

Posurite posuvnik Adjust na huéeni. Lev. na OFF pro zastaveni ohievu.

POZN

Do zvlh¢ovade neptidavejte vodu z vodovodu, protoze to mize vést k hromadéni vodniho kamene na dng,
cozZ snizuje U¢innost ohfevu a ohrozuje pohodli. Misto toho postupujte podle navodu k obsluze uvedeného
nad hornim krytem zvlh¢ovace a pro optimalni vykon pouZzijte ¢istou vodu.

Réno zkontrolujte drazku trubice, zda neobsahuje kondenzované kapitky vody. Malé mnozstvi kapi¢ek
znameng, Ze nastavena vlhkost je vhodna. Pokud je v tubé a masce mnoho kapi¢ek vody, znamena to, ze
vlhkost je pfilis vysokad a méla by byt snizena. Naopak, pokud méa pacient pocit suchého nosu, znamena to,
Ze vlhkost je pfilis nizka a méla by byt zvysena.

Ujistéte se, Ze jste zvlh¢ova¢ vyprazdnili a otfeli dogista, abyste udrzeli suchy a hygienicky stav, kdyz se
zafizeni nepouziva.

Pfi kazdodennim pouzivéani zafizeni se doporu¢uje kazdy den vymeérnovat vodu ve zvlh¢ovati a udrzovat
jeho gistotu.

3.1.3 Nastaveni predehrivani

UZivatel muaze nastavit stav predehiivani.

1. Pred nastavenim se ujistéte, Ze je vodni komora spravné umisténa. V opa¢ném pfipadé nebudete moci upravit
Uroven vihkosti ani ziskat pFistup k funkci predehftivani.
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3 Nastaveni

2. Klepnutim na Comfort > Preheating vstoupite do rozhrani nastaveni Preheating. Viz obrazek 3-3. Tato funkce

je ve vychozim nastaveni vypnutd .

Obrazek 3-3 Rozhrani nastaveni predehrivani

11:59 crar

Comfort

OFF
®

OFF

&, &= - i
OFF OFF 20

Hum. Lev. Preheating Heated Tube = Ramp Time

3. Chcete-li aktivovat funkci predehfiivani, jednoduse klepnéte na moznost ON umisténou v horni &asti.

e Funkci predehrevu Ize aktivovat pouze tehdy, kdyz je Brum. Lev. neni nastavena na VYPNUTO. Pokud

uzivatel nezahdji predehfivani, zafizeni se automaticky oh¥ivé a zvlhéuje na zakladé huceni. béhem celého

procesu lécby.
e (ilova teplota predehievu odpovida aktualné nastavené Urovni vihkosti.
e Jakmile je predehiev aktivovan, pokud neni oSetfeni zahdjeno do 30 minut, zafizeni automaticky zastavi

proces piedehfivani a prejde do stavu chlazeni. Pokud je viak o3etfeni zahajeno béhem predehtivani, funkce

predehiivani se automaticky vypne a na displeji se zobrazi seda a
nenastavitelné.

e Kdyz je ptedehfrivani aktivni, klepnutim na toto tla¢itko deaktivujete funkci predehfivani. Pokud doba
predehiivani presdhne 2 minuty, zobrazi se okno s vyzvou k chlazeni a doba chlazeni je omezena na 15
minut. Pokud je doba pfedehfivani kratsi nez 2 minuty, zafizeni automaticky ptejde do pohotovostniho
stavu.

3.1.4 Nastaveni urovni uvolnéni exspiracniho tlaku

Uzivatel mize nastavit Grovné uvolnéni exspiraéniho tlaku.

1. Klepnuti na Comfort>", > EPR Lev. pro vstup do Urovné uvolnéni exspiraéniho tlaku rozhrani. Viz obrazek 3-4.
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Obrazek 3-4 EPR Lev. Rozhrani nastaveni

11:59 cpap

Comfort

{ | OFF | OFF Nasal 22

EPR Lev. Smart start Mask Type Tube Type

A
@) P

1.V horni &asti rozhrani posurite posuvnik Adjust doleva a doprava a nastavte rovné uvolnéni exspiraéniho
tlaku. Tato funkce je ve vychozim nastaveni vypnuta.

Zaftizeni automaticky detekuje dechovou frekvenci pacienta a snizuje tlak v masce béhem vydechu, aby se zvysil
komfort pacienta. Cim vétsi je hodnota, tim vétsi je intenzita uvolnéni tlaku.

POZN

KdyzZ je aktivovéna droven uvolnéni vydechového tlaku, minimalni hodnota tlaku intenzity arovni uvolnéni
vydechového tlaku maze dosdhnout pouze 4 cmH20/hPa. Kdyz je nastaveny tlak 4 cmH20O/hPa a Grovné
uvolnéni vydechového tlaku jsou nastaveny na 1/2/3, intenzita uvolnéni vydechového tlaku zistava na 4
c¢cmH20/hPa. Pokud je vsak nastaveny tlak 6 cmH20/hPa a tGrovné uvolnéni vydechového tlaku jsou
nastaveny na 1/2/3, intenzita uvolnéni vydechového tlaku je 5/4/4 cmH20/hPa atd.

Aktivace hladin uvolnéni exspiraéniho tlaku mize mit mirny dopad na G¢innost ventilaéni terapie, naptiklad
potenciadlné zpasobit vyssi hodnoty AHI. Pokud se pacient pfi pouzivani zafizeni setkd s obtizemi nebo
extrémnim neklidem béhem vydechu nebo pokud existuje odpor vi¢i funkci uvolnéni vydechového tlaku,
doporuéuje se deaktivovat arovné uvolnéni vydechového tlaku a prejit na terapii kontinualniho pozitivniho
tlaku v dychacich cestach (CPAP).

3.1.5 Nastaveni inteligentniho startu

Uzivatel mize nastavit stav Smart Start. Jakmile je funkce Smart Start aktivovana, zafizeni automaticky prejde do
stavu osetieni, jakmile pacient nasadi masku na nékolik cykli mirného dychani. Zafizeni navic dokaze rozpoznat, kdy
se maska oddéli, a automaticky zastavi lé¢bu. Jakmile je funkce Smart Start deaktivovana, mizete osetieni ovladat
pouze stisknutim tla¢itka ru¢niho spusténi/stop pro jeji zapnuti nebo vypnuti.

1. Klepnutim na Comfort >~ >Smart Start vstoupite do rozhrani nastaveni Smart Start . Viz obrazek 3-5.
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Obrazek 3-5 Rozhrani nastaveni Smart Start

00:31 crapP

Comfort

OFF
[ ]

OFF

OFF OFF | Nasal 22

EPR Lev. Smart start Mask Type Tube Type

2. Chcete-li aktivovat/deaktivovat funkci Smart Start, klepnéte na ON/OFF.

3.1.6 Nastaveni typu masky
UZivatel mize nastavit typ masky.

1. Klepnutim na Comfort>> Typ masky pro vstup do Typ masky rozhrani nastaveni. Viz obrazek 3-6.

Obrazek 3-6 Rozhrani pro nastaveni typu masky

00:31 cpap
Comfort

NEEE]

Fullface Pillow

Oo |[& |-
OFF OFF | Nasal 22

EPR Lev. Smart start Mask Type Tube Type

2.V horni &asti rozhrani posunutim posuvniku Adjust Slider doleva a doprava a nastavte Typ masky.

Vyberte typ masky na zakladé typu skute¢né pouzité masky, pricemz vychozi nastaveni je nosni.

3.1.7 Nastaveni typu trubky

Uzivatel maze nastavit typ trubky.
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1. Klepnutim na Comfort>~ > Typ trubky pro vstup do Typ trubky rozhrani nastaveni. Viz obrazek 3-7.
Obrazek 3-7 Rozhrani pro nastaveni typu zkumavky

00:31 cpap

Comfort

22
°

22 mm 15 mm

OFF OFF Nasal 22

EPR Lev. Smart start Mask Type Tube Type

2.V horni ¢asti rozhrani posunutim posuvniku Adjust Slider doleva a doprava prepnete typ trubky. Vychozi nastaveni je
22 mm.

3.1.8 Nastaveni vyhrivané trubice

Vyhfivana trubice v rozhrani oznacuje vyhtivanou dychaci trubici.

Po ptipojeni vyhtivané dychaci trubice maze uzivatel nastavit teplotu vyhfivané dychaci trubice.

1. Klepnutim na Comfort>"> Vyhtivana trubice pro vstup do rozhrani nastaveni Vyhfivana trubice. Viz obrazek 3-8.

Obrazek 3-8 Rozhrani nastaveni vyhrivané trubice

00:31 cpap
Comfort

ol v & (B | A
3 OFF | OFF | 20

Hum. Lev. Preheating Heated Tube | Ramp Time
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2.V horni ¢&sti rozhrani posunuti posuvniku Adjust Slider doleva a doprava a nastavte typ vyhiivané dychaci
trubice. Moznosti vyhfivané dychaci trubice jsou:
< VYPNUTO (vychozi)
< 16°C-34°C
<~ AUTO

3.2 Test masky

Test nasazeni masky primarné hodnoti usazeni masky uzivatelem, drzeni téla pfi noSeni a zaznamenavani tésnosti
popruh masky. To pomaha zajistit, Zze masku Ize snadno nosit bez nutnosti znovu nastavovat popruhy pro nasledné
pouziti. UzZivatel miize provést test nasazeni masky.

1. Chcete-li ziskat pFistup k rozhrani Test masky, klepnéte na moznost Test masky v hlavnim rozhrani. Viz obrazek 3-9.

Obrazek 3-9 Rozhrani testu masky

L

00:31 cpap

Please put on your mask

2. Chcete-li provést test nasazeni masky, kliknéte na Spustit test v ozhrani Test masky.

» Po UspéSném dokonéeni testu masky se rozhrani zobrazi, jak je zndzornéno na obrazku 3-10.
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Obrazek 3-10 Rozhrani pro uspésné testovani masky

©

00:32 cpPap

Mask test completed.
Please enjoy your therapy

4
" Start )

» Kdyz test masky selze, rozhrani se zobrazi, jak je zndzornéno na obrazku 3-11.

Obrazek 3-11 Rozhrani selhani testu masky

©

00:33 crap

Mask test completed. Excessive air leakage.
Please re-test.

3.3 Sys. sada

3.3.1 Popis nastaveni

Uzivatel maze konfigurovat piislusné moznosti v Sys. Nastaveno na zékladé zvyklosti pacienta p¥i pouzivani.
1. Klepnutim na moznost Sys. Set na hlavnim rozhrani ziskate pristup k rozhrani Sys. Set, jak je znazornéno na obrazku 3-
12.
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Obrazek 3-12 Sys. Nastavit rozhrani

00:33 craP 00:34 cpap

Sys. Set Sys. Set

5 é,_ ‘»)

Volume Voice

.|||||d' ] (@”)

Touch Tone Pr. Units

Remind

A o - ,
it A 4 E3 N

Backlit Brightness Wallpaper Temp Units Date Set Restore Set

2. Nastaveni piislusnych parametrti naleznete v tabulce 3-1.

Tabulka 3-1 Podrobnosti o nastaveni parametr( na rozhrani sys.

Log MGT.

Jazyk Nastavte jazyk systému.
2 Pripomenout V pravém hornim rohu rozhrani muazete
vybrat Klinické a Pfislusenstvi.
3 Hlasitos Upravte hlasitost zafizeni.
4 Podsviceny Vypina¢ obrazovky: pfi nastaveni na

Auto, Zafizeni automaticky prejde do
&erné barvy stav obrazovky po 30
sekundach neginnosti.
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Moznosti: angli¢tina a &instina

Vychozi: angli¢tina

Moznosti: Klinické a doplikové
Vychozi: Klinické

POZNAMKA:

Viz oddil 3.3.2 Klinické a

3.3.3 Piislusenstvi pro detailni
operace Klinické a Doplikové

Moznosti: vysoka, stredni a
nizka

Moznosti: automatické a normalné
oteviené

Vychozi: Auto
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Moznosti: automaticky, vysoky,

5 Jas Upravte jas obrazovky.

~ P¥i nastaveni na Auto se jas obrazovky ~ stfedni a nizky Vychozi: Stredni
. automaticky upravi na zakladé !
. aktualniho okolniho jasu.

~ Moznosti: ON/OFF
' na ZAPNUTO, Ize se zafizenim aktivovat Vychozi: ON

. Prepina¢ hlasovych funkci: je-li nastaven
7 ~ Hlas (volitelné)

© hlasovou interakci.

9 Pr. jednotky K dispozici jsou razné jednotky tlaku Moznosti: cmH20 a hPa
' pro vyber. - Vychozi: cmH20

. Vychozi: °C

1 Datum nastaveni Nastavte aktualni datum a ¢as RRRR: rok, napf. 2017 MM:
' - zarizeni. ' mésic, napt. 01
 Format: RRRR-MM-DD hh-mm. '

| . DD: datum, napft.
Priklad: 2017-01-01 10:30.

. - 01 hh: hodina,
""""" :"'""'""'"""":'"""'"""'"""""""'"""""""':"napl".'TOmm."'""""""""""""

minuta, napt. 30
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13 Smazat data Vymazte kvalitu spanku pacienta a Moznosti: Ano/Ne
' ' Udaje ze zpravy o spanku. ~ Vychozi: Ne
POZNAMKA:

KdyZ je pamétova karta viozena
do zafizeni, budte pfi mazani dat
opatrni, protoze tato akce bude
mit za nasledek odstranéni viech
dat uloZenych na pamétové
karté.

pfipomenutimi, kdyz je
zafizeni pouzivano.

15 Asi Zobrazte relevantni informace o - MaZete zobrazit model zatizeni, sériové
---------- - zafizeni,. —— {slo, verzi softwaru a dali relevantni -
informace.

3.3.2 Klinicky

1. Klepnéte na Sys. Nastavte > P¥ipomenout pro vstup do rozhrani nastaveni Clinical. Viz obrazek 3-13.
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Obrazek 3-13 Rozhrani nastaveni klinického pripomenuti

00:53 cpPAP N GN]
( Clinical Accessory

RETe]

2. Klepnutim na moznost ZAPNUTO oteviete Unik. Ve vychozim nastaveni je nastavena na VYPNUTO.

Kdyz jsou soutasné aktivovany funkce Smart Start a Leak, pokud v zafizeni unika znaéné mnozstvi vzduchu,
zafizeni se automaticky zastavi a systém nezobrazi vyskakovaci okno Leak. Pokud je vsak deaktivovan pouze
Smart Start a v zafizeni dochazi k podstatnému Uniku vzduchu, systém zobrazi vyskakovaci okno Leak, jak je
znazornéno na obrazku 3-14.

Obrazek 3-14 Vyskakovaci okno tniku

3.3.3 Doplnék

1. Chcete-li vstoupit do rozhrani nastaveni prislusenstvi, kliknéte na Sys. Nastavte > Pfipomenout > pfislusenstvi. Viz obrazek

3-15.
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Obrazek 3-15 Rozhrani nastaveni pripomenuti prislusenstvi

00:52 cPaP G

Clinical | Accessory

Remind

1 mon

e @

OFF 1 mth 3 mth 6mth 12 mth

2. Nastaveni pfislusnych parametra naleznete v tabulce 3-2.

Tabulka 3-2 Podrobnosti o nastaveni parametri na rozhrani Accessory

Tuba Uzivatel obdrzi upominku, aby kontaktoval

dodavatele zatizeni ohledné doby vymény
trubice Tube expired, please replace in time!
If replaced, click the button below to close.

Moznosti: VYPNUTO / 1 mésic / 3 mésice / 6
mésict / 12 mésica Yes

Vychozi: VYPNUTO

POZNAMKA:

® Tuba ma trvanlivost 2 roky.

® Doporuéuje se vyménit tubu kazdych
6 mésict od data prvniho pouziti.

® Skladovatelnost zkumavky naleznete
v této prirucce.

Maska Uzivatel obdrzi upominku, aby kontaktoval .

dodavatele zatizeni ohledné doby vymény
masky Mask expired, please replace itin time!

If replaced, click the button below to close.

Moznosti: VYPNUTO / 1 mésic / 3 mésice / 6

mésict / 12 mésica Yes
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Vychozi: VYPNUTO
POZNAMKA:
® Maska ma trvanlivost 2 roky.

® Masku se doporuéuje vymériovat
kazdych 6 meésict od data prvniho
pouziti.

® Informace o trvanlivosti masky
naleznete v tomto navodu.

Vzduch Uzivatel obdrzi ptipomenuti, aby kontaktoval .
dodavatel zafizeni po dobu vymeény
vzduchového filtru

Moznosti: VYPNUTO / 1 mésic / 3 mésice / 6
mésich / 12 mésich
Vychozi: VYPNUTO

Filter expired, please replace in time!

If replaced, click the button below to close.

Yes

POZNAMKA:

Vzduchovy filtr zafizeni nelze umyt a mél
by byt vyménén kazdé 3~6 mésict. Po
pouziti se obratte na dodavatele zafizeni a
zakupte nahradni.

Kdyz se zobrazi vyskakovaci okno Ptislusenstvi, klepnutim ~na tlaéitko Zavfit v pravém hornim rohu
vyskakovaciho okna znamenate, Ze ptripomenuti je ignorovano. Vyskakovaci okno P¥islusenstvi se bude
zobrazovat i pti pfistim pouziti zafizeni. Pokud bylo pfisluSenstvi vyménéno, klepnéte na OK a zafizeni vam v
dalsim nastaveném cyklu poskytne pfipomenuti.

3.4 Hodiny
|POZN

e Pokud uZivatel nenastavi plan hodin a nastavi budik pouze v platnou denni dobu, hodiny jednou zareaguji a
funkce probuzeni se po vypnuti hodin automaticky deaktivuje.

e Jakmile hodiny zazvoni, klepnutim na Zavfit je zaviete. Klepnéte na Znovu pozdéji. Hodiny jsou zaviené a znovu

zazvoni za 5 minut.

e Pokud neni vybrana zadna moznost, kdyz hodiny zazvoni, automaticky se vypnou po 3 minutach vyzvanéni a poté
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zazvonéte znovu po 5 minutadch. Nebude opakovat vyse uvedeny plan vice nez 3krat.
e Kdyz uzivatel nastavi plan hodin, budou cyklicky vychazet z odpovidajiciho ¢asového planu, ktery byl

nastaven.
Uzivatel miaze provést p¥islusna nastaveni ve vybéru hodin podle ¢asového rozvrhu pacienta.
1. Klepnutim na Hodiny v hlavnim rozhrani vstoupite do rozhrani Hodiny. Viz obrazek 3-16.

Obrazek 3-16 Rozhrani pro nastaveni hodin

2. Nastaveni pfislusnych parametrd naleznete v tabulce 3-3.

Tabulka 3-3 Podrobnosti o nastaveni parametra v rozhrani pro nastaveni hodin

Vzbud se Zde muzete hodiny aktivovat nebo deaktivovat. MozZnosti: ON/ OFF
KdyZ je nastaveno na ON, Ize upravit dalsi nastaveni Vychozi: OFF
hodin. ;
Zvuk zvonku  Zde muZete nastavit zvuk zvonku. Moznosti: Zvuk zvonku 1/Zvuk
zvonku 2 Vychozi: Zvuk zvonku 1
Popla Zde muzete nakonfigurovat ¢as pro budiky. MozZnosti: 00:00 ~
Naplanovat Rozvrh hodin miZete nastavit na zakladé tydenniho  Moznosti: Pondéli az nedéle
planu.

3. Po nastaveni, jakmile jsou hodiny aktivovany a je dosazeno nastaveného ¢asu, zvuk zvonku zhasne a zobrazi
pfipomenuti, jak je znazornéno na obrazku 3-17.
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Obrazek 3-17 Vyskakovaci okno pfipomenuti hodin

00:55 cpaAP INGION]

l®\

00:55

‘ Re.later
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4 Denni pouziti

Tato kapitola predstavuje predevsim kazdodenni pouZzivani zafizeni. Uzivatelé mohou vyuZzit zde uvedené metody k
lé¢bé nebo ziskat pFistup k informacim o kvalité spanku pacienta, zpravé o spanku a podrobnostech o zafizeni po
pouziti zafizeni.

4.1 Kroky lécby

AVARovANi

Neopravujte ani neudrzujte zafizeni v provozu.

A OPATRNOST

e Vidy se ujistéte, Ze vystup vzduchu ze zafizeni je umistén niZe, nez je vyska trubice a masky, aby se
zabranilo vniknuti vody do trubice.
e Ujistéte se, Ze vstup a vystup vzduchu ze zafizeni neni blokovan plachtami, zavésy nebo jinymi predméty.

e Ujistéte se, Ze trubka neni zakryta plechy nebo ovlivnéna zdroji tepla (jako jsou elektrické p¥ikryvky) ze strachu
z nebezpeti zpusobeného deformaci trubky.

e Pied kazdym pouzitim zkontrolujte, zda neni trubice poskozend nebo zda na ni nejsou cizi predméty.
Pokud existuje, vycistéte nebo vymeérite zkumavku.

e Zatizeni Ize pouZit az poté, co terapeutické parametry, véetné podrobného nastaveni Ié¢by, Ramp Time a
Hum. Lev., jsou nastaveny Iékafem nebo pod jeho vedenim.

e V piipadé vypadku proudu nebo poruchy zafizeni sejméte masku, aby nedoslo k opétovnému vdechnuti vydechovaného
plynu.

e V piipadé vypadku proudu se zafizeni automaticky vypne. Jakmile je napajeni obnoveno, zafizeni se
automaticky spusti a vrati se do spoustéciho rozhrani (obrazek 2-3).

e Kdyz je okolni teplota 20 °C, trvé 24 hodin, nez toto zafizeni po pouziti dosdhne zamysleného provozniho
stavu z maximalni nebo minimalni skladovaci teploty.

1. Pripojte zaFizeni podle pokyna v édsti 2.3 Instalace.

2. Nechte pacienta lehnout si na lizko a upravte hadi¢ku. Zajistéte, aby trubice zlstala neomezena a mohla se
volné pohybovat, i kdyz pacient spi a prevraci se.
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3. Jakmile pacient masku nasadi, upravte jeji tésnost, dokud nebude spravné sedét a béhem dychani nedojde k
Uniku vzduchu.

4. Stisknutim tlagitka Start/Stop zahdjite lécbu.

Pokud je povolena funkce Smart Start, pacient se muZe po nasazeni masky 3~4krat zhluboka nadechnout a
zaFizeni automaticky zahaji proces lé¢by. Podrobnosti viz 3.1.5 Nastaven/Smart Start.

5. Pro zvyseni pohodli pacienta pfi dychani upravte Hum. Lev. proto.
Pokyny, jak nastavit Brum lev., naleznete v ¢asti "3.1.2 Nastaveni Urovni vlhkosti". Stisknutim
6. tlagitka Start/Stop zastavite lé¢bu po pouziti.

Po ukonéeni |é¢by se zafizeni prestane zahfivat a zahdji proces chlazeni. Proces chlazeni kon¢i asi za 15
minut.

7. Sejméte masku, odpojte napédjeci kabel a vypnéte zatizeni.

4.2 Zobrazeni sestavy

4.2.1 Zobrazeni datové sestavy
1. Klepnéte na Nahlasit. Systém ve vychozim nastaveni ptejde do rozhrani Report. UZivatelé si mohou zpravu o
spanku prohlédnout béhem ur¢itého obdobi v rozhrani Zprava. Viz obrazek 4-1.

Obrazek 4-1 Rozhrani sestavy

00:57 crap BoRA
Report

Week 1 Month 3Months 6 Months 1 Year

0] 0.013h 52.0umin

Use days 4hrs+ Days Use hrs Avg. air leakage

30.5 30.5

Avg.Pressure P95

2. Podrobnosti o parametrech zobrazenych v rozhrani Report naleznete v tabulce 4-1.

Tabulka 4-1 Podrobnosti o parametrech rozhrani datovych zprav
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Period - Muzete zobrazit zprévy o spanku za ur¢ité obdobi. MoZnosti jsou Dnes, Tento tyden,
- 1 mésic, 3 mésice, 6 mésichi a 1 rok.

4 hodiny+ Potet dni, po které bylo zafizeni pouzivano déle nez 4 hodiny béhem spéanku
- Vykazované obdobi je zaznamenano zde.

Pram. Unik vzduchu Pramérny Unik vzduchu pfi 1é¢bé pristrojem za den béhem spanku
© Vykazované obdobi je zaznamenano zde.

AHI Dnesni index apnoe + index hypopnoe béhem obdobi hlaseni spanku je
" Nahrano zde.

Pram. AHI Je zde zaznamenan pramér indexu apnoe + indexu hypopnoe za den pacienta
- béhem sledovaného obdobi spanku.

POZNAMKA:

Tyto informace se zobrazuji pouze v rozhranich Tento tyden, 1 mésic, 3 mésice,
6 mésica a 1 rok.

Str. ' Zde je zaznamenana hodnota tIaku P95 behem obdobi hIasen| spanku 95.

...............................................................................................................................................................................................



4 Denni

pouzivani zafizeni.

POZNAMKA:
Tento parametr je platny pouze v ptipadé, Ze bylo zatizeni pouzivano déle nez 4

4.2.2 Zobrazeni grafu trendd AHI

POZN

Graf trendu AHI Ize zobrazit pouze v ¢asti Tento tyden, 1 mésic, 3 mésice, 6 mésici nebo 1 rok.
Klepnéte na Nahlasit > AHI Tre. zobrazite graf trendi AHI. Viz obrazek 4-2.
Obrazek 4-2 AHI Tre. Rozhrani

OU:
Report

1 Month 3Months 6 Months 1 Year

(index)
10

OI I

{_ now 2 3 4 5

Report l AHI Tre. ‘

4.2.3 Zobrazeni str. 95 Tre.

e P95 Tre. muze byt viewed pouze pod APAP a APAP Sweet.
e P95 Tre. Ize zobrazit pouze v p¥ipadé, Ze obdobi je Tento tyden, 1 mésic, 3 mésice, 6 mésicl nebo 1

rok. Klepnéte na Nahlasit > P95 Tre. zobrazite graf trendu P95. Viz obrazek 4-3.
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Obrazek 4-3 P95 Tre. Rozhrani

Report

1 Month 3Months 6 Months 1 Year

Report AHI Tre. ((PosTre

4.3 Pobidnout

Pokud zatizeni béhem pouzivani selZze nebo pokud uzivatel zafizeni neovlada spravné, zafizeni vyda vyzvanéci tén
nebo zobrazi vyskakovaci zpravu na obrazovce. UZivatel maze postupovat podle pokynda.

UZivatel m& mozZnost nastavit, zda se v rozhrani Leak objevi okno s vyzvou . Podrobnosti viz 3.3.2 Klinické.

Vypadku V pripadé vypadku proudu béhem létby bude generovan vyzvanéci ton p¥i vypadku
proudu.
POZNAMKA:
Unik Pokud béhem normalniho provozu dojde k vyznamnému Uniku vzduchu zpasobenému

sejmutim masky nebo z jinych davodd, rozhrani upozorni na nadmérny Gnik vzduchu.
Zkontrolujte prosim systém. Uzivatel mize nastavit, zda se na rozhrani objevi vyzva.

® ON: na obrazovce se objevi odpovidajici okno s vyzvou.
® OFF: zadna vyzva.
POZNAMKA:
Tato funkce je G¢inna pouze v pripadg, Ze je funkce Smart Start vypnuta.
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5 Cisténi a adrzba

5 Cisténi a udrzba
Zafizeni a jeho pfisluSenstvi pravidelné ¢istéte béhem kazdodenniho pouzivani, abyste predesli infekci dychacich
cest. Cistéte a udrzujte zafizeni podle pokynd v této kapitole.

AVAROVANI’

Pfed ¢isténim se ujistéte, Ze jste odpojili napajeci zéastreku.
Pfi ¢isténi masky a zkumavek postupujte podle pokyni vyrobce a uréete ¢istici cyklus.

Neopravujte ani neudrzujte zafizeni v provozu.

A OPATRNOST

K ¢isténi zatizeni a jeho ptisluSenstvi nepouzivejte abrazivni &istici prostiedky, alkohol s koncentraci vy3si nez
80 %, latky obsahujici chlér, aceton ani jina rozpoustédla.

Neotirejte horkou prevarenou vodou. Nadmérné zahfivani materialu maze vést k predéasnému starnuti
materialu.

Po vy¢isténi ¢isticim prostfedkem dikladné oplachnéte veskeré piislusenstvi a sou¢asti zvihéené &asti gistou
vodou; Poté viechny ¢éasti osuste hadiikem, ktery nepousti vldkna, abyste zabranili hromadéni vapenatych
usazenin.

5.1 Cisténi zarizeni

A OPATRNOST

Pri ¢isténi hostitele otirejte pouze obvod pfipojovaci zasuvky, vyhnéte se jejimu vnitiku.

Po vytisténi by mél byt &istici prostiedek odstranén a nemél by zastat na povrchu.

P¥i ¢isténi obrazovky displeje a krytu hostitele by mél byt pouzit nekorozivni &istici prostredek.
Vétsina detergentd musi byt pred pouzitim nafedéna.

K ¢isténi nepouzivejte abrazivni materidly.
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5 ¢isténi a adrzba

Hostitel Neutralni Pfed a po
 Cistici - pouZiti, |
 prostiede 5 m|n|nv1alne 2krat 5
- denné

Tk

Pred ¢isténim zatizeni musi byt vypnuto
napéjeni hostitele a odpojeno napéjeni
sttidavym proudem.

Namocéte mekky a gisty hadfik, ktery nepousti
vlakna, do teplé vody nebo neutralniho
tisticiho prostredku.

Otiete predni panel a kryt hostitele.

Po vytisténi hostitele jej osuste kouskem
tistého a suchého mékkého hadriku.

Po otfeni jej umistéte do vétraného a &istého
prostfedi pro suseni na vzduchu, ale nevystavujte
jej slunci.

5.2 Prenos zarizeni

Pokud je zafizeni predano jinému pacientovi k pouziti, mély by byt z hygienickych davodu dily, které jsou v kontaktu
s timto pacientem, jako je maska, vodni komora, haditky a vlozky vzduchového filtru, vyménény za nové.
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5 Cisténi a Gdrzba
Po transferu pred pouzitim dokongete nastaveni terapeutickych parametri pod vedenim [ékare.






6 Cestovani se zafizenim

6 Cestovani se zarizenim

e Ujistéte se, Ze oblast, do které cestujete, je vybavena napéjecim kabelem vhodnym pro vase zafizeni.

e Pied cestou se ujistéte, Ze jste zkontrolovali typ elektrické zasuvky, kterd je k dispozici ve vasi cestovni oblasti.
V ptipadé potieby noste zasuvkovy ménic.

Chcete-li toto zafizeni pfenaset na cestach, postupujte pfi baleni podle nize uvedenych krokd.
1. Vyjméte vodni komoru a vyprézdnéte z ni veskerou vodu. K
2. vysuSeni zafizeni pouzijte hadfik, ktery nepousti vlakna, a

nechte jej uschnout na vzduchu.

3. Poté, co se ujistite, Ze bylo zaFizeni vysuseno, zabalte zafizeni a prisluenstvi do prenosného pouzdra.



7 Servis a udrzba

7 Servis a udrzba

Pacient je odpovédny za Udrzbu a servis pfistroje pro dechovou terapii spankové apnoe.

Pti kazdém pouziti zafizeni provedte nasledujici kontroly, abyste se ujistili, Ze funguje normainé:

e Jsou trubice a maska spravné utésnény?

e Vyviji se terapeuticky tlak? Funguje displej normalné?

e Oh¥iva se voda ve zvlhéovati?

Pokud zatizeni pro dechovou terapii spankové apnoe nefunguje spravné nebo pokud dojde k neogekédvanym
operacim nebo udalostem, pozadejte o pomoc SunnyGrand nebo dodavatele zafizeni. Opravy mohou provadét
pouze autorizovani technici.

Spravnym dodrzovanim pokynd pro instalaci, ¢isténi a Udrzbu zatizeni pro dychaci terapii spankové apnoe muzete
prodlouzit Zivotnost zatizeni a ziskat bezplatnou udrzbu béhem zaru¢ni doby.
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8 Likvidace

8 Likvidace

Nevyhazujte vyrobek do domovniho odpadu. O spravné likvidaci se poradte s autorizovanou, certifikovanou
spoleénosti pro recyklaci elektronického odpadu. Jejich adresu zjistite od svého Urednika pro Zivotni prostiedi
nebo od mistniho Uradu.

Obal zafizeni (kartonova krabice a pfilohy) Ize likvidovat jako sbérovy papir.
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9 Reseni problémi

9 Reseni problémd

V nize uvedené tabulce jsou uvedeny mozné priginy a feSeni nékterych pfiznakd. Pokud tato Feseni nefunguji podle
ocekavani, kontaktujte lékafe nebo dodavatele zafizeni.

Selhénizarizenii_ e

Oblast obliceje, ktera je v - ®  Podlozka masky (mékka ®  Vymérite masku nebo
kontaktu s maskou, zéervena ; ¢ast uvnitt masky) ztuhne. podlozku masky.
®  Maska je pfilis tésna ®  Upravte tésnost masky.
- ®  Vzdalenost mezi ¢elnim ®  Upravte vzdélenost.
' ramem masky a celem ®  Obratte se na dodavatele
pacienta je nespravna. zafizeni a vyberte si
®  Velikost masky nesedi alternativni masky.
: spravné. e  Umistéte vycpavkovy material
. ®  Pacient pocituje alergickou mezi kizi pacienta a masku a
' reakci na material masky. poradte se s lékafem a

dodavatelem zafizeni.
Ptipadné pouZijte masku bez

gumy.

Zatizeni vydava nadmérny - Trubky jsou nespravné ®  Pripojte trubky ke
hluk E piipojeny spravnym rozhranim.
________________________________________ é.__.........__.............................0.....Znoyunalnstalujte.v.odni.KQmoru.
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Somatosenzorické problémy

vyste uroven vinkosti

Suché nosni sliznice, chladny

S,

obstrukce a nachlazeni

Podrazdeéni o¢i !

Nos reaguje na proudéni vzduchu

'
------------------------------------- Fe==———-

nebo chlad. Nosni sliznice se v
dusledku rychlého proudéni

. vzduchu stavéa suchou a

. rozsitenou, coz vede k pocitu

. chladu v nose.

Maska neni spravné
upevnéna, coz vede k Uniku
vzduchu.

Velikost nebo model
masky je nevhodny.

Poradte se s lékarem.
Neprerusujte lé¢ebny
proces, pokud to
nedoporuti 1ékat.

Zmensete vzdalenost mezi
¢elnim rdmem masky a ¢elem
pacienta.

Poradte se s dodavatelem
zafizeni, abyste vybrali
alternativni masku. V

ptipadé potieby pridejte do
masky dalsi vypls.

!O est nosu, !utln ne!o uc!a Zanét nososinusitidy nebo zanét stredniho ucha !!amznte !on!a!tw!e e!are.
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9 Reseni problémi

Prozivani nepohodli v dasledku Pacient se citi nepfijemné, kdyz Adaptace na tlak mize trvat az 4

neznalosti nastaveného terapeuticky tlak prekroci 13 tydny. Nechte pacienta pfi pouzivani

terapeutického tlaku cmH20. V nékterych pipadech pristroje uvolnit. Pozadejte pacienta,
je to vsak nezbytné k prevenci aby dychal nosem a zavfel Usta.
apnoe.

Pokud pfiznaky pretrvavaji,
kontaktujte svého lékare.
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Appenidx A. Specification

Appenidx A. Specification

ord

Tato rizikova tfida prostfedku je tiida ITa

A.1 Zikladni ukazatele

]
] ]
A mE .

Rozméry: 188 mm (délka) x 173 mm (Sifka) x 163,5 mm (vyska)

Di ns Hmotnost: cca 1,9 kg

Vystup napijeciho | Stejnomérné napéti 24 V, proud 3,33 A

adaptéru

Stupen  Aplikovana &st tidy II, typ BF

ochrany pred E P

el uﬂg“i‘k!"“ ; Dychaci trubice, vyhfivana dychaci trubice a maska (masky) jsou aplikované asti
proudem :

Urovién bezpei‘nosh Zarizeni pro dechovou terapii spinkové apnoe nelze kategorizovat jako zafizeni AP/APG. Zafizeni se
" nesmi pouzivat v podminkach, kde se vzduch misi s hoflavym anestetikem

50



Appenidx A. Specification

....................  plyn nebo kde se kyslik nebo oxid dusnf misi s hoflavym ancstetickym plynem.

Vyhiivana trubka
Teplotni pojistka 106°F (41°C)

Maximilni vystupni vlhkost neni menéi nez 12 mgH2O/L za podminek okolni teploty 15 °C a2 35 °
- Carelativni vlhkosti 15 %.

Vistunmi vihkost

NatrMeet 20A: CPAP, APAP

MNatrMeet 20C: CPAP

MatrSleep 20A: CPAP, APAP

MatrSleep 20A Sweet: CPAP, APAP, APAP Sweet
MatrSleep 20C: CPAP

Rezim léchy

Hladina :
akustického tlaku  Hluénost =30 dB p#i vystupnim tlaku zafizeni 10 cmH20

Kompenzace tlaku - Automatickd kompenzace tlaku pfi uniku veduchu

Data a zarizeni
(systém)

i Pamétovi karta SD, modul bezdritového prenosu

w
-



Appenidx A. Specifikace

Rozhrani

Predpoklad 5 rokd

® Zarizeni zastava funkéni a bezpeéné pro uzivatele i za extrémnich podminek pouziti, jako je st¥idavy napajeci
zdroj objtage v rozsahu od -15 % do +10 %, stejnosmérné napéjeni objtage v rozsahu od -15 % do +25 %,
teplota mezi 35 °C az 40 °C, relativni vihkost 10 % az 15 % nebo atmosféricky tlak v rozsahu od 70 kPa do 86
kPa. Prodlouzeny nebo opakovany provoz zafizeni za takovych extrémnich podminek vsak maze vést k

v/

pred¢asnému starnuti souéasti, coz vyzaduje ¢astéjsi udrzbu.

e Jakmile zafizeni dosahne konce své Zivotnosti, Ug¢innost osetfeni se mize snizit. Zajistéte prosim véasnou
vyménu za nové zafizen.

A.2 Technické ukazatele

Zobrazeni

o (0,4 cmH20 + 4 % skute¢né
tlaku v '
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Appenidx A. Specifikace

POZN

Veskery tlak je testovan za podminek STPD (standardni teplota a tlak suchy, tlak 101,325 kPa pfi provozni teploté
20°Q).

(4.0 ~ 20.0) cmH20 ' 0,2 cmH20 Ne vice nez £0,5 cmH20 Rozsah chyb neptesahujici

+0,5 cmH20

Maximalni pritok pod nastavenym tlakem

Kdyz je pratok pti tlacich Pmin, Pmin+1/3 (Pmax-Pmin), Pmin+2/3 (Pmax-Pmin) a Pmax nastaven na hodnoty

uvedené v tabulce niZe, prameérny pritok na rozhrani pacienta by mél byt vétsi nez 80 % odpovidajici hodnoty
pratoku v tabulce.

Testovaci

Tlak na rozhrani
pacienta
(cmH20)

POZN

® Vyse uvedené hodnoty jsou méfeny na konci dychacich cest.
CPAP, APAP a APAP Sweet: Pmax je maximalni terapeuticky tlak a Pmin je minimalni terapeuticky tlak.

Veskery pratok je testovan za podminek STPD (standardni teplota a tlak suchého, tlak 101,325 kPa pfi
provozni teploté 20°C).
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Krivka tlakové kapacity
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Appenidx B. Seznam

Appenidx B. Seznam baleni

Podivejte se prosim na balici list p¥ilozeny k zafizeni.
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Apbenidx C. Pozadavkv EMC
Appenidx C. PoZzadavky EMC

AVARovANi

e Abyste predesli nespravné obsluze, nepouzivejte toto zafizeni v blizkosti jinych zafizeni ani s nimi naskladané.
Pokud musite toto zatizeni pouzivat spole¢né s jinymi zafizenimi, petlivé sledujte toto zafizeni i ostatni,
abyste se ujistili, Ze funguji spravné.

e Pourziti pfisluSenstvi, senzort a kabel, které nejsou specifikovany nebo poskytnuty vyrobcem zafizeni, maze

vést ke zvyseni elektromagnetického zareni nebo snizeni elektromagnetické odolnosti zafizeni, coz ma za
nasledek nespravnou funkci.

e Udrzujte ptenosnd RF komunikaéni zafizeni, veéetné perifernich zafizeni, jako jsou anténni kabely a externi
antény, ve vzdalenosti ne vétsi nez 30 cm (12 palcd) od jakékoli ¢asti zafizeni ME, veetné kabeld
specifikovanych vyrobcem. V opaéném piipadé maze dojit ke zhorSeni funkénosti zatizeni.

Tabulka C-1 Pokyny a prohlaseni vyrobce - Elektromagnetické vyzarovani

Zatizeni pro dechovou terapii spankové apnoe (model: NatrMeet 20C, NatrMeet 20A, NatrSleep 20C,
NatrSleep 20A, NatrSleep 20A Sweet) je uréeno pro pouZiti v elektromagnetickém prostiedi specifikovaném
nize. Zakaznik nebo uzivatel zafizeni pro dechovou terapii spankové apnoe by se mél ujistit, Ze je v takovém
prostiedi pouzivan.

Emise Test Vyhovéni Elektromagnetické prostredi - vedeni
RF emise Skupina 1 Zarizeni pro dechovou terapii spankove apnoe vyuziva RF
CISPR 11 energii pouze pro svou vnitini funkci. Proto jsou jeho

vysokofrekvenéni emise velmi nizké a neni pravdépodobné, Ze
by zptsobovaly jakékoli ruseni blizkych elektronickych

zafizeni.
RF vyzafovani Trida B Pristroj pro dechovou terapii spankové apnoe je vhodny pro
CISPR 11 pouziti ve vSech provozovnach, véetné domacich provozoven a
provozoven piimo napojenych na vefejnou nizkonapétovou
Harmonické emise Ttida A napéjeci sit, ktera zdsobuje budovy pouzivané pro domaci
Ucely.

Oznaceni normy: IEC
61000-3-2
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Apbbenidx C. Pozadavkv EMC

Tabulka C-2 Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagneticka odolnost

Zatizeni pro dechovou terapii spankové apnoe (model: NatrMeet 20C, NatrMeet 20A, NatrSleep 20C,
NatrSleep 20A, NatrSleep 20A Sweet) je uréeno pro pouziti v elektromagnetickém prost¥edi specifikovaném
nize. Zakaznik nebo uzivatel zatizeni pro dechovou terapii spankové apnoe by se mél ujistit, Ze je v takovém
prostfedi pouZzivano.

Elektrostaticky vyboj (ESD) IEC Kontakt +8 kV Kontakt +8 kV Podlahy by mély byt
61000-4-2 £2 KV, £4 KV, 8KV, +15KV 2KV, +4 kv, +g | drevéné betonoveé nebo

vzduch KV, £15 KV vzduch keramické. Pokud je
| podlaha pokryta

syntetickym materialem,
méla by byt relativni
vlhkost alespon 30%.

Prival £ 05kV, +vedeni 1kV £ 05kV, + TkV Kvalita sitového napajeni
Oznatgeni - k vedeni ~ vedeni na vedeni by méla odpovidat
£ 05KV, + TkV, + 2 kV 4 05kV. + 1Ky typickému komerénimu
normy: [EC Vedeni (¢ry) k zemi - 2' v ’vedeni k nebo nemocni¢nimu
61000-4-5 : P prostiedi.
zemi



Apbbenidx C. Pozadavkv EMC

Frekvence napajeni 30 A/m 30 A/m Magneticka pole vykonové
(50Hz/60Hz) magnetické 5 3 frekvence by méla byt na
pole IEC 61000-4-8 : : Urovnich charakteristickych pro

typické umisténi v typickém
komerénim nebo nemocniénim
prostiedi

Tabulka C-3 Pokyny a prohlaseni vyrobce - Elektromagneticka odolnost - Zarizeni a systémy me
nepodporujici Zzivot

Vedené RF 3V Pienosné a mobilni RF komunikace

IEC 61000-4- 0,15 MHz az 3V zatizeni by nemélo byt pouzivano v blizkosti Zadné ¢asti
0,15 MHz az 80 MHz

6 80 MHz zatizeni pro dechovou terapii spankové apnoe,
6 V v pasmech ISM R
6 VvISM . véetné kabeld, nez je doporuéeno
asma mezi mezi 0,15 MHz éni vzdal ¢itana

815 a 80 MHz separacni vzdalenost vypocitana z
Vyzafované RF ’ rovnice platna pro frekvenci

MHz a 80 ]
IEC 61000 4-3 vysilat,

Doporuéena oddélovaci vzdalenost
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MHz d =1.167[P 150 kHz a7 80 MHz

10 V/m d =1.167-[P 80 MHz a7 800 MHz
d=2333[P 800 MHz a2 2,5 GHz
10V/m Kde P je maximalni jmenovity vystupni vykon

vysilate ve wattech (W) podle vyrobce vysilace

80 MHz az 2,7 a d je doporugena vzdalenost v metrech (m).

GHz
Intenzita pole z pevnych RF vysilaéy, jak je

stanoveno elektromagnetickym prazkumem
mista, by méla byt nizsi nez Urover shody v
kazdém frekvenénim rozsahu.

K ruSeni miaze dochazet v blizkosti zafizeni
ozna¢eného nasledujicim symbolem:

.(( ( i ))}

POZNAMKA 1. Pii 80 MHz a 800 MHz plati vy3si frekvenéni rozsah.

POZNAMKA 2. Tyto pokyny nemusi platit ve viech situacich. Siteni elektromagnetického zafeni je
ovlivnéno absorpci a odrazem od struktur, predméta a lidi.

2 Intenzitu poli z pevnych vysilact, jako jsou zakladnové stanice pro radiové (mobilni/bezdratové) telefony a
pozemni mobilni radia, amatérské radio, rozhlasové vysilani AM a FM a televizni vysilani, nelze teoreticky pfresné
predpovédét. Pro posouzeni elektromagnetického prostredi zpiisobeného pevnymi RF vysilaci je tteba zvazit
elektromagneticky prazkum mista. Pokud namérena intenzita pole v misté, kde se pouzivaji zatizeni pro dychaci
terapii spankové apnoe, prekro¢i prislusnou Uroven shody RF uvedenou vyse, je tieba zatizeni pro dechovou
terapii spankové apnoe pozorovat a ovéfit normalni provoz. Pokud je pozorovan abnormalni vykon, mohou byt
nutna dalsi opatreni, jako je zména orientace nebo pfemisténi zafizeni pro dychaci terapii spankové apnoe.

b Ve frekvenénim rozsahu 150 kHz az 80 MHz by intenzita pole méla byt mensi nez 3 V/m.
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Apbbenidx C. Pozadavkv EMC

Tabulka C-4 Doporucené separacni vzdalenosti mezi prfenosnym a mobilnim RF komunika¢nim zafizenim a
ventilatorem

Zatizeni pro dechovou terapii spankové apnoe je uréeno pro pouZziti v elektromagnetickém prostredi, ve
kterém jsou Fizeny vyzaifované vysokofrekvenéni poruchy. Zékaznik nebo uzivatel zatizeni pro dechovou terapii
spankové apnoe muze pomoci pfedchazet elektromagnetickému ruseni udrzovanim minimalni vzdalenosti
mezi pfenosnym a mobilnim RF komunikaénim zafizenim (vysilatem) a zafizenim pro dechovou terapii
spankové apnoe, jak je doporu¢eno nize, podle maximalniho vystupniho vykonu komunika¢niho zafizeni.

0.117 0.117 0.233

1.167 1.167 2.333

11.667 11.667 23.333
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Appenidx D.

Appenidx D. Prislusenstvi

Maska AFO1/ANO1/APO1 Vicenasobné pouziti u jednoho pacienta

Vyhtivana dychaci trubice - ATOTW / ATO2W - Vicenasobné pouziti u jednoho pacienta

Trolly - AYOT - Opétovné pouzitelny
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Apbbenidx E. Nazvv a obsah toxickvch a skodlivvch latek nebo brvki

Appenidx E. Nazvy a obsah toxickych a skodlivych latek nebo prvku

Vestavény e e o) O o) O
Obvodova ! : : : :

Ukazat 0 0 0 0 0 0
Obrazo : : ; ; ; :

Prisluenstvi @) O O O o ©
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PROHLASENI O ZARUCE

Dékujeme, Ze jste si vybrali nase zarizeni. Na toto

zarizeni se vztahuje zaruka od data prodeje.

Na nasledujici podminky se nevztahuje zaruka.

» Porucha zafizeni zplisobena uzivateli, ktefi
nepracuji v souladu s pozadavky na pouziti.
Napfiklad voda, prach a cizi pfedméty v hostiteli.

* Roztrzeny nebo poskozeny Stitek na zafizeni.

+ Skody zplisobené nesouladem instalace
zafizeni s pozadavky, normami a souvisejicimi
specifikacemi zafizeni.

« Skody zptisobené nesouladem souvisejiciho
prisluSenstvi s pozadavky, normami a
souvisejicimi specifikacemi zafizeni v
prostfedi, kde je zafizeni instalovano.

 Poskozeni zplisobené nespravnym pouzivanim a
skladovanim nebo neopravnénou demontazi a
udrzbou zafizeni.

« Skody zpiisobené pfirodnimi katastrofami (jako
je zemétfeseni, povoden a uder blesku), vn&jSimi
katastrofami (jako je pozar a zficeni domu) atd.

* Porucha nebo poskozeni zpusobené nespravnym skladovanim.
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