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Kupni smlouva €. 457/130/2023

. Smluvni strany

Oblastni nemocnice Nachod a.s.

Akciova spole¢nost zapsana v obchodnim rejstfiku pod spisovou znackou
B 2333 vedenou u Krajského soudu v Hradci Kralové

26000202
CZ26000202

CZ699004900
Purkyriova 446, 547 01 Nachod

RNDr. Bc. Jan Mach, pfedseda spravni rady
KB Nachod a.s.
78-8883900227/0100

DARTIN spol. s.r.o.

Spole€nost zapsana v obchodnim rejstfiku u Méstského soudu v Praze pod
spisovou znackou C/2666

40763781

Suchdolska 688, 252 62 Horomé&fice

Lucii van Donselaar, jednatelkou spole¢nosti
Raiffeisenbank a.s., P6-Dejvice

1455852001/5500

déle jen ,prodavajici”; prodavajici a kupujici dale také spole¢né jako ,smluvni strany” a kazdy
samostatné jako ,smluvni strana®

1) Smluvni strany uzaviraji niZze v souladu s ustanovenim § 2079 a nésl. zdkona &. 89/2012 Sb.,
ob&ansky zakonik, v u¢inném znéni (dale jen ,ob&ansky zakonik* ¢i ,NOZ*) tuto kupni smlouvu (dale

jen ,smlouva®).

2) Smlouva je uzavirana na zakladné vysledku zadavaciho Fizeni vefejné zakazky s nazvem
,Dodavka zdravotnického vybaveni pro ON Nachod — nemocnice Rychnov nad Knéznou Il —
c¢ast 11: Vysokoprutokovy systém pro novorozence®, uverejnéné ve Véstniku vefejnych

.  Uvodni ustanoveni

zakdzek pod €&islem Z-2023-019537 (dale jen ,vefejna zakazka®).

3) Prodavajici prohlasuje, ze je odborné zpusobily k zajisténi pfedmétu pInéni podle této smlouvy.
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4) Predmét této smlouvy je realizovan v ramci projektu s nazvem ,,Rozvoj a modernizace zdravotni
péte v ON Nachod - UP Rychnov nad Knéznou“, registracni Cislo
CZ.06.6.127/0.0/0.0/21_121/0016341, ktery je pfedmétem spolufinancovani z prostfedk EU a SR
z Integrovaného regionalniho operac¢niho programu (IROP).

Odpovedné verejné zadavani

5) Prodavajici dale prohlasuje, Ze po celou dobu realizace této smlouvy zajisti:

a) plnéni veskerych povinnosti vyplyvajici z pravnich predpist Ceské republiky, zejména pak z
predpisl pracovnépravnich, pfedpisu z oblasti zaméstnanosti a bezpeénosti ochrany zdravi pfi
praci, a to vi¢i vSem osobam, které se na plnéni vefejné zakazky podileji; plnéni téchto
povinnosti zajisti i u svych poddodavatelll a dale zejména dodrzovani pravnich predpisl z
oblasti prava Zivotniho prostfedi, které napliuji cile environmentalni politiky souvisejici se
zménou klimatu, vyuzivanim zdroju a udrzitelnou spotfebou a vyrobou, pfedevsim pak zakon
€. 114/1992 Sb., dale z. €. 17/1992 Sb., pfi€emz prodavajici se zavazuje pfijmout veskera
opatreni, ktera po ném Ize rozumné pozadovat, aby chranil zivotni prostfedi;

b) dodrzovani bezpecnostni, hygienické a ekologické normy a pfedpisy pfi pouzivani Cisticich,
mycich a technickych prostfedkd a dalSich materialt pouzivanych pfi poskytovani sjednanych
praci a sluzeb v souladu s ustanovenimi zakona €. 350/2011 Sb., o chemickych latkach a
chemickych smésich (chemicky z&kon), a daldimi obecné& zavaznymi pravnimi pfedpisy;

c) sjednani a dodrzovani smluvnich podminek se svymi poddodavateli srovnatelnych s
podminkami sjednanymi v této smlouvé, a to v rozsahu vySe smluvnich pokut a délky zaruéni
doby;

d) fadné a vc€asné pinéni finanénich zavazk( svym poddodavateliim, kdy za fadné a vCasné
plnéni se povazuje plné uhrazeni poddodavatelem vystavenych faktur za plnéni poskytnuta k
pinéni vefejné zakazky, ve sjednanych terminech a zcela v souladu se smluvnimi podminkami
uzavieného smluvniho vztahu s poddodavatelem;

e) minimalni produkci vSech druh odpad, vzniklych v souvislosti s realizaci pfedmétu smlouvy
a v pripadé jejich vzniku bude pfednostné a v co nejvétsi mife usilovat o jejich dalSi vyuZiti,
recyklaci a dal8i ekologicky Setrna fedeni, a to i nad ramec povinnosti stanovenych zdkonem
€. 541/2020 Sb., o odpadech;

f) podporu firemni kultury zaloZzené na motivaci pracovnikll k zavadéni inovativnich prvki,
procesu &i technologii.

lil. Predmét koupé

1) Touto smlouvou se prodavajici zavazuje dodat kupujicimu vysokoprutokovy systém pro
novorozence dle specifikace uvedené v pfilohach €. 1a) a 1b) této smlouvy (dale jen ,technicka
specifikace®) a prevést na kupujiciho vlastnické pravo k nim.

2) Kupujici se zavazuje k prevzeti vySe uvedeného pfedmétu koupé a zaplaceni kupni ceny za
podminek dale uvedenych.
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Soucasti pfedmétu koupé je téz:

a)

c)

d)

g)

h)

doprava do mista plnéni, clo, montaz, instalace, uvedeni do provozu vCetné ovéfeni jeho
funk&nosti, provedeni vSech provoznich testu (zejména vychozi elektrorevize, apod.), ovéreni
deklarovanych technickych parametrl (zbozi musi splfiovat vesSkeré pozadavky na néj kladené
pravnimi predpisy Ceské republiky);

provedeni instruktaze zdravotnického personalu kupujiciho (dle § 41 zakona €. 89/2021 Sb., o
zdravotnickych prostfedcich, ve znéni pozdéjSich predpisi (zakon o zdravotnickych
prostfedcich), v€etné vystaveni protokolu o proSkoleni, resp. instruktdZi zdravotnického
personalu, pfiemz osoba provadéjici instruktdz je povinna zaroven predlozit doklad vydany
vyrobcem ZP prokazujici jeji opravnéni k provadéni takovéto instruktaze;

predkladani dokladl, které se k dodavanému zbozi vztahuji, a které osvédcuji technické
pozadavky na zdravotnické prostfedky, jako napf. navod k obsluze v Ceském jazyce (i v

pFistroj je vyroben v souladu s platnymi bezpe&nostnimi normami a CSN, a dal$i dle zakona o
zdravotnickych prostiedcich;

prohlaSeni o shodé (CE declaration) v listinné i elektronické podobé& — nejsou pfilohou této
smouvy;

dokumenty osvédéujici registrace SUKL za prodavajiciho i véechny poddodavatele véetné
osob/y provadgjici zarucni servis:

ea) registrace pravnické nebo podnikajici fyzické osoby SUKL jako osoby provadsjici servis
zdravotnickych prostfedku, které jsou pfedmétem pInéni této vefejné zakazky, dle zakona
0 zdravotnich prostfedcich v plathém znéni;

eb) registrace pravnické nebo podnikajici fyzické osoby SUKL jako distributor obecnych
zdravotnickych prostfedku;

ec) rozhodnuti SUKL o notifikaci zdravotnického prostredku, ktery je pfedmétem této VZ Ci jiny
doklad, ze kterého bude zfejma tato notifikace na SUKL;

prodavajici se zavazuje vSechny uvedené registrace udrzovat v platnosti po celou dobu plnéni
predmétu verejné zakazky; doklady uvedené v tomto odstavci nejsou pfilohou této smlouvy.

predavaci protokol, zaruéni a dodaci list;
poskytovani komplexniho zaru€niho servisniho zabezpeleni a oprav véetné dodavky
nahradnich dild, poskytovani uzivatelské a dal$i podpory po dobu 24 mésicl (ve specificich

viz zejm. &l. 6 kupni smlouvy, kterd tvofi Pfilohu €. 3 této zadavaci dokumentace);

likvidace obalového materialu, v nichz bylo zbozZi dodano.

Iv. Cena a platebni podminky

1) Kupni cena za pfedmét koupé je stanovena v dale uvedené vysi:
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Polozka Jednotkova cena Celkova cena v K¢
v K¢ bez DPH bez DPH

Vysokopratokovy systém pro 410.424,50 410.424,50

novorozence

DPH celkem v Ké samostatné 86.189,15

Celkova kupni cena v K¢ véetné DPH 496.613,65

Sjednana kupni cena zahrnuje veskeré nutné naklady, jejichZ vynalozeni prodavajici pfedpoklada
pFi pInéni pfedmétu zakazky, a to vCetné rizik, ziskl, dopravy a pojisténi pro transport, poplatkd,
odstranéni veSkerych pfipadnych vad zjisténych pfi pfedani a pfevzeti pfedmétu koupé, zaru¢niho
servisu v€etné vyzadovanych technickych kontrol a revizi, poZzadované dokumentace a dokladd,
seznameni s funkcionalitami, obsluhou a budoucim provozem dodavanych pfistrojl, vedlejSich
nakladl (napf. kursovych vlivli, obecného vyvoje cen) apod.

Ke sjednané kupni cené bude pfipo¢tena dan z pfidané hodnoty v zakonné sazbé odpovidajici
zakonné upravé dané z pfidané hodnoty v dobé zdanitelného pInéni. Za zdanitelné plnéni pokladaji
smluvni strany dodani celého pfedmétu koupé.

Sjednana kupni cena bez DPH je konecna, nejvySe pfipustna, platna po celou dobu realizace
vefejné zakazky. Zména sjednané kupni ceny je mozna pouze v souvislosti se zménou darnovych
predpisl majicich prokazatelny vliv na cenu predmétu pInéni. V pfipadé nutnosti zmény sjednané
kupni ceny v souvislosti se zménou danovych predpisti dle véty pfedchozi neni nutné zménu
provést formou dodatku ve smyslu &l. IX odst. 5 této smlouvy.

Platba bude provedena na zakladé faktury vystavené prodavajicim do 15 dnli po dodani celého
pfedmétu pinéni a jeho protokolarnim pfevzeti kupujicim, pficemz v pfedavacim protokolu bude
deklarovana funk&nost, bezvadnost a kompletnost dodavanych pfistroji. Faktura musi mit

nalezitosti dafiového dokladu dle zakona &. 235/2004 Sb., o dani z pfidané hodnoty, ve znéni
pozdéjSich predpisu. Faktura musi dale obsahovat nazev a cislo dotac¢niho projektu.

Splatnost faktur se sjednava na 30 dnli ode dne jejich doru€eni na adresu sidla kupujiciho.

Faktura bude kupujicimu zaslana v elektronické podobé na adresu:
fakturace@nemocnicenachod.cz.

Pokud faktura nebude obsahovat nékteré zakonné nebo v této smlouvé sjednané nalezitosti, ma
kupujici pravo vratit ji pét k opravé s tim, Ze prodavajici vystavi novou bezchybnou fakturu, pro
kterou pobézi nova lhuta splatnosti.

Zaloha nebude poskytnuta.

10) Prodavajici je povinen uchovavat veskeré originaly Ucetnich dokladu v souladu se zakonem

€. 563/1991 Sb., o ucetnictvi, v platném znéni, po dobu 10 let.
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V.  Termin a misto dodavky

Prodavajici se zavazuje dodat predmét koupé dle ¢l. lll. této smlouvy nejpozdéji do 8 tydnd od nabyti
ucinnosti této smlouvy.

Mistem pInéni, resp. dodani se rozumi Nemocnice Rychnov nad Knéznou, Jiraskova 506, Rychnov
nad Knéznou, gynekologicko-porodnické odd.

Prevzeti pfedmétu koupé nastane po provedené kontrole sjednanych technickych podminek
dodavky, pfedvedeni funkcionalit, seznameni s obsluhou a budoucim provozem dodavanych
pfistrojd, pfedani uplné dokumentace (dle zadavacich podminek a technické specifikace) v ¢eském
jazyce v tisténé i elektronické podobé.

Po pfedani pfedmétu koupé podepisi zastupci obou smluvnich stran pfedavaci protokol (vyhotovi
prodavajici), ktery bude podkladem pro vystaveni faktury prodavajicim.

VL. Zaruka, zaruéni podminky a servisni podminky
Pfedmét koupé ma vady, jestlize neodpovida vysledku uréenému v této kupni smlouvé, t.
predevsim neni-li pfedmét koupé dodan v pozadovaném mnozstvi, jakosti a provedeni stanoveném
zadavaci dokumentaci a technickou specifikaci pfedmétu koupé.

Prodavajici odpovida za vady, jez ma pfedmét koupé v dobé jeho predani.

Prodavajici pfejima zavazek (zaruku za jakost), Ze pfedmét koupé bude po dobu zaru€ni doby
zpusobily pro pouziti k obvyklému ucelu.

Zaruéni lhuta se sjednava na dobu 24 mésich od pfedani a prevzeti predmétu koupé, neni-li
v technické specifikaci uvedena lhata delsi.

Do zaruéni Ih(ty se nezapocitava doba, po kterou neni mozno pfedmét koupé pouzivat vlivem
reklamované zavady.

Zaruka bézi od okamziku pfedani a prevzeti kazdého jednotlivého pfistroje.
Zaruka se vztahuje na prokazatelné vyrobni, montazni a materialové vady pfedmétu koupé.

Veskeré vady pfedmétu koupé je kupujici povinen uplatnit u prodavajiciho bez zbyte&ného odkladu
poté, kdy vadu zjistil, a to formou pisemného oznameni (popf. faxem nebo e-mailem), které bude
obsahovat co nejpodrobné&jdi specifikaci zjist€né vady. Kupujici bude vady pfedmétu koupé
oznamovat na adresu: DARTIN — servisni dispecink, tel. 241 470 361, email: servis@dartin.cz
(kontaktni misto pro fe$eni reklamaci a zaruénich oprav na izemi Ceské republiky).

Zaru€ni oprava je provadéna zcela bezplatné - kupujicimu nebudou uctovany naklady na
spotfebovany material, dopravu ani praci servisniho technika.

10) Béhem zarucni doby je prodavajici povinen bezplatné odstranit veSkeré vady, které se na zbozi

vyskytnou, véetné bezplatnych dodavek a vymény vSech nahradnich dili a sou¢astek. Prodavajici
je dale povinen provadét béhem zaru€ni doby bezuplatné a bez vyzvani:
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e vyrobcem pfedepsané kontroly a prohlidky, kalibrace a validace;

e odbornou udrzbu (periodické bezpecnostné technické kontroly) dle § 45 zdkona o
zdravotnickych prostifedcich, resp. dle § 65 zdkona o zdravotnickych prostfedcich in vitro;

e revize dle § 47 z&kona o zdravotnickych prostfedcich, resp. dle § 67 zakona o zdravotnickych
prostfedcich in vitro;

v pfipadé zboZi se zdroji ion. zafeni zkousky dlouhodobé stability, dle atomového zakona;

a za tim ucelem poskytnout ndhradni dily a spotiebni material nutny k provadéni vyse uvedenych
kontrol a prohlidek. Pokud je pro provedeni bezpeénostné technickych kontrol &i jakychkoliv dalSich
predepsanych testl vyZadovan spotfebni material, je vzdy soucasti provedeni téchto kontrol, a
proto nemiize byt samostatné uctovan. Posledni bezpecnostné technické kontroly musi byt
prodavajicim provedeny nejdfive 1 kalendaini mésic pfed uplynutim zaruéni doby. Protokoly o vySe
uvedenych prohlidkach pfedava prodavajici pracovnikovi technického Useku kupujiciho.

11) Prodavajici se zavazuje v dobé zaru¢ni doby provadét opravy vad zbozi (zejména dle § 46 zakona
o zdravotnickych prostfedcich, resp. dle § 66 zdkona o zdravotnickych prostfedcich in vitro) {j.
uvedeni zbozi do stavu plné vyuzitelnosti jeho technickych parametr(i, provadét dodavky vSech
nahradnich dilG a provadét standardni vylepSeni zbozi dle pokynl vyrobce.

12) V pfipadé uplatnéni reklamace zboZi se prodavajici zavazuje, Ze doba nastupu servisniho technika
na opravu bude maximalné do 48 hodin od uplatnéni reklamace vuci prodavajicimu, a to do mista
umisténi vadného zbozi. Nastup servisniho technika bude ve Ihité dle pfedchozi véty uskutecnén
v pracovni den mezi 7.30 — 16.30 hod. nebo do 12.00 hod. nasledujiciho pracovniho dne, pokud
IhGta 48 hodin uplyne v dobé po 16.30 hod. pfislusného dne, nebo v mimopracovnich dnech.

13) Prodavajici je povinen postupovat tak, aby odstranil nahlaSenou vadu &i poruchu v co nejkratsi
dobé.

14) Jde-li o vadu odstranitelnou, zavazuje se prodavajici tuto odstranit a uhradit veskeré souvisejici
naklady nejpozdéji do 48 hodin od nastupu servisniho technika na opravu dle pfedchoziho odstavce
v pfipadé, Ze potfebné nahradni dily jsou na skladé kupujiciho nebo prodavajiciho. V pfipadé, Ze
je nutné dodat nahradni dily ze zahranici, neni prodavajici v prodleni, odstrani-li zavadu ve Ih(ité do
120 hodin pocitanych od nastupu servisniho technika na opravu.

15) V pfipadé, zZe charakter, zavaznost a rozsah vady neumozni Ih(itu k odstranéni vady dle odst. 14
tohoto ¢lanku prodavajicimu splnit, maze byt pisemné dohodnuta pfiméfené delsi Ihata. V takovém
pfipadé se prodavajici zavazuje, Ze poskytne kupujicimu bez zbyte¢ného odkladu od uplynuti lhaty
k odstranéni vady az do doby uUplného vyfizeni reklamace nahradni zbozi ve stejné jakosti,
provedeni a kvalité, a to bezplatné. Dovoz a odvoz nahradniho zboZi zajisti prodavajici na vlastni
naklady.

VIIL. Prechod vlastnického prava

1) Vlastnické pravo pfechazi na kupujiciho uhradou celkové kupni ceny.

2) Odpovédnost za Skody na pfedmétu koupé a Skody jim zplisobené prfechazi na kupujiciho dnem
fyzického prevzeti predmétu dodavky nebo jeji ¢asti.
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VIIL. Smluvni pokuty a ukonéeni smlouvy

Dostane-li se prodavajici do prodleni se splnénim dodaci Ih{ity, je povinen zaplatit kupujicimu
smluvni pokutu ve vySi 0,05 % z celkové nabidkové ceny v K& bez DPH za kazdy i zapoCaty den
prodleni. Vznikem povinnosti hradit smluvni pokutu ani jejim zaplacenim neni dotfen narok
kupujiciho na nahradu Skody v plné vySi ani na odstoupeni od této smlouvy.

PFi prodleni kupujiciho se zaplacenim kupni ceny se sjednava urok z prodleni ve vysi 0,05 %
z dluzné &astky (v K¢ bez DPH) za kazdy i zapo&aty den prodleni.

Kupuijici je opravnén odstoupit od smlouvy s prodavajicim, pokud bude ze strany poskytovatele
dotace zjiténo pochybeni v dosavadnim postupu kupujiciho s vlivem na vysi poskytnuté dotace.
V takovém pfFipadé nelze uplatnit Zadny narok prodavajiciho na nahradu Skody nebo uslého zisku,
ani nelze uplatnit smluvni sankce nebo pokuty vaéi kupujicimu.

Kupujici je opravnén od této smlouvy odstoupit, a to i ¢aste¢né, v pfipadé zavazného poruseni
smluvni nebo zakonné povinnosti prodavajicim.

Za zavazné poruSeni smluvni povinnosti se povaZzuje:

a) skute€nost, ze pfedmét koupé& nebude splfiovat parametry deklarované prodavajicim v jeho
nabidce, pozadované touto smlouvou, obecné zavaznymi pravnimi pFedpisy nebo
technickymi normami,

b) prodleni s dodanim kterékoliv ¢asti pfedmétu koupé &i s odstranénim vady, poruchy ¢i
nedostatku jakosti dle této smlouvy po dobu delSi nez 15 dnd,

c) prodleni s nastupem na opravu zavady &i poruchy po dobu delSi nez tfi dny.

Kupujici je dale opravnén od této smlouvy odstoupit, a to i Caste€né, v pfipadé, Ze:

a) nastane divod pro odstoupeni od smlouvy dle ustanoveni § 2001 ob&anského zakoniku;

b) prodavajici pozbude opravnéni vyZzadovaného pravnimi pfedpisy k €innostem, k jejichz
provadéni je prodavajici povinen dle této smlouvy,

c) ze prodavajici uvede v nabidce informace nebo doklady, které neodpovidaji skutecnosti a
mély nebo mohly mit vliv na vysledek zadavaciho fizeni.

d) bude zahajeno insolvencni fizeni dle zakona €. 182/2006 Sb., o upadku a zplsobech jeho
feSeni, ve znéni pozdéjSich predpist, jehoz pfedmétem bude Upadek nebo hrozici Upadek
prodavajiciho; prodavajici je povinen oznamit tuto skute¢nost neprodlené kupujicimu,

e) prodavajici vstoupi do likvidace.

Prodavajici je opravnén od této smlouvy odstoupit v pfipadé, Ze kupujici bude v prodleni s Uhradou
svych penézitych zavazkl vyplyvajicich z této smlouvy po dobu delSi nez devadesat dnu.

Kazdé odstoupeni od této smlouvy musi mit pisemnou formu, pfiemz pisemny projev vile
odstoupit od této smlouvy musi byt druhé smluvni strané doru¢en doporu¢enym dopisem na adresu
sidla.

Uginky kazdého odstoupeni od smlouvy nastavaji okamzikem dorugeni pisemného projevu vile
odstoupit od této smlouvy druhé smluvni strané. Odstoupeni od smlouvy se nedotyka naroku na
nahradu Skody vzniklé poruSenim této smlouvy ani naroku na zaplaceni smluvnich pokut.
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IX. Zavérecna ustanoveni

Smluvni strany se vyslovné dohodly, Ze pravni vztahy zaloZené touto smlouvou se Fidi pravnim
tadem Ceské republiky.

Smluvni strany se zavazuji veSkeré spory pfednostné fesit smirnou cestou. Dale se smluvni strany
vyslovné dohodly, Ze pfislusny k projednavani spord, které se nepodafilo vyfreSit smirné, bude
mistné pfislusny obecni soud kupujiciho.

Prodavajici je povinen kupujicimu neprodlené oznamit jakoukoliv skute€nost, ktera by mohla mit,
byt i ¢aste¢né, vliv na schopnost prodavajiciho plnit své povinnosti vyplyvajici z této smlouvy.
Takovym oznamenim v8ak prodavajici neni zbaven povinnosti nadale plnit své zavazky vyplyvajici
z této smlouvy.

Prava a povinnosti touto smlouvou vyslovné neupravené se Fidi pfisluSnymi ustanovenimi NOZ a
dale zakonem ¢&. 134/2016 Sb., o zadavani vefejnych zakazek, ve znéni pozdéjSich predpisu.

Tuto smlouvu Ize ménit a doplhovat pouze formou pisemnych vzestupné Cislovanych dodatku
podepsanych obéma smluvnimi stranami, neni-li ve smlouvé stanoveno jinak. Prodavajici bere na
védomi, Zze zmény této smlouvy ve smyslu tohoto ustanoveni Ize sjednat pouze za podminek
stanovenych pravnimi pfedpisy upravujicimi zadavani verejnych zakazek.

Smluvni strany prohlasuji, Ze skute€nosti uvedené v této smlouvé nepovazuji za obchodni tajemstvi
ve smyslu § 504 NOZ a udéluji svoleni k jejich uZiti a zvefejnéni v plném rozsahu bez stanoveni
jakychkoliv dalSich podminek.

Smluvni strany vyslovné sjednavaji, Ze uvefejnéni této smlouvy v registru smluv dle zakona &.
340/2015 Sb., o zvlaStnich podminkach ucinnosti nékterych smluv, uvefejfiovani t&chto smluv a o
registru smluv (dale jen ,registr smluv®), ve znéni pozdéjSich pfedpisu, zajisti kupujici.

Tato smlouva nabyva platnosti a t€innosti dnem jejiho podpisu obéma smluvnimi stranami.

Je-li tato smlouva uzaviena v listinné podobé, je vyhotovena ve dvou stejnopisech s platnosti
origindlu, z nichz kazda smluvni strana obdrzi po jednom.

10) Prodavajici bere na védomi a souhlasi s tim, Ze je, podle s § 2 pism. e) zakona ¢. 320/2001 Sb., o

finanéni kontrole ve verejné spravé a o zméné nékterych zakon(, v platném znéni (dale jen ,zakon
o finan¢ni kontrole®), osobou povinou spoluplsobit pfi vykonu finanéni kontroly provadéné v
souvislosti s Uhradou zbozi nebo sluzeb z vefejnych vydajl.

11) Prodavajici bere na védomi a souhlasi s tim, Ze je povinen uchovavat veSkerou dokumentaci

souvisejici s realizaci projektu v€etné ucetnich dokladd minimalné do konce roku 2032, pokud v
¢eskych pravnich predpisech neni stanovena lhuta delsi.

12) Prodavajici bere na védomi a souhlasi stim, Ze je povinen minimalné do konce roku 2032

poskytovat pozadované informace a dokumentaci souvisejici s realizaci projektu zaméstnancim
nebo zmocnéncim povéfenych organti (CRR, MMR CR, MF CR, Evropské komise, Evropského
uCetniho dvora, Nejvy$Siho kontrolniho ufadu, pfislusného organu financni spravy a dalSich
opravnénych organu statni spravy) a je povinen vytvofit vySe uvedenym osobam podminky k
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provedeni kontroly vztahujici se k realizaci projektu a poskytnout jim pfi provadéni kontroly
soucinnost.

13) V pfipadé&, Ze prodavajici prokazal v souladu se zadavaci dokumentaci splnéni ¢asti kvalifikace
prostfednictvim poddodavatele, musi tento poddodavatel i tomu odpovidajici €ast plnéni
poskytovat. Prodavajici je opravnén zménit poddodavatele, pomoci kterého prokazal &ast spinéni
kvalifikace, jen ze zavaznych duvodl a s pfedchozim pisemnym souhlasem kupujiciho, pficemz
novy poddodavatel musi disponovat minimalné stejnou kvalifikaci, kterou plvodni poddodavatel
prokazal za prodavajiciho. Kupujici nesmi souhlas se zménou poddodavatele bez objektivhich
ddvodu odmitnout, pokud mu budou pfislusné doklady pfedlozeny. Bude-li jakykoliv poddodavatel
vykonavat Cinnost pfi plnéni pfedmétu smlouvy, je prodavajici povinen pfedem kupujicimi sdélit
jejich jméno a pfijmeni, resp., nazev nebo obchodni firmu a dal$i zakladni identifikacni idaje, v€etné
zakladniho ur€eni rozsahu jejich €innosti.

14) Prodavajici déle prohladuje, Ze on sam ¢&i poddodavatel, ktery se podili na plnéni této smlouvy z
vice nez 10 % hodnoty této smlouvy neni osobou, na kterou se vztahuji mezinarodni sankce dle
zakona €. 69/2006 Sb., o provadéni mezinarodnich sankci, ve znéni pozdéjSich predpisl ve spojeni
s €l. 5k nafizeni Rady (EU) €. 833/2014 ze dne 31. Cervence 2014, o omezujicich opatfenich
vzhledem k ¢innostem Ruska destabilizujicim situaci na Ukrajiné, ve znéni nafizeni Rady (EU) &.
2022/578 ze dne 4. dubna 2022 a zaroven ze zadné financni prostfedky, které obdrzi za pInéni dle
této smlouvy, nepouzije v rozporu s mezinarodnimi sankcemi uvedenymi v § 2 zakona ¢. 69/2006
Sb., o provadéni mezinarodnich sankci, ve znéni pozdéjSich predpisd, zejména, Ze tyto financni
prostfedky pfimo ani nepfimo nezpfistupni osobam, subjektim ¢&i organim s nimi spojenym
uvedenym v sankénich seznamech v souvislosti s konfliktem na Ukrajiné nebo v jejich prospéch.
Prodavajici se zavazuje, Ze jakoukoli zménu skute€nosti, kterd bude mit vliv na skute€nosti dle
tohoto odstavce, oznami pisemné kupujicimu do 5 pracovnich dnu od okamziku, kdy se o této
skute€nosti dozvi.

15) Smluvni strany shodné prohlasuji, Zze si tuto smlouvu pfed jejim podpisem pieCetly a ze byla
uzaviena po vzajemném projednani podle jejich pravé a svobodné vdle urcité, vazné a
srozumitelng, nikoliv v tisni nebo za nadpadné nevyhodnych podminek, a Ze se dohodly o celém
jejich obsahu, coz stvrzuji svymi podpisy.

16) Smluvni strany berou na védomi, Ze Uplny text smlouvy bude zvefejnén v registru smluv (vefejném
informacnim systému). Povinnost zvefejnéni splni kupuijici, a to do 30 dnt od podpisu dohody.

Priloha €.1a) Technicka specifikace

)¢

.1b) Technicky popis

Za kupuijiciho v Nachodé dne Za prodavajiciho v Horoméficich, dne
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Priloha €. 3 - Technicka specifikace

Vyplnéna priloha €. 3 tvofi nedilnou soucast nabidky ucastnika zadavaciho fizeni.

Nazev casti verejné zakazky: Vysokopruitokovy systém pro
novorozence

Cast vefejné zakazky: 11
Podrobnosti predmétu verejné zakazky (technické podminky)

Zadavatel pozaduje dodavku novych, nepouzitych pfistroju a jejich ¢asti. Nepfipousti moznost
dodavky repasovanych pfistroju nebo jejich ¢asti.

Zadavatel v pfipadech, kdy u parametra v technické specifikaci neni stanoven min./max. rozsah nebo
min. ¢ max. hodnota pfipousti pouzit pro spinéni parametru obecné pravidlo odchylky +/- 10 % od
zadanych parametrd. Musi vSak byt dosazeno naplnéni pozadovanych medicinskych vykon(.
Dodavatel vypini tabulku nize v pravém sloupci ,Spinéno ANO / NE®. V Gvodu pravého sloupce
dodavatel vybere ANO nebo NE podle toho, zda nabizeny pfristroj (zafizeni, zbozi) komplexné
splnuje pozadavky zadavatele. Také u kazdého radku, ve kterém je zadavatelem stanoven a
pozadovan konkrétni parametr, dodavatel v pfisluSném pravém sloupci doplni ANO nebo NE, zda je
pozadavek splnén a napiSe konkrétni nabizeny parametr (je-li to mozné).

Pokud v této ¢asti tabulky uvede dodavatel v pravém sloupci ,NE*, bude vylou€en ze zadavaciho fizeni.
Jedné o pozadavek zadavatele absolutni a musi byt spinén. To plati i v pfipadé, pokud néktery parametr
nebude vyhovovat nebo nebude objasnén.

Technicka specifikace
Dodavatel vyplni zvyraznéna pole

Vysoko-pratokovy systém pro novorozence

Vyrobce Vapotherm Inc.

Typ / Model Vapotherm Precision Flow Plus

Zaruka v mésicich (min. 24 mésict) 24

Pocet ks 1

Cena v K¢ bez DPH za 1 kus 410.424,50
Cena v K¢ bez DPH celkem za pocet kusl 410.424,50
DPH v K¢ celkem samostatné 86.189,15
Cena v K¢ véetné DPH celkem 496.613,65

Zakladni vlastnosti pristroje

sislo | specifikace Splnéno Konkrétni specifikace /
ANO / NE hodnota
11 Pfistroj pro vysoko-prutokovou terapii s nasalni G
kanylou.
Pristroj je vyuZzitelny u celého spektra pacienttd od
12 nedonosenych novorozenc( aZ po dospélé. ANO
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Nastavitelny generator pratoku, elektronicky kyslikovy
1.3 |smésova¢ a vyhfivany zvlhCovac, integrované do ANO
jednoho pfistroje.
Zabudované monitorovani vdechované koncentrace
14 . . . , ANO
kysliku s automatickou kalibraci senzoru.
1.5 | Integrované monitorovani SpO; a FiO.. ANO
16 ngltalnl barevny displej pro nastaveny pritok, teplotu a ANO
FIOz_.
rozsah 1-40 |/min.
1.7 | Nastavitelny rozsah prdatoku min. 1-40 |/min. ANO /
18 Plynule nastavitelny rozsah teploty min. 33 - 39°C pro ANO 33 -39°C pro vsechny
' vsechny vékové/hmotnostni skupiny. skupiny
19 Pristroj umozZnuje nastaveni teploty 37°C pro ANO plny rozsah 33 - 39°C pro
' nedonosené novorozence. nedonosené novorozence
1.10 | Zvlh¢ovani probiha na principu molekularni bazi. ANO
111 V ramci zvlhéovaciho systému nedochazi k pfimému ANO
| kontaktu mezi vodou a dychacimi plyny.
1.12 | Aktivni vyhfivani pacientského okruhu v celé délce. ANO
1.13 | Komunikacni port HDMI nebo RS232. ANO
1.14 | Ovladani v ceském jazyce. ANO
1.15 | Pfistroj musi mit vizudlni i akusticky alarm. ANO
1.16 | Zabudovany zalozni akumulator. ANO
1.17 | Sirokd $kala verzi dostupnosti nasélnich kanyl. ANO
K pfistroji jsou dostupné kompletni aplikacni pacientské
1.18 . o , ANO
okruhy v jednorazovém provedeni.
Prislusenstvi
1.19 |Ridici jednotka ma drzak na ty¢. ANO
Pristroj je umistén na pojizdném vyskové
1.20 | nastavitelném stojanu s kosikem, uchycovacim madlem ANO
a haky pro kabely ¢i hadice.
191 Apll.kacrzl materidl — okruhy a aplikatory pro min. 5 ANO
pacientu.
192 ggl\\/jodnl tlakové hadice 0, a vzduch s koncovkami dle ANO

* V souladu s § 90 odst. 3 zakona zadavatel umoZzriuje nabidnout rovnocenné feseni odpovidajici platné legislativé
pro danou oblast. V pripadé nabidky rovnocenného fedeni zadavatel poZaduje, aby dodavatel povinné v ramci
nabidky predlozil material, ktery bude obsahovat podrobny popis nabizeného feSeni ve vztahu k poZzadavkum dané

normy.
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Doplnujici informace:

» v ramci zaruky budou BTK provadény zdarma Ano
» klasifika¢ni tfida zdravotnického pristroje: lib
» uvedte ndaroky na kalibraci, validaci pfipadné jind metrologicka ovéreni a jejich ¢etnost (pokud

pfistroj tyto ukony nevyZaduje, uvedte to také): neni vyzadovano

V Horoméficich, dne

Lucie van Donselaar, jednatelka spolec¢nosti
DARTIN spol. s r.o., IC: 40763781
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Baleni Precision Flow® Hi-VNI obsahuje tento material:

Pristroj Precision Flow® Plus

Navod k pouziti na jednotce

Orientacni pokyny

Napajeci kabel

Cidlo O

Casticové filtry na pfivodu vzduchu a kysliku a jejich konektory
Vzduchové a kyslikové hadicky (jen USA)
Kabel pro pfivolani sestry/EMR komunikaci
s adaptérovymi kabely (liSi se podle zemé)
Samolepka k rychlému nastaveni pfistroje
Spona na aplika¢ni hadic¢ku
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VAPOTHERM*

/
@
| /
o N
Pozor: postupujte  Stfidavy proud Tlumit poplachy  Spustit/vypnout Neni bezpecné
podle navodu pro MR
Pouziti s jednim  Ochranna zem Nezakryvat Typ BF, tfida 1 Chranéno proti
pacientem kapajici vodé

Spole¢nost Vapotherm Inc. prohlasuje, Zze tento vyrobek splfiuje pozadavky
C € ozgy EVIOpské smérnice 93/42/EHS o zdravotnickych prostfedcich, jestlize se pouziva
podle pokynu uvedenych v Navodu k pouziti.

Tento symbol upozoriiuje na to, Ze pouzita elektricka a elektronicka zafizeni se

nesmi vyhazovat do smésného odpadu a musi se zlikvidovat tfidénym zpusobem.

Od opravnéného zastupce vyrobce ziskate v pfipadé potfeby prfesné informace
mmmm O VYFazeni vaseho zafizeni z provozu.

Cast 1 Indikace, varovani a bezpeénostni upozornéni

Urcené pouziti

Vapotherm HVNI je neinvazivni ventilaéni podpora s pouzitim komfortni nazalni kanyly.

V klinické studii Citajici 204 dospélych pacientl bylo prokazano, ze lé¢ba technologii
Precision Flow® Hi-VN ma srovnatelné vysledky s NIPPV'. Jako forma neinvazivni ventilace
poskytuje Precision Flow® Hi-VN vysokorychlostni nazalni insuflaci (HVNI) pfi sou¢asné
dodavce kysliku pro ventilaéni podporu u spontanné dychajicich pacientl trpicich respiracni
tisni anebo hypoxemii v nemocni¢nim prostfedi. Pfistroj neni ur€en k poskytovani celkové
ventilace pacienta ani pro pouziti béhem prepravy.

Pristroj Precision Flow® Hi-VN je dale uréen k podavani dychacich plynt s optimalni teplotou

a vlhkosti pacientovi. Pfidava z externiho zdroje teplo a vlhkost do dychacich plynd, které se
podavaji novorozencum/kojenciim, détskym a dospélym pacientim v nemocni¢nim prostredi

a subakutnich zafizenich. Pfidava teplo a vlhkost do smési vzduchu pro medicinalni ucely

a kysliku a zajistuje stalost pfesné smeési vzduchu/kysliku prostfednictvim integrovaného
analyzatoru kysliku. Rychlosti pritoku se mohou pohybovat v rozmezi od 1 do 40 litrd za minutu
pfes nazalni kanylu.

" Doshi P, Whittle JS, Bublewicz M, et al. High-Velocity Nasal Insufflation in the Treatment of Respiratory Failure:
A Randomized Clinical Trial. Ann Emerg Med. 2018;72(1):73-83 €75
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Cast 1 Indikace, varovani a bezpeénostni upozornéni

VSeobecné indikace a kontraindikace.

Primarni indikace:

Pristroj Precision Flow® Hi-VNI je uréen k pfidavani teplé vihkosti k dychacim plyntim z externiho zdroje
uréenym pro podporu dychani novorozenct/kojenct, détskych i dospélych pacientt v nemocnicich a

v subakutnich situacich v institucionalni péci. Pfidava teplo a vihkost do smési vzduchu pro medicinalni
Ucely a kysliku a zajistuje stalost pfesné smési vzduchu a kysliku prostfednictvim integrovaného
analyzatoru kysliku. Pratoky mohou byt v rozsahu od 1 do 40 litrti za minutu pfes nazalni kanylu.

Pristroj Precision Flow® Hi-VNI poskytuje vysokorychlostni nazalni insuflaci (HVNI) pfi sou¢asné
dodavce kysliku pro posileni dychani spontanné dychajicich pacientu trpicich respiraéni tisni a/nebo
hypoxemii v nemocni¢nim prostfedi. Pfistroj Precision Flow® Hi-VNI poskytuje vysokorychlostni
nazalni insuflaci (HVNI) pfi sou¢asné dodavce kysliku pro ventilacni podporu u spontanné
dychajicich pacientt trpicich respiraéni tisni a/nebo hypoxemii v nemocni¢nim prostredi.

Kontraindikace:

VSeobecné informace:

* Neni vhodné pro pacienty, ktefi nedychaji spontanné, nejsou schopni chranit své dychaci
cesty nebo maji anatomické nebo zranénim zplsobené blokovani nosnich cest do
nosohltanového prostoru.

» Neni uréen pro Ié¢bu OSA a chrapani.

»  Pristroj Precision Flow® Hi-VNI neni uréen pro prepravni ucely.

»  P¥istroj Precision Flow® Hi-VNI neni bezpec¢ny pro MRI. NepouZivejte jej v prostfedi MR.

Vystrahy a varovani

Vystraha upozorriuje na to, Ze se muze objevit situace, kterd muze mit nepfiznivé dopady na
pacienta nebo uzivatele.

Varovani upozornuje na situaci, kterd muze vést k poSkozeni, poruse nebo nepresné
¢innosti zafizeni. Poznamka upozorruje na dulezitou informaci pro zvySeni efektivity nebo
komfortu pfi praci se zafizenim.

Seznamte se dukladné s vystrahami, varovanimi a poznamkami uvedenymi v tomto navodu.
Tykaji se bezpecnostnich pokynt, zvlastnich pozadavk( a souvisejicich predpisu.

Uzivatel tohoto vyrobku nese vyhradni odpovédnost za kazdou poruchu, ktera vznikne pfi
pouziti nebo udrzbé osobou, ktera neabsolvovala Skoleni spole€nosti Vapotherm anebo neni
obeznamena s oficialni kolici dokumentaci.

P¥i praci s jakoukoliv ¢asti pristroje Precision Flow® Hi-VNI postupujte vzdy podle pokynu
pro prevenci infekce v nemocnici a standardnich preventivnich opatfeni platnych. Spole¢nost
Vapotherm dale uzivatelim doporucuje postupovat podle publikaci Centra pro kontrolu
onemocnéni (CDC): Guidelines for Maintenance of In-Use Respiratory Therapy Equipment
(pokyny pro udrzbu zafizeni pouzivanych pfi respiracni Ié¢b€) a Guidelines for Prevention of
Nosocomial Pneumonia (pokyny pro prevenci nozokomialni pneumonie).

Vseobecné vystrahy

Federalni zakony (Spojenych statd) vymezuji podminky prodeje lékafim anebo podle
objednavek lékafu. Toto zafizeni smi pouzivat VYHRADNE vySkoleny respiraéni terapeut
nebo certifikovany uzivatel. Skoleni pofada a musi provadét vyhradné osoby, které jsou k tomu
opravnény spolecnosti Vapotherm.

Jedna se o zvlhCovaci zafizeni, které je vSeobecné urceno k trvalému poskytovani proudu
dychaciho plynu.
Pristroj Precision Flow® Hi-VNI neni ventilator a nesmi se pouzivat pfi poskytovani prvni pomoci.

Kyslik podporuje hofeni; toto zafizeni se nesmi pouzivat v blizkosti otevieného ohné, oleje,
maziv nebo hoflavych latek.

Servis zafizeni smi provadét vyhradné kvalifikovani a certifikovani servisni technici.

Z duvodu prevence zranéni se nepokousejte provadét na zafizeni Precision Flow® Hi-VNI
jakeékoliv servisni zasahy, jestlize bude k zafizeni pfipojen pacient.
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Cast 1 Indikace, varovani a bezpeénostni upozornéni

Jestlize se zafizeni poskodi anebo nebude pracovat spravné, nepouzivejte ho. Kontaktujte
spole¢nost Vapotherm nebo opravnéného zastupce spole¢nosti Vapotherm.

Jestlize se poskodi napajeci kabel, zafizeni nepouzivejte.

Na zafizeni se nesmi provadét zadné upravy. Bez schvaleni spole€nosti Vapotherm
neprovadeéjte na zafizeni zadné Upravy. Jestlize se na zafizeni provedou jakékoliv Upravy,
musi se potom zafizeni prohlédnout a otestovat, aby se ovéfilo, zda je mozné zafizeni

i nadale bezpecné pouzivat.

Zafizeni se nesmi uvadét do provozniho rezimu a ponechavat bez dozoru v prostfedi bez
poskytované péce. Pfi pouZiti v prostfedi s poskytovanou péc&i se musi uzivatel zdrzovat
v dostate¢né blizkosti, aby slySel zvukovy poplach.

Nepouzivejte zatizeni Precision Flow® Hi-VNI v nadmorské vysce presahujici 1 950 metru
nebo pfi teplotach mimo rozmezi 18-30 °C. Jestlize budete pouzivat zafizeni Precision Flow®
Hi-VNI mimo pfipustné teplotni rozmezi anebo v nepfipustné vysoké nadmorské vysce, muze
to mit vliv na kvalitu péce, pfipadné muzete pacienta dokonce zranit.

Nepouziveijte pfistroj Precision Flow® Hi-VNI ve vodé ani v jeji blizkosti, s vyjimkou pfivodu
sterilni vody uréené k napajeni systému.

Nepouzivejte systém Precision Flow® Hi-VNI spole¢né s zadnym systémem ur¢enym ke
zvlhéovani dychacich plynd (napfiklad vyméniky tepla a vihkosti (HMES)).

Nepfipojujte k pfistroji Precision Flow® Hi-VNI Zadna pfidavna zafizeni nebo prvky
pfisluSenstvi, které neschvalila spole¢nost Vapotherm. Neschvalena pfidavna zafizeni nebo
pFisludenstvi mohou mit vliv na kvalitu 1é¢by.

Pred pouzitim se musi pfistroj Precision Flow® Hi-VNI umistit a pfipevnit k pojizdnému stojanu
schvalenému spolecnosti Vapotherm; zakladna pfistroje se pfitom nesmi nachazet ve vySce
pfesahujici 102 cm od podlahy, aby se tak minimalizovalo nebezpedi prevraceni.

Zkontrolujte, zda jsou fadné pfipevnény vSechny pfipojky jednorazového okruhu pacienta.

Parni kazeta, jednorazova vodni cesta a aplika¢ni hadicka jsou oznaceny jako prvky uréené
pouze pro jednoho pacienta, které se musi vymeénit po 30 dnech pouZiti na jednom pacientovi
(nazalni kanyla se vymériuje podle potfeby): nepokouseijte se je sterilizovat nebo znovu pouzit
a pri jejich likvidaci postupuijte podle v§ech mistnich a federalnich pfedpist. Mimo Spojené staty
postupujte podle narodnich nebo mezinarodnich predpisti. Opétovné pouziti téchto prvkd maze
vést k mechanické poruse anebo zvySeni rizika bakterialni kontaminace.

Jestlize nebude mozné pouzit pfivod sterilni vody nebo Cisty pfivod plynu, mize to vést ke
zvy8enému riziku bakterialni kontaminace.

* Pouzivejte aseptickou techniku.

»  PFivod plynu musi odpovidat pozadavkim na ¢isty a suchy plyn pro pouziti ve zdravotnictvi,
aby se zamezilo poskozeni zdravi pacienta nebo pfistroje Precision Flow® Hi-VNI

Zatizeni Precision Flow® Hi-VNI neni zafizeni typu CPAP (zafizeni pro kontinualni
pretlakové dychani). Na zafizeni nejsou Zzadné ovladaci prvky pro regulaci nebo sledovani
tlaku v dychacich cestach. Pristroj Precision Flow® Hi-VNI se nesmi pouzivat k vytvareni tlaku
v uzavienych systémech.

Nikdy nepfipojujte jednotku, ktera nedosahla minimaini teploty 33 °C, k pacientovi. Nechte
jednotku zahfat, aby se vytlacil kondenzat a nepohodli na strané pacienta v disledku
chladného nebo €aste¢né vihkého plynu.

Pacienti pfijimajici doplfikovy kyslik jsou akutni pacienti, ktefi vyzaduji odpovidajici klinickou
pozornost tymem, ktery se o takové pacienty stara. Pokud se pristroj Precision Flow® Hi-VNI pouziva
pro podavani pfidavného kysliku, je nezbytné provadét sledovani pacienta v€etné pulzni oxymetrie.

PFistroj Precision Flow® Hi-VNI neni bezpeény pro MRI. Nepouzivejte jej v prostiedi MR.
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Toto zafizeni se dodava s napajecim kabelem uréenym pro pouziti ve zdravotnictvi.
Nepouzivejte zadny jiny napajeci kabel. Nepouzivejte prodluzovaci kabely. Z duvodu
spolehlivého uzemnéni se musi kabel zapoijit od odpovidajici zasuvky oznacené jako ,pro
zdravotnicka zafizeni“ nebo ,pouze pro pouziti ve zdravotnictvi®. V pfipadé pochybnosti
ohledné spravného uzemnéni zafizeni nepouzivejte.

Zdravotnicka elektricka zafizeni vyzaduji zvySenou pozornost, pokud jde o elektromagnetické
zareni. Pfenosna a RF komunikacéni zafizeni mohou ovlivnit zdravotnické pfistroje a nesmi se
pouzivat v blizkosti zafizeni Precision Flow® Hi-VNI.

Zalozni baterie slouzi pouze k do€asnému pouziti, pokud je pferuSeno napajeni pfistroje.
Interni zalozni baterie dokaze zachovat proudéni a pozadovany obsah kysliku minimalné po
dobu 15 minut, jestlize dojde k odpojeni od AC napajeni. Jestlize bude zafizeni Precision
Flow® Hi-VNI napajeno z baterie, nebude do nastaveného proudu pfidavat ani teplo, ani
vlhkost a hodnoty FiO. a vlhkosti mohou klesnout pod bezpecné hodnoty. Po tplném vybiti
baterie zafizeni pfestane pracovat a proudéni vzduchu k pacientovi se zastavi. Po vybiti
nebudou funkéni zadné poplachy ani vizualni ukazatele. Baterie neni uréena k pfepravé
pacient(.

Z duvodu snizeni rizika vdechnuti kondenzované vody z dychaciho okruhu pacientem
pravidelné sledujte pacienta a upozornéni na pfili§ velké mnozstvi vody na rozhrani pacienta;
jestlize obdrzite upozornéni na pfili§ velké mnozstvi vody, odpojte rozhrani pacienta od
pacienta. Voda v centralnim lumenu mize pochazet z kondenzatu nebo z unikajici vody

z vnéjSich lumen(, které se nachazi v okoli dychaciho okruhu.

Vseobecna varovani

PFed zahajenim provozu systému se seznamte s timto navodem k pouziti a rozuméjte mu.

Uzavrete pfivod sterilni vody, jestlize ho nebudete potfebovat, a to i v pohotovostnim rezimu,
abyste zamezili Skodam vlivem priniku vody.

PFi manipulaci se zdravotnickymi pfistroji vzdy dodrzujte aseptické postupy (véetné myti rukou
a nedotykani se mist pfipojeni) a standardni preventivni opatfeni. Pfi kontaktu s pacienty vzdy
postupujte podle standardnich preventivnich opatfeni.

Nezakryvejte pfistroj; blokovanim ventilace mizete jednotku poskodit.
Vyvarujte se téchto aktivit:

» Pokladani pfistroje Precision Flow® Hi-VNI do vody.
» Sterilizace pfistroje Precision Flow® Hi-VNI parou nebo plyny.
» Otirani pristroje bélicim roztokem chloru s koncentraci pfesahujici 2 %.

Doporucujeme pouzivat flexibilni sterilni vodni pytliky. PFi pouziti pevnych nebo ¢aste¢né
pevnych lahvi se musi pouzit adaptér schvaleny spole¢nosti Vapotherm.

POZNAMKA: Vzajemna zavislost mezi FiO; a pritokem ma pFimou souvislost s pFivodnim
tlakem. Pristroj Precision Flow® Hi-VNI se smi pouzivat v omezeném rozsahu az do hodnot
pfivodniho tlaku plynu 4 psi (28 kPa); pro dosazeni kompletniho stanoveného rozsahu
pratokd plynu a hodnot koncentrace kysliku vSak musi byt oba pfivodni tlaky plyn( nastaveny
minimalné na 40 psi (276 kPa). Jestlize oba nebo jeden z pfivodnich tlaki klesne pod hodnotu
40 psi, pristroj Precision Flow® Hi-VNI vypocita maximalni dosazitelny pratok anebo titraci

a omezi uZivatelem nastavitelné parametry na uzivatelském rozhrani.

Maximalni omezena hodnota tlaku a maximalni hodnota provozniho tlaku pfistroje Precision
Flow® Hi-VNI odpovida 20 psi (138 kPa).

Pristroj Precision Flow® Hi-VNI neni uréen pro prepravni Gcely. PFi pouZiti se schvalenym

pomocnym zafizenim se mUze pfistroj Precision Flow® Hi-VNI pouzit pfi pfepravé pacientt
v arealu nemocnice.
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Cast 2 Piehled

Precision Flow® Hi-VNI je systém urceny k respiracni 1é¢bé s pouzitim vysokého prutoku
vlhéeného plynu se schvalenym rozhranim Vapotherm. Zafizeni vyuzZiva kli€ovou technologii
zvlh¢ovani od spole¢nosti Vapotherm s elektronickym smésovacem a regulatorem prutoku.
Vodni a plynové cesty jsou integrovany do odpojitelného, jednorazového okruhu pacienta.

Vlastnosti

» Pripojeni k systtmum EMR a pfivolani sestry pro
upozornéni na spusténi poplachu v nemocni¢nim
systému pfivolani sestry a spoluprace s technologiemi
systému EMR (elektronické zaznamy o 1é¢be)

»  Odpojitelny okruh pacienta pro jednorazové pouziti:
odpada dezinfekce

* Minimalni prostoje mezi pacienty: vyména
jednorazovych okruht netrva ani pét minut

» Integrovany smésovac kysliku/vzduchu
» Integrované elektronické pratokoméry a regulatory
» Vlastni testovani a vlastni kalibrace

* Interni zalozni baterie dokaze zachovat proudéni
a pozadovany obsah kysliku minimalné po dobu
15 minut, jestlize dojde k odpojeni od AC napajeni,
baterie se nabije na plnou kapacitu za 2 hodiny

* VSechny interni senzory maji funkce vlastni kalibrace
a vlastniho monitorovani

» Zafizeni se spousti a vypina jednim tlacitkem

+ Teplota, pritok a procentualni mnozstvi kysliku se
nastavuji jednim otoénym regulatorem na ¢elnim panelu Pristroj Precision Flow® Hi-VNI

* V3echny hodnoty a poplachy se zobrazuji na velkém panelu s barevnymi kody
* Rozsah prutoku 1-40 I/min

»  Procentualni mnozstvi kysliku je mozné pIné nastavit v rozsahu od 21 do 100 % pfi pouziti
dvou zdroju plynu s tlakem 40 psi (276 kPa)

* Rozmezi pfivodniho tlaku plynu ¢ini 4—-85 psi (28-586 kPa)

* Provoz s jednim plynem: pfistroj Precision Flow® Hi-VNI snima pfivodni tlak plynu
a smésuje proudéni podle pozadovaného a dostupného mnozstvi, pfivodni tlak je urcujici
pro hodnotu FiO, a dodavané proudéni; jestlize pozadavek na proudéni prekroceni
dostupné mnozstvi, spusti se zvukovy poplach

»  Pfi nizkych pfivodnich hodnotach tlaku se automaticky snizi maximalni rychlost proudéni
a procentudlni hodnota kysliku podle pfivodniho tlaku

« Automatické snimani typu kazety: po instalaci nizkokapacitni kazety se automaticky snizi
nastaveni maximalniho pratoku

» Pfipraveni k provozni ¢innosti do péti minut
» PFivod sterilni vody se pfipojuje k jednorazové vodni cesté standardnim hrotem

* Univerzalni pozadavky na napajeni pro pouziti na libovolném mistg, staci jen vyménit
napajeci kabel

» Plan preventivni udrzby: pfivodni filtry plnu se vyméniuji v intervalech 6 meésicu, senzor
kysliku se vyménuje jednou ro¢né, baterie se méni kazdé dva roky
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Cast 3 Princip éinnosti

Zatizeni Precision Flow® Hi-VNI ohfiva a zvlh¢uje dychaci plyn uréeny k podavani rozhranim
schvalenym spole¢nosti Vapotherm s prutokem v rozmezi 1 az 40 I/min. Jednotka obsahuje
jeden elektronicky smésovac a senzory pratoku pro nezavislé nastaveni mnozstvi kysliku a
celkového prutoku plynu. Zafizeni Precision Flow® Hi-VNI se sklada ze dvou ¢asti:

Hlavni jednotka

* Hlavni jednotka obsahuje vSechny elektrické a elektronické soucastky, véetné
elektronického smésovace a regulatort pratoku, a vzdalené senzory pro monitorovani
jednorazové vodni cesty. Tato jednotka nema zadné vodni cesty a plynovou cestou proudi
pouze suchy plyn pfi pokojové teploté, takze se zevnitf nemusi Cistit ani dezinfikovat.

+  Pratoky kysliku a vzduchu se méfi senzory hmotnostniho pritoku. Ridici software
vypocita pozadovany pritok kazdé soucasti nezbytny pro dosazeni cilového pritoku a
mnozstvi kysliku v procentech nastavené operatorem. Systém reguluje pratoky plynt
nastavenim proporcionalnich elektromagnetickych ventilt na plynovych vedenich.
Senzor kysliku monitoruje smés plynd a upozorriuje na vSechny rozdily mezi cilovou a
namérenou procentualni hodnotou. Senzor kysliku se automaticky kalibruje s kyslikem pfi
spousténi a kazdych 24 hodin.

* Firmware spustény v hlavni jednotce s vyuzitim senzori monitoruje tlak plynd, tlak teploty
a zaznamenava uniky vzduchu do vodni cesty v jednorazovém okruhu pacienta (detektor
bublin). Jestlize nékteré parametry opusti normailni rozmezi, spusti se poplach. Dal$i
indikatory upozorfiuji na nizky stav nabiti zalozni baterie a na typ vioZené kazety. V pfiloze
naleznete popis stavti a zmén firmwaru.

» Po dvou hodinach nabijeni dokaze interni zalozni baterie zachovat nastaveny pritok a
smés kysliku minimalné po dobu 15 minut bez sitového napajeni.

VYSTRAHA: Zalozni baterie slouzi pouze k do¢asnému pouziti, pokud je preruseno
napajeni pfistroje. Jestlize bude zafizeni Precision Flow® Hi-VNI napéjeno z baterie, nebude
do nastaveného proudu pridavat ani teplo, ani vihkost a hodnoty FiO. a vihkosti mohou klesnout
pod bezpecné hodnoty. Po Uplném vybiti baterie zafizeni pfestane pracovat a proudéni
vzduchu k pacientovi se zastavi. Po Uplném nabiti bude baterie poskytovat napajeni
minimalné po dobu 15 minut. Baterie neni ur¢ena k pfepravé pacientd.

Jednorazovy okruh pacienta P¥ivod vzduchu

» Jednorazovy okruh pacienta (JOP). Sklada se ./
z jednorazové vodni cesty (JVC), parni kazety (PK) Pfivod vody
a podavaci hadicky. Podminky v okruzich s proudem N s

vody a plynu se snimaji vzdalené z rozhrani mezi
hlavni jednotkou a jednorazovym okruhem vody.

e Parni kazeta. V kazeté prochazi smés plynt tubulary
stovek paralelnich dutych vlaken vyrobenych ze
specialné vyvinutého polymeru. Tepla voda cirkuluje
kolem vlaken a $ifi se v podobé pary pres vlaknity
material do parniho proudu prochazejiciho kazdym
vlaknem. Na rozdil od vétSiny zvihéovacl zde
nedochazi k pfimému kontaktu mezi proudy vody
a plynu. Proud plynu opousti kazetu nasycen parou Vystup vody
pfi nastavené teploté. e V... .

u Vystup vzduchu

Poznamka: Pouzivejte vyhradné kazety schvalené =~ ,.\ A

spolec¢nosti Vapotherm Inc.
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Cast 3 Princip éinnosti

* Podavaci hadicka pacienta. Zahraty a zvihéeny
plyn prochazi stfredem zahfivané podavaci hadicky
se tfemi tubulary. Stfedovy tubular obklopuji dva
vnéjsi tubulary, v nichz cirkuluje zahfata voda, ktera
udrzuje teplotu ve vnitfnim tubularu a minimalizuje
srazeni. Kratka nazalni kanyla vlastni vyroby je
pfipojena ke konci podavaci hadi¢ky a slouzi
k pfenosu zvihéeného dychaciho plynu do nosnich
direk pacienta. Je normalni, Zze se PVC hadicka
bez obsahu DEHP jevi jako mirné zakalena,
nebo zlutava, zejména pfi delSim uzivani nebo
pfi pouzivani pfi vy$Sich teplotach.

* Jednorazova vodni cesta. Jednorazova vodni
cesta ukryva zasobnik vody, ¢erpadlo, pfipojky pro
parni kazetu a podavaci hadiCky a také senzorove Dychaci
rozhrani s hlavni jednotkou. Cerpadlem se voda plyn
kolem deskového ohfivace dopravuje do vnéjsich
tubularll v podavaci hadi¢ce. Zpétné tekouci vody
prochazi do vnéjsiho plasté specialné upravené Pritok zahtaté v b b Zpstne vedeni
parni kazety, kde se &ast vody ztrati v podobé& pary zahrété vody
odvedené do parniho vedeni. Nedochazi pfitom
k pfimému kontaktu mezi proudy vody a plynu. Pramér hadicek
Potom se voda vraci zpét do zasobniku ¢erpadla.

Ohfiva¢ automaticky zachovava nastavenou teplotu.
Z pfivodu sterilni vody je pfivadéna dal$i voda,

ktera nahrazuje ztraty v disledku vyparovani

v parni kazeté. Vzduch se z okruhu vytlaCuje pfes
hydrofobni filtraéni membranu do okolniho prostfedi.

Integrace do systému EMR (elektronické zaznamy o Iécbé)

Pristroj Precision Flow® Hi-VNI je vybaven vystupnim rozhranim pro snadné zaclenéni do
systému EMR (elektronické zaznamy o [é¢bé). Zafizeni Precision Flow® Hi-VNI neni pfimo
pripojeno k systému EMR. Rozhrani mezi pfistrojem Precision Flow® Hi-VNI a systémem EMR
vyzaduje sluzby a technologii integratora EMR. Zaclenéni do fyzické sité zafizeni provadi
integrator EMR s pouzitim hardwarového rozhrani (adaptéry kabelovych nebo bezdratovych
pistroju) a komunikaéni prfevadéci nastroj (brana) pro prevod vystupnich dat z pfistroje
Precision Flow® Hi-VNI do specifickych format( systému EMR a potom validuje funkénost
spojeni. Spole¢nost Vapotherm doporucuje nezavislé integratory Bernoulli Systems (formalné
Nuvon) a Capsule.

V casti 5 naleznete popis provoznich rezimu.
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Cast 4 Ovladaci prvky, zobrazeni a pripojky

Hi-VNI° Technology
9 = :
\V/
: V%
VAPOTHERM
1. Nizky stav baterie nebo nabijeni 8. Ovlada¢ nastaveni
2. Jednorazova vodni cesta chybi nebo 9. Tlacitko ztlumeni poplachu
je vadna 10. LED kontrolka ztlumeni
3. Parni kazeta poplachu
4. Chyba parni kazety 11. Nespecifikovana chyba
5. Zavada na pfivodu plynu 12. Vystup vody
6. LED kontrolka provozni €innosti / 13. Zablokovana hadicka
vypnuti pfistroje 14. Zobrazeni teploty
7. Tlacitko Provoz / pohotovostni rezim 15. Zobrazeni pratoku
(viz poznamka) 16. Zobrazeni kysliku v %

Poznamka: Pristroj Precision Flow® Hi-VNI nema zadny vypinaé. Nechte jednotku
zapojenou v elektrické siti, aby baterie zlistala pIné nabita.
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Cast 4 Ovladaci prvky, zobrazeni a pripojky

Celni pohled

1. Sklapéci madlo pro prenaseni
2. Multifunkéni displej:
» Zobrazuje nastavené hodnoty kysliku
v %, pratoku a teploty
« lkony upozoriujici na poplach a stav
zafizeni
3. Ztlumeni poplachu:
» Stisknutim ztlumite poplach az na
2 minuty
» LED kontrolka upozorfiuje, Ze je jeden
nebo vice poplachl ztlumeno
4. Ovlada¢ nastaveni:
« Stisknutim vyberte proménnou
k nastaveni
» Otacenim nastavte hodnotu parametru
» Opétovnym stisknutim uloZte hodnotu

5. Oto¢na dvirka:
» Po otevieni mlzete nainstalovat nebo
odebrat jednorazovou vodni cestu

6. Stavova kontrolka:
 Blikani zlutou barvou v rezimu spanku
» Sviceni zlutou barvou v pohotovostnim
rezimu
« Blikani zelenou barvou v rezimu provozni
¢innosti, kdyz vystup neodpovida nastaveni
(napf. ve fazi zahfivani pfed provozem)
» Sviceni zelenou barvou v rezimu provozu,
kdyz jednotka pracuje normalné
7. Tlacitko Provoz / pohotovostni rezim:
» Po pfipojeni vody, JOP a plynu stisknutim
spustite jednotku

7
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Cast 4 Ovladaci prvky, zobrazeni a pripojky

Pohled zezadu

1. Otoéna dvitka 8
» Po otevieni miizete nainstalovat nebo odebrat jednorazovou vodni cestu

2. Ventilaéni otvor

w

. PFistupovy panel pro €idlo O s konektorem pro pFipojeni k systému pfivolani
sestry/EMR (viz poznamka)

. Pélova svorka

. PFipojka napajeciho kabelu a drzak pojistky
. Pripojka kysliku DISS nebo NIST

. Pripojka vzduchu DISS nebo NIST

8. PFivodni filtry a uzavéry plynu

~N o oA

Poznamka: Permanentnim znackova¢em vyznacéte na oddil senzoru O, datum
expirace, které odpovida jednomu roku od data vybaleni z obalu. K pfipojce systému
privolani sestry/EMR nesmi byt pfipojen pocita¢ ani jiné zafizeni. Tato pfipojka je
ur¢ena vyhradné pro kabel systému pfivolani sestry/EMR (obj. €. 3100897).
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&% VAPOTHERM*

Cast 4 Ovladaci prvky, zobrazeni a pripojky

VYSTRAHA:
Deskovy ohfivaé

Dokovaci stanice pro jednorazovou vodni cestu miiZe byt horky!

Sipkami je zndzorn&na poloha otvor(i na optické senzory.

Davejte pozor, abyste tyto otvory neposkodili poskrabanim nebo odfenim.
Nepouzivejte k CiSténi organicka rozpoustédla nebo bélidla.

Cast 5 Provozni rezimy

Rezim Aktivita Barva kontrolky
Spanek Zobrazeni v rezimu spanku, bez pratoku plynu Zluta
Pohoto- Na displeji blika 00; mzete nastavovat parametry, bez Zluta
vostni rezim | pratoku plynu
Provoz Zahfivani na nastavenou teplotu, plyn proudi Blikani zelenou barvou
Jednotka pracuje s nastavenou teplotou, plyn proudi 'tl)'rvalé sviceni zelenou
arvou

V piiloze naleznete popis softwarovych provoznich rezimu.
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Cast 6 Prvni sestaveni

Nékteré prvky prislusenstvi se musi pfed zahajenim provozu nainstalovat do pFistroje Precision
Flow® Hi-VNI. Tyto prvky se normalné nedodavaji ve spole¢ném obalu s hlavni jednotkou,
protoZe se mohou v jednotlivych zemich liSit. Zapojte konektory napajecich kabell do zasuvky
na zadnim panelu splfiujici pozadavky IEC60320.

VYSTRAHA: Poloha zafizeni Precision Flow® Hi-VNI musi byt takova, aby vam zbyteéné
neztézovala odpojeni zafizeni od napajeni.

6a. Instalace senzoru kysliku

VAROVANI: Senzor kysliku se dodava

v utésnéném obalu. Po uvolnéni tésnéni obalu
vystavite senzor vlivu kysliku a po jednom roce ho
musite vyménit. Oteviete obal az pfed zahajenim
pouziti jednotky. Poznamenejte na oddil senzoru
kysliku datum expirace.

1. Povolte tfi (3) neztratitelné Srouby na pfistupovém
panelu. Vytahnéte panel z jednotky.

2. Vlozte zavitovy konec senzoru kysliku do otvoru
pfiSroubujte. Senzor se musi utahnout pevné rukou.
Nepouzivejte k utazeni zadné nastroje.

3. Zapojte kabel senzoru do zasuvky. Nasadte zpét
kryt. PFi opétovném nasazovani krytu davejte pozor
na to, abyste nepfiskfipli kabely. Neutahujte Srouby
nadmeérné.

6b. Sestava privodniho filtru a uzavéru plynu.

Privodni filtry a uzavéry plynu se dodavaji v samostatném obalu spole¢né se senzorem O,
a musi se nainstalovat pfed prvnim pouzitim jednotky. Sestavy pfivodniho filtru a uzavéru
maji rychloodpojovaci spojku, kterou jsou pfipojeny k hlavni jednotce, a plynovou spojku pro
pfipojeni k hadi€ce s kyslikem nebo vzduchem.

Pristupovy panel k sénzoru kysliku

Poznamka: Rychloodpojovaci hadicky pro filtry kysliku a vzduchu maji rizné velikosti, takze je
neni mozné zapojit nespravnym zplisobem.

VYSTRAHA: Nikdy nespoustéjte zafizeni Precision Flow® Hi-VNI bez pfipevnénych
privodnich filtrG plynu. Castice v pfivodnim proudu plynu by nevratnym zpusobem poskodily
senzory hmotnostniho pritoku.

Instalace privodnich filtrd plynu

1. Zatlacte sestavu filtru pevné do spravného otvoru s konektorem, dokud se zcela
nezaaretuje a neuslysite zaklapnuti. Filtr se miZze otacet, nesmi v§ak vypadnout.
Filtraéni skFifky musi byt pfi pouZiti ve svislé poloze (sklenénou stranou dol().

Demontaz sestavy pfivodniho filtru plynu z hlavni jednotky

Poznamka: Obvykle neni nutné sestavy privodniho filtru a uzavéru demontovat (s vyjimkou
provedeni preventivni Udrzby), ovSem odeslani a zabaleni jednotky se demontazi filtr(
vyznamné zjednodusi.

1. Zatlacte filtraéni sestavu do hlavni jednotky.

2. Pridrzte pojistny krouzek na misté a pfitlacte ho zpét proti zadni desce hlavni jednotky.

3. Vytahnéte filtracni sestavu rovné ven.
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Cast 7 Nastaveni

7-1. Zavéste pfivod sterilni vody za hacek na pojizdném
stojanu schvaleném spole¢nosti Vapotherm.
7-2.  Pripevnéte jednotku k pojizdnému stojanu

mistu pod pfivodem sterilni vody.

POZNAMKA: PFivodni spojky vedeni kysliku a vzduchu
pristroje Precision Flow® Hi-VNI se li§i podle konkrétniho
plynu, aby nemohlo dojit k zaméné pfi zapojeni.

VYSTRAHA: Jednotka vazi 4,81 kg. Pro zamezeni
moznému zranéni nebo poskozeni padem jednotky
se musi jednotka spolehlivé pfipevnit k pojizdnému
stojanu schvalenému spolecnosti Vapotherm;
vyska zakladny jednotky od podlahy pfitom nesmi
pfesahnout 102 cm. MUzete pouzit také pevné
kolejnicové podpéry.

Pouzivejte s pojizdnymi stojany schvalenymi spole¢nosti
Vapotherm.

7-3. Pripojte pfivodni hadi¢ky kysliku a vzduchu ke spravnym

otvordm a potom je pfipojte k zasuvkam ve zdi. Polova
7-4. Zapojte napajeci kabel. svorka
7-5. Oteviete pytliky s jednorazovou vodni cestou, parni sagéljeci Kyslik
abe

kazetou a podavaci hadi¢kou a vSechny tyto prvky

smontujte dale uvedenym zpusobem:

7-5-1. Vyjméte z parni kazety pryzové ucpavky. Podle znazornéni nainstalujte
vysokokapacitni nebo nizkokapacitni parni kazetu do jednorazové vodni cesty.
Parni kazetu mlzete vlozit z obou smérl. Zarovnejte otvory v parni kazeté s otvory
v jednorazové vodni cesté a stlacte pevné k sobé.

Na dal§im obrazku je znazornéna vysokokapacitni parni kazeta. Poznate ji podle ref.
znacky PF-VTC-HIGH a modrych krytek. Vysokokapacitni kazety jsou uréeny pro pritoky

5-40 I/min. ’ /!L !’

&u_}——g*

Na dal$im obrazku je zndzornéna nizkokapacitni parni kazeta. Poznate ji podle ref.
znacky PF-VTC-LOW, ¢ervenych krytek a navic dvou ¢ernych prouzkt. Nizky pritok
Tyto kazety jsou uréeny pro pratoky 1-8 I/min.
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Cast 7 Nastaveni

7-5-2. Pripojte podle znazornéni podavaci hadi¢ku k jednorazové vodni cesté.
Pevné pfitlacte.

7-6. Vlozeni jednorazového okruhu pacienta:
7-6-1. Otevienim dvitek odkryjte dokovaci stanici.

7-6-2. Pridrzte jednorazovy okruh pacienta za jeho madlo
podavaci hadickou smérem dold, jak je znazornéno
na obrazku.

7-6-3. Zasunuijte jednorazovy okruh pacienta dolt do
dokovaci stanice, dokud nenarazite na zarazku.

7-6-4. Pritlacte pevné doll, abyste méli jistotu, Ze mezi
dnem jednorazového okruhu a dnem dokovaci
stanice neni zadna mezera.

7-6-5. Zavfete dvirka.

POZNAMKA:
Jestlize dvitka nepUljde snadno zavfit, zkontrolujte, zda jste spravné vlozili kazetu a zda
je jednorazova vodni cesta cela zasunuta v dokovaci stanici.

VAROVANI: Nevyjimejte jednorazovy okruh pacienta, dokud bude zafizeni pracovat
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VAPOTHERM*

Cast 7 Nastaveni

7-6-6. VSeobecné pokyny

Po pfipojeni pfivodu sterilni vody a odsvorkovani pfivodni hadi¢ky na vodu zkontrolujte, zda
voda proudi do jednorazového okruhu pacienta (JOP). Pockejte asi 90 sekund (nebo

180 sekund, jestlize pouzivate pevnou lahev na vodu). Teprve potom stisknéte tlagitko Provoz /
pohotovostni rezim. Jestlize zUstane obrazovka tmava, pfed uvedenim zafizeni do rezim Provoz
stisknéte libovolné tlacitko nebo otocte ovladacem nastaveni. Rozvifite a narovnejte podavaci
hadicku tak, aby voda mohla snadno proudit do JOP. Jestlize zaznamenate vzduchové kapsy,
Setrnym poklepanim na podavaci hadicku vytlacte vzduch z hadi¢ky. Nedostate¢ny pratok vody
muze vést ke zvyseni teploty na hodnotu, pfi které se spusti poplach. Proudéni vody do JOP
muUzete podpofit pfidrzenim distalniho konce podavaci hadi¢ky pod zafizenim Precision Flow®
Hi-VNI.

Po stisknuti tlacitka Provoz / pohotovostni rezim zkontrolujte, zda je podavaci hadic¢ka pacienta
tepla v celé své délce; to bude znamenat, ze voda fadné obiha zafizenim. Jestlize nebude
mozné ovérit spravny obéh vody, zkontrolujte, zda pratoku vody nebrani vzduchové bubliny

v pfivodni hadiéce vody pfipojené k piivodu vody anebo v podavaci hadice pacienta. Setrné
poklepejte a zatieste hadi¢kou anebo ji posurite nahoru a doll, abyste odstranili véechny
bubliny, které uvidite.

V ¢asti 12 navodu k pouziti pFistroje Precision Flow® Hi-VNI naleznete dalsi informace tykajici se
poplachu. Dal$i informace k poplachim:

Jestlize se objevi Poplach vystupu vody stfedni priority, mize byt pfi¢inou prazdny pfivod sterilni
vody, ucpana privodni hadi¢ka nebo nahromadény vzduch v JOP. Jestlize bude prazdny pfivod
sterilni vody, vyménite ho. Jestlize se ucpala hadicka, narovnejte pfivodni hadicku. V pfipadé
potfeby vyjméte a znovu usadte JOP, abyste méli jistotu, ze je JOP spolehlivé zaveden

v jednotce Precision Flow® Hi-VNI. Stisknutim tlacitka Provoz / pohotovostni reZzim spustte
znovu jednotku. Jestlize poplach nezmizi, odpojte pacienta od Ié¢ebného pfistroje.

JOP muzete pouzivat az po dobu 30 dnii. Zivotnost okruhu méize byt krat$i nez 30 dnd, zejména
pfi provozu s vy$Simi pratoky a teplotami, které mohou zkratit Zivotnost parni kazety. To ma
typicky za nasledek naplnéni pytliku se sterilni vodou vzduchem anebo spusténi poplachu chyby
kazety kvlli pfitomnosti bublin plynu ve vodni cesté.

Po zaznamenani spusténi poplachu, zejména pak poplachu, které jsou spojeny s ucpanim
plynové nebo vodni hadi¢ky, zkontrolujte, zda vSechny pfipojky dobfe tésni a zda je parni kazeta
(PK) spolehlivé zavedena v JOP.
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Cast 7 Nastaveni

VYSTRAHA: Pouzijte vysokokapacitni kazetu pro prutoky 5—40 I/min a nizkokapacitni kazetu
pfi pritoku 1-8 I/min.

7-7.

7-8.

7-10.

7-11.

Zapojte napajeci kabel a zkontrolujte, zda se rozsviti vS§echny kontrolky na displeji. Zafizeni
Precision Flow®
Hi-VNI provede vlastni test:

« v3echny ikony a numerické prvky se rozsviti na nékolik sekund,

» provede se kontrola vnitfnich senzoru a fidicich systémd,

« jestlize nebudou zjistény Zadné chyby, jednotka se uvede do rezimu POHOTOVOST,

« ikona ,Water Out* (vystup vody) upozornuje na chybéjici vodu v jednorazové vodni ceste,
» stavova LED kontrolka sviti zluté (trvalym svétlem).
Zatizeni Precision Flow® Hi-VNI ma tfi ovladaci prvky.
Tlacitko Provoz / pohotovostni rezim — tlacitkem uvedete
zarizeni do provozu nebo pohotovostniho rezimu.

Ovlada¢ nastaveni — ovladacem se provadi zména parametrd.

Tlacitko ztlumeni poplachu — prerusovace tlumi poplach
a ztmavi zobrazovaci panel.

Zafizeni Precision Flow® Hi-VNI ma tfi provozni rezimy. Jedna
se o rezimy spanku, pohotovosti a provozu. V rezimu
spanku bude obrazovka zafizeni vypnuta a kontrolka bude
blikat Zlutou barvou. Jednotku neni mozné spustit z rezimu
spanku. (Poznamka: Jestlize se bude jednotka nachazet

v pohotovostnim rezimu a béhem dal$ich 5 minut uzivatel
nevyda zadny pokyn, jednotka se automaticky pfepne do
rezimu spanku).

Pro nastaveni jednotky do pohotovostniho rezimu

(z rezimu spanku) oto€enim modrého ovladace nastaveni
rozsvitte displej. Na displeji uvidite tfi parametry: prutok,
kyslik v procentualnim vyjadfeni a teplotu. Vpravo dole také .
uvidite také ukazatel prisiu$né parni kazety, ktery informuje ~ Tlacitko Provoz/

o tom, jaky typ jednorazového okruhu pacienta pouzivate pohotovostni rezim:

(modra barv a / v ysokokapacitni nebo ¢ervena barv a / n izkokapacitni).

Pro spusténi provozniho rezimu (z pohotovostniho rezimu) stisknéte a uvolnéte tlacitko
Provoz / pohotovostni rezim; obrazovka pfitom musi byt rozsvicena.

Zafizeni vyda 10x za sebou zvukové upozornéni a zacne se zahfivat. V tuto chvili pfestane
mala kontrolka nad tlagitkem Provoz / pohotovostni rezim svitit Zluté a zacne blikat zelené.
Béhem této spoustéci faze budou svitit také dve Zluté poplasné kontrolky. Je to normalni

a jedna se o soucast vlastniho testu zafizeni Precision Flow® Hi-VNI pfi spousténi.

Stisknéte nebo libovolnym smérem otocte ovladac nastaveni — rozsviti se displej, zafizeni
se bude nachazet v POHOTOVOSTNIM rezimu.

Stisknutim tlacitka Mute (ztlumit) mGzete ménit jasné nebo tlumené zobrazeni (tato funkce je
dostupna pouze v pfipadé, Ze nebudou spustény zadné poplachy).

Pro pfipojeni pfivodu sterilni vody vyjméte krytku hrotu a dezinfikujte hrot roztokem
isopropylalkoholem v koncentraci 70—-90 % nebo podobnym pfipravkem. Pevné zasurite
hrot do otvoru na hrot v pfivodu sterilni vody; davejte pfitom pozor na pfimy kontakt s rukou.
Odsvorkujte pfivodni hadi¢ku vody, aby do jednorazové vodni cesty natekla voda (> 200 ml)
a zhasla ikona poplachu ,Water Out” (vystup vody).

(*Pockejte asi 90 sekund (nebo 180 sekund, jestlize pouzivate pevnou lahev na vodu),
teprve potom stisknéte tlaCitko Provoz / pohotovostni rezim).
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Cast 7 Nastaveni

7-12. Stisknutim tlacitka Provoz / pohotovostni rezim zapnéte pritok plynu, ¢erpadlo a ohfivac.
Jestlize zGstane displej prazdny, stisknéte tlacitko dvakrat po sobé (jednou na
probuzeni zafizeni a podruhé pro nastaveni jednotky do provozniho rezimu). Zkontrolujte,
zda jednotka vyda vystrazna upozornéni béhem testovani vodni cesty a ¢erpadla
(viz dal$i poznamky).

7-13. Jestlize vSechny zkousky probéhnou Uuspésné, prepne se jednotka do rezimu PROVOZ.
Voda bude obihat a naplni podavaci hadicku. Na tfimistném numerickém displeji se
zobrazi vychozi nastaveni nebo posledni pouzité nastaveni pratoku, teploty a kysliku v %
vyjadreni. Jakmile jednotka dosahne pozadované teploty, pfestane stavova LED kontrolka
blikat a za¢ne svitit trvalym zelenym svétlem.

POZNAMKY ke spusténi:

» Po stisknuti tlagitka Provoz / pohotovostni rezim se zafizeni pfepne do rezimu snimani.
Zazni zvukova vystraha a ikona jednorazové vodni cesty bude blikat asi po dobu péti
sekund. V tomto rezimu jednotka zkontrolujte jednorazovou vodni cestu, aby se ovéfilo,
zda: nechybi parni kazeta; nechybi jednorazova vodni cesta; a hladina vody je spravna.
Potom vodni ¢erpadlo pfipoji k elektrickému napajeni. Po péti sekundach jednotka
zkontroluje, zda se spustilo vodni ¢erpadlo a zda pracuje spravnou rychlosti.

+ Jestlize se zobrazi ikona ,vystupu vody“ a sou€asné s tim se spusti poplach, nastavte
jednotku do pohotovostniho rezimu a nechte naplnit JOP. Stisknéte tlagitko Provoz /
pohotovostni rezim.

+ Vytlaeni vzduchovych bublin z okruhu nemuzete pozorovat, protoze plyn unika
membranou nahofe na DWP, nikoliv do zasobniku s vodou.

+ Jestlize jednotku pfepnete do pohotovostniho rezimu, vzdy svorkou uzavrete pfivodni
hadicku, abyste zastavili proud vody do jednoréazového okruhu pacienta.

PFi zméné nastaveni: Viz ¢ast 8 (Sefizeni)
Poplachy a feseni problému: Viz ¢ast 12 (Poplachy)

Cast 8 Sefizeni

Hodnoty pratoku, kysliku v % a teploty se vSechny
nastavuji ovladacem nastaveni ve stfedu
¢elniho panelu.

8-1. Pro vyvolani rezimu sefizeni stisknéte a uvolnéte
ovladac nastaveni. Ten ze tfi parametrd, ktery
bude blikat, bude pfedmétem zmén v nastaveni.
Opakovanym tisknutim ovladace mlzete prepinat
mezi pratokem, kyslikem v % a teplotou a volit tak
parametr, ktery si prejete zménit.

8-2. Pfizméné vybrané proménné nejprve otacejte
ovladac¢em, dokud se na displeji nezobrazi
pozadovana hodnota. Opétovnym stisknutim
ovladace pfijmete tuto hodnotu a vyberete dalSi
proménnou v fadé.

8-3. Jestlize ovladacem neotocite po dobu péti
(5) sekund, vrati se jednotka do normaliniho
provozniho rezimu nebo do pohotovostniho rezimu.
Pro opétovné vyvolani rezimu sefizeni stisknéte
znovu ovladac. Otaceni ovladace nema zadny vliv,
pokud predtim nevyberetezadné nastaveni a na
dISplejI nebude blikat jedna z hodnot. Ovladaé¢ nastaveni
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Cast 8 Sefizeni

POZNAMKY k nastaveni:

« Jestlize pfivodni tlaky plynd klesnou pod hodnotu 40 psi (276 kPa), nebudou dostupna
kompletni definovana rozmezi pratokt a smési kysliku. Zafizeni Precision Flow®® Hi-VNI
snima skutecné privodni tlaky a podle toho vypocitava rozsah dostupnych hodnot.
Jestlize se operator pokusi nastavit hodnotu mimo vypocitané rozmezi, spusti se
poplach.

» Bez pfipojeného pfivodu kysliku se sméSovac pevné nastavi na hodnotu 21 %. Bez
pfipojeného vzduchu bude nastaveni odpovidat hodnoté 100 %. Jestlize se operator
pokusi nastavit jakoukoliv jinou hodnotu, spusti se zvukova vystraha.

« PFi pouziti VYSOKOKAPACITNI kazety nemUzete pritok nastavit na méné nez 5 l/min.
« P¥i pouziti NIZKOKAPACITNI kazety nemuzete nastavit pratok na vice nez 8 l/min.

POZNAMKY k sefizeni:
» Po prudkych zménach v nastaveni pratoku muize dojit k pfechodnym zménam teploty.
» Béhem faze zahtivani se na displeji teploty zobrazi aktualni teplota podavanych plynd,
nikoliv nastavena hodnota.

» V provoznim rezimu se na displeji zobrazuji aktualné nastavené hodnoty pratoku, kysliku
v % a teploty.

» Ovlada¢ nastaveni je citlivy na rychlost. Rychlym ota¢enim se bude hodnota ménit
rychleji, pfi pomalém otaceni se bude ménit pomalu.

» Jestlize jednotku zcela odpojite od elektrického napajeni (tedy od sitového napajeni),
obnovi se v jednotce vychozi nastaveni.
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Cast 9 Pripojeni k pacientovi

9-1. Pockejte, nez se jednotka zahteje na 33 °C pred umisténim kanyly (aplikované ¢asti) na
konec podavaci hadi¢ky pacienta. Po dosazeni nastavené teploty stavova LED kontrolka
prestane blikat zelené a zacne svitit trvalym svétlem.

9-2. Zkontrolujte hladinu vody, zobrazenou teplotu, rychlost pritoku plynu a mnozstvi kysliku
v procentech.

9-3. Kanyla (aplikovana ¢ast) se musi dimenzovat podle pacienta tak, aby nosni hroty nebyly
v nosnich dirkach umistény pfili§ na tésno (maximalné 1/2 prGméru nosnich direk).

9-4. Pripojte spravné dimenzovanou kanylu (aplikovanou ¢ast) k pacientovi a parni kazetu
k podavaci hadi¢ce. Nastavte pratok na pozadovanou hodnotu a pfipevnéte kanylu
k pacientovi. Tabulku s pritoky pro kanyly naleznete v pfiloze. V dalSi tabulce uvadime
hodnoty pritoku JOP:

Kazeta Typ kanyly Provozni prutoky
L. Dospéli, déti a mensi dospéli, .
Vysoky prutok malé déti* 5-40 I/min
Nizky pratok Pfedcasné narozené déti,
U pacientti s hmotnosti do 3 kg se | SOLO, novorozenci, kojenci, 1-8 I/min
musi vzdy pouzivat nizky pratok vétsi kojenci, malé déti*

Mala détska kanyla je uréena pro pratoky 1-20 I/min
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Cast 9 Pripojeni k pacientovi

VYSTRAHY:

. PFi nastavovani zatizeni Precision Flow® Hi-VNI postupujte vzdy podle aseptickych
postupl (véetné spravného omyvani rukou a zamezeni pfimého kontaktu rukou s misty
pfipojeni) a pfi pfipojovani k pacientovi dodrzujte standardni preventivni opatfeni.

. Hroty kanyly nesmi vypliovat vice nez 50 % z nosnich direk pacienta.

. V pfipadé znecisténi nosni kanyly vymérite. Kanyly se musi ménit podle klinického
posouzeni a postupl nemocnice, nikdy vSak déle nez po 30 dnech trvalého pouziti.

. Z dlvodu snizeni rizika vdechnuti kondenzované vody z dychaciho okruhu pacientem
pravidelné sledujte pacienta a upozornéni na pfili§ velké mnozstvi vody na rozhrani
pacienta; jestlize obdrzite upozornéni na pfilis velké mnozstvi vody, odpojte rozhrani
pacienta od pacienta. Voda v centralnim lumenu mlze pochazet z kondenzatu nebo
z unikajici vody z vnéjsich lumend, které se nachazi v okoli dychaciho okruhu.

POZNAMKY:

* Rozhrani schvalené spole¢nosti Vapotherm se musi pfipojit k pacientovi az v okamziku,
kdy se jednotka zahfeje minimalné na teplotu 33 °C.

» Na konci podavaci hadi¢ky pacienta se mohou béhem faze zahfivani jednotky objevit
kapky kondenzatu. To je normalni a béhem nékolika minut po dosazeni nastavené teploty
a pfipojeni kanyly k pacientovi to ustane.

» Muze dochazet k tvorbé kondenzatu v okoli nosu. Kromé toho muze vysoka vihkost
zpusobit uvolfiovani hlend z nosu a dutiny. Pacient proto musi byt zasoben dostate¢nym
mnozstvim kapesniku.

* Nenechavejte pfistroj delSi dobu v pohotovostnim rezimu. Pro pozastaveni &by
zachovejte PROVOZNI rezim jednotky, vyjméte z pacienta kanylu a nastavte parametry

k pacientovi odstrarite nahromadény kondenzat.

Cast 10 Provozni pokyny: Vieobecné pokyny

VYSTRAHY:

» Nikdy nepfipojujte jednotku, ktera nedosahla minimalni teploty 33 °C, k pacientovi.
Nechte jednotku zahfat, aby se vytlacil kondenzat a nepohodli na strané pacienta
v dusledku chladného nebo ¢aste¢né vihkého plynu.

» Za urcitych podminek okolniho prostredi pfi pritocich mensich nez 5 I/min (nizkokapacitni
kazeta) nebo méné nez 10 I/min (vysokokapacitni kazeta) mize dochazet v kanyle ke
kondenzaci. Z divodu minimalizace kondenzace doporu¢ujeme nenastavovat teplotu na
vice nez 34 °C, pokud budete pouzivat pritoky mensi nez 5 I/min.

10-1. Zkontrolujte, zda voda Fadné obiha jednorazovym okruhem. To se provadi ovéfenim
zahrati podavaci hadi€ky pacienta v celé jeji délce. Jestlize spravnou cirkulaci nebude
mozné potvrdit, zkontrolujte, zda pratoku vody nebrani vzduchové bubliny v podavaci
hadi¢ce pacienta.

10-2. Zkontrolujte, zda podavaci hadi¢ku nemuze stlacit samotny pacient nebo néktera
z pohyblivych ¢asti luzka.

10-3. Pfijméte opatfeni k minimalizaci ochlazovani nezahfivané kanyly — kanyla by méla zGstat
v kontaktu s pacientovou kuzi a obnazenou ¢ast kanyly byste méli izolovat jejim
podlozenim.

10-4. P¥i provozni ¢innosti musi zUstat dvifka zavfena.

10-5. Zkontrolujte znecisténi v pfivodnich uzavérech plynu a stisknutim ventilu vyprazdnéte
veskery pfipadny kondenzat.

10-6. Zkontrolujte, zda nic nebrani odvodu vzduchu vzadu na jednotce.
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Cast 11 Vyména jednorazového okruhu pacienta

Jednorazovy okruh pacienta, ktery se sklada z jednorazové vodni cesty, parni

kazety a podavaci hadicky, je ur€en pro pouZiti s jednim pacientem maximalné po

dobu 30 dnd. Jednorazovy okruh pacient vymeérite v okamziku, kdy bude viditelné

znecistén nebo kontaminovan. Vymeénu provadéjte podle klinického posouzeni

a postupl nemocnice, nikdy vSak déle nez po 30 dnech trvalého pouziti.

11-1. Stisknutim a pfidrzenim tlacitka Provoz / pohotovostni rezim na 2 sekundy vypnéte
jednotku. Jednotka se uvede do pohotovostniho rezimu.

11-2. Sesvorkujte pfivodni hadic¢ku vody pfipojenou k pfivodu sterilni vody.

11-3. Otevienim dvifek ziskejte pFistup k jednorazové vodni cesté.

11-4. Vytahnéte nahoru jednorazovy okruh pacient ze zafizeni Precision Flow® Hi-VNI
a zlikvidujte ho podle pravidel pro instituce.

11-5. Pripravkem Super Sani-Cloth® otfete dokovaci stanici. Pfistroj Precision Flow® Hi-VNI
se musi pfi stfidani pacientu vycistit a dezinfikovat.

POZNAMKA:
Jestlize dvitka nepujde snadno zavfit, zkontrolujte, zda jste spravné viozili kazetu a zda
je jednorazova vodni cesta cela zasunuta v dokovaci stanici.

VYSTRAHY:

» Deskové ohfivace na dokovaci stanici jednorazové vodni cesty
mohou byt horké!

PFi manipulaci s jednorazovymi prvky postupujte podle univerzalné
platnych preventivnich opatieni a aseptickych postupu.

11-6. Otevrete novou parni kazetu, podavaci hadi¢ku a jednorazovou vodni cestu.

11-7. Podle pokyn( v ¢asti 7 (nastaveni) nainstalujte do jednorazové vodni cesty parni kazetu
a podavaci hadicku.

VAROVAN:I:

» Kryty senzor( v dokovaci stanici se nesmi poskrabat ani jinak poskodit. V pfipadé
potieby otfete dokovaci stanici vihéenymi ubrousky s isopropylalkoholem
v koncentraci 70-90 % nebo pfipravkem Super Sani-Cloth®. K &isténi kryta
senzoru nikdy nepouzivejte ostré nastroje nebo abrazivni Cistici prostredky.

11-8. Zasunte jednorazovy okruh pacienta do dokovaci stanice a zavfete dvifka.

11-9. Zavéste novy pfivod sterilni vody za hac¢ek na pojizdném stojanu schvaleném spole¢nosti
Vapotherm.

11-10. Otfete hrot na pfivodni hadi¢ce vody isopropylalkoholem v koncentraci 70-90 % a vlozZte
ho do otvoru na hrot v pfivodu sterilni vody.

11-11. Spustte znovu jednotku.
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Cast 12 Poplachy

Zasadni funkci zafizeni je spravné zvihéeni pfi vysokych rychlostech proudéni, ohfev vody na
fyziologickou Uroveri a podavani spravné FiO,. UzZivatel musi odpovidajicim zptisobem reagovat na
poplachy a provadét pozadovanou preventivni udrzbu, aby byly zachovany dulezité funkce zafizeni.
Chybové stavy jsou indikovany ikonami zobrazenymi na ¢elnim panelu a zvukovymi signaly.
+ Jestlize nebude uvedeno jinak, poplachy se po odstranéni chybového stavu smazou samy.
» Tlacitkem MUTE (ztlumit) ztlumite poplachy nizké priority na 2 minuty, poplachy stfedni
priority na 20 sekund (s vyjimkou poplachu ucpané hadicky, ktery mizete ztlumit jen na
5 sekund nebo méné bé&hem resetovani poplachu). Poplachy pfi nespecifikovanych
chybach neni mozné ztlumit.
» V mnoha pfipadech po spusténi poplachu bude proudéni plynu pokracovat — vyjimkou je
poplach upozorfiujici na to, Ze pfivodni tlak O pfekroCil pfipustné rozmezi hodnot.
» Zluta LED kontrolka nad tlacitkem ztlumeni upozorfiuje na to, Ze je ztlumen jeden nebo
vice poplach(.

Zobrazeni PRUTOKU v I/min Zobrazeni KYSLIKU v %

Baterie je skoro
vybita nebo se nabiji
(neukazuje stupen

|~ nabiti)
) P
Jednorazova

vodni cesta ma
U / poruchu nebo neni

nainstalovana

Nainstalovana
_a nizkokapacitni
I/min %@2 Ve parni kazeta
H¢> / Chyba parni kazety

i& 0
hadicka ’H @ : (s nizkym nebo
. A LO }— vysokym pritokem)
VystuL 5
vody
Nainstalovana
Nespecifi- ﬂ i | vysokokapacitni

kovana ™ parni kazeta

J[Ar-
chyba T \
~— Zavada na pfivodu

| plynu
Zobrazeni TEPLOTY
ZVUKOVA VYSTRAHA PODLE PRIORITY

+ Poplachy STREDNI PRIORITY vyZaduji okamZitou pozornost a jsou signalizovany
rychlymi, pferuSovanymi tony (rychla trojita zvukova upozornéni).
» Poplachy NIZKE PRIORITY vyzaduji pozornost hned, jakmile to bude mozné, a jsou

Zablokovana %ﬂ

Kromé zvukovych vystrah pfi spusténi poplachl stfedni a nizké priority vydava zafizeni
Precision Flow® Hi-VNI tato zvukova upozornéni:
* jeden jednotvarny tén, ktery zazni pfi pfepnuti jednotky z provozniho do
pohotovostniho rezimu,
» jeden vysoky ton vydavany pfi stisknuti ovladace nastaveni,
* hluboky bzuc€ivy ton vydavany pfi pokusu o zménu nastaveni, které neni mozné
zmeénit, anebo kdyz spustény poplach brani pfechodu do provozniho rezimu,
» pét pomalu se opakujicich jednotlivych tonl vydavanych pfi testovani jednorazové
vodni cesty pfi pfepnuti do provozniho rezimu.
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Cast 12 Poplachy

Technické poplachy — tabulka poplacht

POPLACHY PRI NESPECIFIKOVANYCH CHYBACH: Tato ikona se rozsviti pfi chybach

v systémech fizeni nebo méfeni, které vyvolaji varovani pfed nespecifikovanou chybou. V poli teploty se
objevi €islo v rozmezi 50 az 84 (chybovy kod), v poli Oz a pritoku budou pomicky. Jakmile se zobrazi kod
chyby, dodavka plynu je zastavena. UZivatel musi monitorovat [é¢bu a na varovani pred nespecifikovanou
chybou reagovat. Viz vysvétleni ikon poplacht nize s popisem konkrétnich poplagnych stavli a souvisejicimi
informacemi. Varovani typu ,Nespecifikovana chyba“ nelze umicet tlagitkem ztlumeni. Chcete-li systém
resetovat, nejprve odpojte pfistroj ze zasuvky a pak stisknéte tlacitko Provoz / pohotovostni rezim. S vyjimkou
vyméry O; ¢idla je nutno nechat pfistroj opravit v autorizovaném servisu. Vyména jinych komponent mimo
autorizovany servis mize mit za nasledek nepfijatelné riziko.

lkona poplachu

Zvukové
upozornéni

Vyznam

Pricina

Aktivita

Nespecifikovana Stfedni priorita | Porucha senzoru Porucha interni Zkontrolujte pfivod plynu.
chyba nespecifi- Nelze ztlumit nebo fidiciho soucastky Pokud se chyba neod-
kované chyby systému stranila, odpojte pacienta.
a parametr pratoku Odpojte napajeni ze sité,
zobrazuje stisknéte a podrzte tlacitko
= m Provoz / pohotovostni
(blika) rezim na 3 sekundy

na vymazani alarmu

a odeslete do servisu.
Nespecifiko- Stredni priorita | Nelze dosahnout Nedostate¢ny Zvyste pFivodni tlak.
vana chyba Nelze ztlumit pozadovaného privodni tlak pro
nespecifiko- pratoku pozadovany
vané chyby pratok
a parametr
prutoku
zobrazuje
» - =" (bliké&)

Nespecifikovana

Stredni priorita

Chyba ¢idla O

Vycerpané nebo

Odpojte napajeni

a Oz parametr
zobrazuje ,, - - % ﬂ
(blika)

v %

chyba nespecifiko- | Nelze ztlumit poskozené ze sité, stisknéte
vané chyby a Oz ¢idlo O2 a podrzte tlagitko Provoz
parametr zobrazuje / pohotovostni rezim na
.- - (blikd) 3 sekundy na vymazani
alarmu. Vyménte senzor
O.. Restartuijte pfistroj.
Nespecifikovana Stfedni priorita | Nelze zachovat Preruseni Zkontrolujte, zda je
chyba nespecifiko- | Nelze ztlumit pozadovanou pfivodu kysliku, | systém privodu kysliku
vané chyby hodnotu kysliku pratoku nebo zasobovan plynem

tlaku

a zda je pod tlakem.

Zablokovana

Stredni priorita

Vysoky zadni tlak

Ucpana nebo

Zprichodnéte kanylu &i

U

ni cesté neni voda.
Dodavka plynu
pokracuje bez
topeni a cirkulace
vody.

hadicka (blika) Ztlumi se zlomena kanyla/ | hadi¢ku, zkontrolujte typ
N pouze béhem podavaci hadi¢- kanyly, nasadte znovu
X kratké doby ka, nespravna OP.
A resetovani kanyla pro pratok
nebo nespravné
umistény JOP
Vystup vody Stiedni priorita | V jednorazové vod- | Dosla sterilni Vymeérite vak s vodou

voda, nebo je
zablokovana pfi-
vodni hadicka.

nebo narovnejte vstupni
hadi¢ku. Restartujte
pristroj. Jestlize poplach
nezmizi, odpojte
pacienta od Ié¢ebného
pristroje.
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Cast 12 Poplachy

Dalsi poplachy — tabulka poplachu

lkona poplachu Zvukové Vyznam Pri¢ina Aktivita
upozornéni
Jednorazova Stfedni Jednorazova Jednorazova Jestlize bude vlozena
jednorazovou priorita vodni cesta je vodni cesta je jednorazova vodni cesta,
vodni cestu vadna nebo ne- vadnd, neni nastavte jednotku do
(blika) zjisténa. PFistroj spravné usaze- | pohotovostniho rezimu,
nelze spustit. na nebo neni vyjméte a znovu
nainstalovana. vloZte jednorazovy
okruh pacienta, abyste
tak resetovali snimac.
Restartujte pfistroj.
Nabijeni Zadny Zéalozni interni baterie neni pIné nabita. Pfistroj pfi vypadku
baterie proudu na baterii nepobézi cely deklarovany ¢as. Zadny zasah
(sviti trvale) neni potfebny.
Nabijeni Stredni PFistroj bézi v Sitové napdjeni | Pfipojte napajeni.
(blika) priorita rezimu BATERIE. | je odpojeno.
Proudéni plynu
a michani smési
pokracuje bez
topeni a cirkula-
ce vody.
Chyba kazety Stredni Kazeta nebo JOP | Provozni rezim: | Odpojte pacienta.
priorita nebyly rozpo- vadné ¢idlo Odstrante jednorazovy
znany. PFistroj nebo kazeta okruh pacienta. Zkont-
nelze spustit. neni rozpo- rolujte instalaci kazety.
znana. Zkontrolujte Cistotu oké-
nek cidla.

Nizka V obéhu vody Vlakny kazety Odpojte pacienta.

priorita jsou bubliny. Sys- | prochazi Nastavte jednotku do
tém pokracuje pfili§ mnoho pohotovostniho rezimu.
V provozu. plynu. Vymeérite okruh pacienta

vcetné vodni cesty,
kazety a aplikaéni
hadicky.

Zadny Kazeta nebo JOP | Pohotovostni Vyjméte jednorazovy
nebyly rozpo- rezim: chybi okruh pacienta. Zkontro-
znany. kazeta. lujte instalaci kazety.

Typ kazg? Zadny Signalizuje instalovany typ kazety (nizkokapacitni nebo

i LO i HI vysokokapacitni).

Nejedna se o poplach.

P¥ivod plynu (blika) Stredni Tlak na pfivodu Dodavka plynu | Zkontrolujte pfivod plynu
Ptivod plynu (sviti priorita plynu je mimo je odpojena a v pfipadé potieby
trvale a blika rozsah 28-586 nebo je plyn opravte.
numerické zobrazeni kPa. Pristroj se vycerpan.
hodnoty pritoku) nespusti.

Stredni Zvoleny pratok P¥ili§ nizky Zvyste tlak plynu nebo

priorita nelze z aktual- tlak pfivodniho | snizte pratok.
niho zdroje plynu pro
plynu zajistit. vybrané

pritoky.
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Cast 12 Poplachy

Dalsi poplachy — tabulka poplacht

a parametr teploty

zobrazuje ,, - -

Nelze ztlumit

Ikona poplachu Zvukové Vyznam Pri¢ina Aktivita
upozornéni
Nespecifikovana chyba | Stredni Teplota je Prehfati nebo Nelze opravit uzivatelem:
nespecifikované chyby | priorita mimo rozsah. porucha ¢idla odpojte pacienta. Odpojte

teploty.

napajeni ze sité, stisknéte
a podrzte tlacitko Provoz
/ pohotovostni rezim na

3 sekundy na vymazani
alarmu a odeslete

k provedeni servisu.

(blika)
Blika numerické
zobrazeni teploty

Stiedni
priorita

Teplota je 0 2° Uzivatel Ztlumte zvukovy signal
> nastavena nastavil hod- a pockejte, az teplota
hodnota notu, ktera je poklesne.

podstatné nizsi

nez predchozi

teplota.
Teplota je o Velmi nizka Ztlumte zvukovy signal

< 2 °C pod nasta-
venou hodnotou.

teplota vody po
vyméné vaku.

a pockejte, az teplota
vzroste.
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Cast 13 Vypinani pristroje

13-1. Stisknutim a pfidrzenim tladitka Provoz / pohotovostni rezim na 2 sekundy vypnéte
jednotku. Jednotka se nastavi do pohotovostniho rezimu.

13-2. Zavrete svorku u pfivodni hadicky vody.

13-3. Otevrete oto¢na dvirka, vysunutim nahoru vyjméte jednorazovou vodni cestu s parni
kazetou a pfipojenou podavaci hadi¢kou z dokovaci stanice.

13-4. Jednorazové materialy zlikvidujte podle smérnic nemocnice.
13-5. Vypoijte pfistroj ze zasuvky.

Poznamka: Pristroj Precision Flow® Hi-VNI nema zadny vypinac. Nechte jednotku zapojenou
v elektrické siti, aby baterie zUstala pIné nabita.

VAROVANI: | pIn& nabita baterie se postupné vybije béhem nékolika tydnu, kdy
zafizeni nebude pfipojeno k sitovému napajeni. Doporucujeme jednotku pfipojit
k sitovému napajeni minimalné po dobu dvou hodin jednou mési¢né&, aby baterie
zUstala nabita.

Cast 14 Pravidelna udrzba

14.a Interni zalozni baterie se musi ménit kazdé dva roky. Dal$i informace ziskate
u spole¢nosti Vapotherm.

14.b Senzor kysliku

Senzor kysliku (€. dilu 3003011) se musi ménit kazdy rok. Pfistup k senzoru ziskate po
demontaze zadniho panelu jednotky; uzivatel nebo lékafsky technik ho mize vyménit za nékolik
minut Pouzivejte pouze dily schvalené spole¢nosti Vapotherm.

Pfi vyméné senzoru kysliku:

1. Povolte tfi (3) neztratitelné Srouby na pfistupovém panelu.
Vytahnéte panel z jednotky.

2. Vytahnéte konektor kabelu: uchopte ho klestémi
a vytahnéte rovné dozadu.

3. VySroubuijte télo senzoru z jeho pouzdra. VlozZte novy
senzor a zasroubujte.

4. Zapojte kabel a vratte na misto kryt. Pfi nasazovani
krytu davejte pozor, abyste nepfiskFipli néjaké kabely.
Neutahujte nadmérné Srouby.

5. Nalepte $titek s informaci o datu dal§i vymény nebo
datum vyznacte permanentnim znackovacem.

VAROVANI: Senzor se musi utdhnout pevné rukou. Pristupovy panel
Nepouzivejte k utazeni zadné nastroje. k senzoru kysliku
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Cast 14 Pravidelna udrzba

14.c Privodni filtry a uzavéry plynu

PFivodni filtry plynu (€. dilu 3003034) se musi ménit kazdych 6 mésict. Objednaci informace
ziskate u spole¢nosti Vapotherm.

14.d Pojistky

Sitové pojistky (dvé pojistky typu GMA — 3A F250 V, 5 x 20 mm) se nachazi vedle pfivod pro
napajeci kabel. Pfed vyménou pojistek zkontrolujte, zda je zafizeni vypnuté. Malym plochym
Sroubovakem vypacte dvitka oddilu s pojistkami, abyste k nim ziskali pfistup.

POZNAMKA: Sady pro preventivni Gdrzbu Vapotherm obsahuiji véechny dily nezbytné k ro&ni
(PM sada P/N 3100904) a dvouro¢ni (PM sada P/N 3100906) preventivni udrzbé.

Cast 15 Cisténi a dezinfekce

Cely jednorazovy okruh pacienta je uréen k jednomu pouziti a nemusi se dezinfikovat. Hlavni
jednotka, v€etné dokovaci stanice na jednorazovou vodni cestu, se musi otirat pfipravkem
Super Sani-Cloth®. Pfed zahajenim ¢isténi a dezinfikovanim odpojte zafizeni Precision Flow®
Hi-VNI od napajeni. PFistroj Precision Flow® Hi-VNI se musi vygistit a dezinfikovat pfi kazdém
stfidani pacientud. P¥i Cisténi a dezinfikovani pfistroje postupujte pfesné podle dale uvedenych
pokynd.

. Otrete hlavni jednotku pfFipravkem Super Sani-Cloth®.
. Zkontrolujte viditeIné znecisténi. V pfipadé viditelného znecisténi kartaéem (napfiklad
karta€em Spectrum M16) odstrante vSechny necistoty.
. Hlavni jednotku pfitom zvihcete pFipravkem Super Sani-Cloth®. Nechte povrch vihky
minimalné po dobu Sesti minut. V pfipadé potreby pfidejte pfipravek Super Sani-Cloth®
Pristroj Precision Flow® Hi-VNI se musi Cistit a dezinfikovat pfipravkem Super Sani-Cloth®.
Pokud to vyzaduji postupy v nemochnici, Ize kromé toho pouzit nasledujici prostfedky: 70-90%
izopropylalkohol, 2% (maximalné) chlorovy Eistici roztok (chlornan sodny), 6% (maximainé)
Cistici roztok peroxidu vodiku, utérky CaviWipesTM, AF3 Germicidal, Incidin® OxyWipe,
ubrousky Bacillol® 30, alkoholové utérky Clinell ® nebo dezinfekéni ubrousky Tuffie®.

POZNAMKA: Prihledné otvory na senzory v dokovaci stanici musi z(stat Gisté. Viz ¢ast
4 s vykresem dokovaci stanice a Sipkami, které znazorniuji umisténi otvort se senzory.
Vizualné zkontrolujte prdhlednost otvor(i na senzory, abyste si ovéfili dislednost ¢isténi.
Jednotka nebude pracovat, jestlize senzory nebudou pfijimat jasny signal.

VAROVANI: Nepouzivejte organicka rozpoustédla nebo abrazivni &istici prostredky.
Chlornanové roztoky uvolfiuji pfi okysli¢eni nebo zahfati jedovaté plyny, napfiklad chlor.
Reakce s épavkem nebo latkami, které mohou generovat Epavek, mize vést k vytvoreni
chloraminu, které jsou také toxické a je s nimi spojeno nebezpeci vybuchu. Nevystavuijte
povrch deskovych ohfivacu na zatizeni Precision Flow® Hi-VNI del$i dobu pisobeni
koncentrovanych roztoku chloru (chlornan sodny), protoze se tim mize povrch poskodit
a mGze dojit k obnazeni kovovych desek.

Jestlize nebudete pristroj Precision Flow® Hi-VNI Cistit spravnym zpdsobem
A schvalenymi Cisticimi prostfedky, nebude zafizeni pracovat tak, jak ma.
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Cast 16 Technické parametry

FYZICKE VLASTNOSTI

Rozméry:
Vyska 300 mm, Sitka 200 mm, hloubka 180 mm, bez drzaku pro pojizdny stojan schvaleny
spole¢nosti Vapotherm a pfivodnich filtrd plynu.
Hmotnost:
4,81 kg bez jednorazového okruhu pacienta
MnozZstvi obihajici vody:  asi 400 ml, véetné podavaci hadicky a parni kazety.
Pripevnéni:
Zadni drzak je kompatibilni s pojizdnymi stojany schvalenymi spole¢nosti Vapotherm az do
priiméru 38 mm.
Pripojky plynu:
Standardni, nevyménitelné spojky pro lékafsky vzduch a kyslik.
POJISTKY: (2 ks) GMA 3A F250 V 5 mm x 20 mm —f—F—

SYSTEMOVE POZADAVKY
Napajeni:
100-240 VAC, 50-60Hz, < 350 VA béhem faze zahfivani, asi 80 VA v pohotovostnim
rezimu (odviji se od pritoku a teploty).
Zalozni napdajeni:
NiMH baterie 4,8 V.
Pfivod plynu:
Lékarsky vzduch a kyslik s pfivodnimi tlaky od 4 do 85 psi (28-586 KPa).

POZNAMKA: Kompletni rozsah priitok(i a hodnot kysliku v procentech je dostupny pouze
v pripadé, Ze budou pfivodni tlaky obou plynl odpovidat minimalné hodnoté 40 psi (276
kPa). Jednotku kalibruje spoleénost Vapotherm s pouzitim 100% O..

Voda:
Sterilni voda pro dychani v pfedem naplnéné, utésnéné nadobé.

Doporuceny interval vymény vody v zavislosti na pritoku a provozni ¢innosti pfi teploté 37 °C.

. Praimérna spotieba vody Doporuceny inter-
Pratok L
za den val vymény
1-10 l/min 650 ml 500 ml/12 h
10-20 I/min 1300 ml 500 ml/8 h
20-30 I/min 2000 ml 1000 ml/12 h
3040 I/min 2600 ml 1000 ml/8 h
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Cast 16 Technické parametry

VYKONOVE VLASTNOSTI
Teplota:
Rozmezi 33 az +39 °C na vystupu z podavaci hadi¢ky, nastavitelna citlivost 1 °C
Pfesnost +2 °C

Priprava k provozu:

+ 2 °C z nastavené hodnoty 33 °C < 5 minut (pfi okolni teploté 23 °C)

POZNAMKA: Cas nezbytny k zahtati jednotky se odviji od nastavené hodnoty teploty,
pratoku a okolni teploty. Kvuli normalnim rozdilim v systémech se muze stat, se nebude
mozné dosahnout véech kombinaci teploty a pratoku, zejména pfi pouziti vyssich hodnot
nastaveni.

Zvlhéovani:

Minimalné 12 mg/I

Mnozstvi kysliku v %:

Rozmezi od 21 do 100 % O-

Pfesnost £ 2 %

Citlivost 1 %

POZNAMKA: Pii prétocich nizsich nez 3 I/min bude ve smésich s obsahem 22 %
a 23 % kysliku podavan kyslik v koncentraci 21 %. Pfi prutocich nizsich nez 3 I/min
bude ve smésich s obsahem 98 % a 99 % kysliku podavan kyslik v koncentraci 100 %.
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Cast 16 Technické parametry

VYKONOVE VLASTNOSTI
Pfesnost pritoku:

Vapor transfer cartridge Range Resolution
Low flow 1-8L/min 0.5 L/min
High flow 5-40 L/min 1.0 L/min

Presnost odpovida + 10 % nebo 0,5 I/min podle toho, ktera z hodnot je vétsi.

NORMY
Konstrukce zafizeni splfiuje dale uvedené normy:
IEC 60601-1
IEC 60601-1-2:2014
UL60601-1
CSA C.22.2/¢. 60601.1
AS/NZS 3200.1.2
EN60601-1
ISO/IEC 80601-2-74
ISO 11195
ISTA-2A

PROSTREDI
P¥i provozu
Okolni teplota: 18-30 °C
Relativni vihkost okolniho prostfedi: 20-90 % RV (nekondenzujici)
Okolni tlak: 86 kPa az 108 kPa — nesmi se pouzivat v prostfedi s hyperbarickym tlakem
Maximalni nadmorska vyska 1 948 m
P¥i skladovani a prepravé
Okolni teplota: -10 az +50 °C
Relativni vihkost okolniho prostfedi: 20-90 % RV

HODNOTY AKUSTICKEHO TLAKU PRI ZVUKOVE VYSTRAZE

Poplach stfedni priority
47 dB pfi méfeni ve vzdalenosti 1 m od jednotky

Poplach nizké priority
45 dB pfi méfeni ve vzdalenosti 1 m od jednotky

OCEKAVANA ZIVOTNOST

Ocekavané zivotnost pfistroje Precision Flow® Hi-VNI odpovida 5 roktm pfi typickém pouziti
asi 150 dnu v roce. Skute¢na Zivotnost se bude lisit podle toho, zda typické pouziti prekroci
150 dnt v roce, podle kvality pfivodnich plyn(, ¢isténi spravnymi prostfedky, postupu pfi
provozu podle navodu k pouziti, dodrzovani vystrah a véasného provadéni preventivni
udrzby. O¢ekavanou zivotnost zkrati Castéjsi pouziti, znecistény nebo vihky pfivadény plyn
anebo pouziti organickych nebo abrazivnich Eisticich prostfedku.
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Kanyly ProSoft
Velikost Soucast €. Max[malm Pracovni prutoky
pratok
Adult Long (Pro dospélé — dlouha) ProSoft-XL 40
Dospéli ProSoft-ADULT 40 5-40 l/min
(kazeta s vysokym pratokem)
Pro déti/dospélé — mala ProSoft-PED-AS 40
1-20 I/min
Détska mala ProSoft-PED-S 20 (kazeta s vysokym pritokem 5-20 I/min;
kazeta s nizkym pratokem 1-8 I/min)
Stredni, pro kojence ProSoft-INT-INF 8
Déti ProSoft-INF 8 1-8 Umin
PFedéasné narozené déti ProSoft- PRE 8 (kazeta s nizkym pratokem
Novorozenci ProSoft-NEO 8
Standardni kanyla
Velikost C. dilu Vnéjsi primér hrotu (mm) Max. Pritok
Pfed&asné narozené déti MN1100A 1,5 8
Novorozenci MN1100B 1,5 8
Kojenci MI1300 1,9 8
Veétsi kojenci MI1300B 1,9 8
Kanyla SOLO SOLO1300 1,9 8
Mensi déti MPS1500 1,9 20
Déti / mensi dospéli MP1500 2,7 40
Dospéli (zakladni) MA1700 4,8 40
Parametry zvukovych vystrah
Pocet Vzdalenost Délka
. . X 5 . Interval
Typ zvuku Fo (Hz) | impulzi ve impulzd impulz N
shluku (s)
shluku (ms) (ms)
Stredni priorita 660 3 200 200 2,5
Nizka priorita 660 2 200 200 22
Prechod mezi Provozem / pohotov- 440 1 - 30 -
ostnim rezimem
Stisknuti tlacitka enkodéru 880 1 - 30 -
Chyba uzivatelského rozhrani 220 1 - 100 -
Vlastni test 660 5 1000 50 -
Snimani DWP 660 1 - 100 0,9
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Softwarové provozni rezimy

Chyba
POST Vlastni test po - .
Zobrazen rezim i napajent Privadni —iOd ojeno od napajeni
poruchy zapnutbrgl_lgéjem napajeni? o Po) paj

/

POST uspésné
dokoncen

Kontrolované
Pohotovostni rezim E— odpojeni od
Odpojeno od sitového napsjent
napajeni a vybita baterie
Baterie_
o Stiskputi acitca il
Stisknéte Bez stisknuti Stisknutia ~ pohotovostni

" . tlacitka nebo
libovolné tacitko ovladage |pfidrZent tlaitka ~ rezim Napéjeni pfi
¢ nastaveni Provoz / Odpojeno | provozu na baterii
nastaven >5min | pohotovostni odsitoveho | "

rezim>2s napajeni

‘ Provozni rezim —

Odpojeno od
T sitového napajeni Kontrolované
Rezim spanku odpojeni od
napajeni

Schéma znézornuje provozni rezimy jednotky.

Bezprostfedné po pfipojeni k sitovému napajeni se spusti POST (vlastni test pfi zapnuti
napajeni), kterym se ovéfi spravna funkce podsystém, senzort a ovladacich prvkud
v zafizeni Precision Flow® Hi-VNI.

Po Uspé&sném dokonéeni POST se jednotka prepne do POHOTOVOSTNIHO rezimu,
ledaze by test skoncil nezdarem — v takovém pripadé systém spusti poplach, vyvola rezim
CHYBA a pfistroj nebude mozné spustit.

Stisknutim tlagitka PROVOZ / POHOTOVOSTNI reZim nastavite jednotku Precision
Flow® Hi-VNI z POHOTOVOSTNIHO reZimu do PROVOZNIHO reZimu. Jednotka zagne
normalné pracovat. Spusti se ¢erpadlo, ohfiva¢ a systémy davkovani prutoku plyna.
Senzory a poplachy budou v aktivnim stavu a mizete nastavit pratok, teplotu a mnozstvi
kysliku v %.

K navratu do POHOTOVOSTNIHO reZimu znovu stisknéte a na 2 sekundy pfidrzte tlagitko
PROVOZ / POHOTOVOSTNI rezim.

Jestlize zafizeni odpojite od sitového napajeni, kdyz se bude jednotka nachazet

v PROVOZNIM rezimu, prepne se do rezimu BATERIE.

Jestlize bude baterie nabita na plnou kapacitu, mizZe miseni a méfeni plynd pokracovat
minimalné po dobu 15 minut; voda vSak pfestane obihat a nebude se ohfivat. Po vybiti
baterie se jednotka prepne do rezimu VYPINANI.

.

Po odpojeni od sitového napajeni v POHOTOVOSTNIM rezimu se jednotka pfepne do
rezimu VYPINANI.
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Elektromagneticka kompatibilita (EMK))
Pristroj Precision Flow® Hi-VNI je pfipraven na pouziti v elektromagnetickém prostiedi v typickém komerénim nebo

nemocni¢nim prostredi.

Béhem testovani odolnosti, jak je popsano dale, bude zafizeni Precision Flow® Hi-VNI pokraCovat ve spravném zvih¢ovani pfi
vysokych rychlostech proudéni, ohfevu vody na fyziologickou urover a podavani spravné FiO-.

VYSTRAHY:

. Prenosna RF komunikaéni zafizeni (véetné perifernich zafizeni, jako jsou anténni kabely a externi antény) se smi pouzivat minimainé ve
vzdalenosti 30 cm od jakékoliv ¢asti systému Precision Flow® Hi-VNI, vEetné kabel uréenych spole¢nosti Vapotherm. Jinak hrozi zhorseni
provoznich vlastnosti zafizeni.

. Je potieba zamezit pouZiti tohoto pFistroje v blizkosti jiného zafizeni nebo na jiném zafizeni, protozZe by to mohlo vést k nespravné provozni ¢innosti.
Jestlize se nebude mozné takovému pouziti vyhnout, musi se toto zafizeni a jiné zafizeni sledovat, abyste méli jistotu, Ze pracuji normainé.
. Pouziti prisluenstvi, snimact a kabeld, které neodpovidaji pozadavkiim vyrobce tohoto zafizeni nebo které nedodal vyrobce tohoto zafizeni, mize

vést ke zvySenym elektromagnetickym emisim nebo snizené elektromagnetické odolnosti tohoto zafizeni a zafizeni pak nemusi pracovat spravné.

Pouceni a pr

iavy o

Pristroj Precision Flow® Hi-VNI je uréen k pouZiti v elektromagnetickém prostredi s dale uvedenymi parametry.
Zakaznik nebo uzivatel pfistroje Precision Flow® Hi-VNI se musi postarat o to, aby se zafizeni pouzivalo v takovém prostiedi.

Test emisi Trida Elektromagnetické prostredi — pouceni
RF emise CISPR 11 Skupina 1 Pristroj Precision Flow® Hi-VNI vyuZiva radiofrekvenéni energii pouze pro své interni potfeby. Jeji
RF emise jsou proto velmi nizké a pravdépodobné nezplsobi Zadné ruseni okolnich zafizeni.
RF emise CISPR 11 Ttida A Pristroj Precision Flow® Hi-VNI je uren k pouziti ve vdech komerénich nebo vefejnych prostfedich

Harmonické emise
IEC 61000-3-2

Neni dostupné

Kolisani napéti / emise
flikru IEC 61000-3-3

Neni dostupné

kromé& domacnosti.

Vystraha: Tento pristroj/systém smi pouzivat pouze zdravotnicky personal. Tento pristroj/systém
muze zpUsobit radiové ruseni nebo mize narusit provozni ¢innost okolnich zafizeni. Muze byt
nezbytné prijmout preventivni opatfeni, napfiklad jinak nasmérovat nebo premistit zafizeni
Precision Flow® Hi-VNI, pfipadné misto odstinit.

Elektromagneticka odolnost

Pristroj Precision Flow® Hi-VNI je uren k pouziti v elektromagnetickém prostfedi s dale uvedenymi parametry. Zakaznik nebo uzivatel pfistroje
Precision Flow® Hi-VNI se musi postarat o to, aby se zafizeni pouZivalo v takovém prostfedi.

Test odolnosti

Mira splnéni

El ické prostredi — ¢

Elektrostaticky vyboj (ESD)
IEC 61000-4-2

8 kV vzduch
+15 kV kontakt

Podlahy musi byt dfevéné, betonové nebo z keramickych dlazdic. Jestlize budou
podlahy pokryty syntetickym materidlem, musi relativni vihkost dosahovat minimainé
30 %.

Rychle elektrické pfechodné
jevy/skupiny impulzi
IEC 61000-4-4

+2 kV pro napdjeci vedeni
+/- 1 kV vstupni/vystupni
kabely

Kvalita sitového napajeni musi odpovidat typickému komerénimu nebo
nemocni¢nimu prostredi.

Prepéti IEC 61000-4-5

+ 1 kV symetrické
+/- 2kV zemnici vedeni

Kvalita sitového napajeni musi odpovidat typickému komerénimu nebo
nemocni¢nimu prostredi.

Poklesy napéti, kratké
preruseni dodavky a kolisani
napéti na privodnich
vedenich elektrického
napajeni

IEC 61000-4-11

>95% pokles U; pro
0,5 obdobi pfi < 5% Ur
zkusebni drovni.

60% pokles U pro 5
obdobi pfi < 40% Ur
zkuSebni Grovni.

30% pokles Uy pro 25
obdobi pfi < 70% Ur
zkusebni drovni.

Kvalita sitového napajeni musi odpovidat typickému komer&nimu nebo
nemocni¢nimu prostfedi. Jestlize uZivatel pristroje Precision Flow® Hi-VNI bude
potfebovat nepretrzity provoz béhem vypadku elektrického napajeni, pro ktery
nebude baterie stacit, doporuéujeme zafizeni Precision Flow® Hi-VNI napajet
neprerusitelnym zdrojem napajeni.

Magneticka pole
frekvence napajeni (50/60
Hz) IEC 61000-4-8

4 Alm

Magneticka pole sitové frekvence musi odpovidat Grovnim typického mista
v typickém komerénim nebo nemocniénim prostfedi.

POZNAMKA: Us je hodnota sitového napéti A/C pred aplikaci zkusebni hodnoty.

Elektromagneticka odolnost

Pristroj Precision Flow® Hi-VNI je uren k pouZiti v elektromagnetickém prostfedi s dale uvedenymi parametry. Zakaznik nebo uZivatel pfistroje
Precision Flow® Hi-VNI se musi postarat o to, aby se zafizeni pouZivalo v takovém prostfedi.

Test odolnosti

Mira spInéni poz

El ické pi odi_ <

Radioveé ruseni sifené po

vedeni
IEC 61000-4-6

3 Vrms
6Vrms vISM a
radioamatérskych pasmech

Vyzafované radiové ruseni
IEC 61000-4-3

3V/m

Pristroj Precision Flow® Hi-VNI je pfipraven na pouZziti v elektromagnetickém
prostiedi v typickém komer&nim nebo nemocnic¢nim prostredi.

Navod k pouziti systému Precision Flow Hi-VNI 3101477-01-CZ, verze E

Strana 35



Doporuéené vzdalenosti mezi pienosnym a mobilnim RF komunikaénim zafizenim a pfistrojem Precision Flow® Hi-VNI

Max. vystupni vykon (W) Vzdalenost (m) 150 kHz az 80 MHz Vzdalenost (m) Vzdalenost (m) 800 MHz aZ 2,5 GHz
D=(3,5/V1)(\P) 80 a2 800 MHz D=(7/E1)(\P)
D=(3,5/E1)(\P)
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 117 2,33
10 3,69 3,69 7,38
100 11,67 11,67 23,33

Zaruka

Spole¢nost Vapotherm poskytuje vyslovnou zaruku v délce jednoho (1) roku od data expedice spole¢nosti Vapotherm prvnimu
zékaznikovi pfistroje Precision Flow® Hi-VNI (,zakaznik®), Ze zafizeni Precision Flow® Hi-VNI bude odpovidat parametrim
uvedenym v platném oficialnim navodu k pouziti pfilozenému ke kazdému pfistroji Precision Flow® Hi-VNI (,navod k pouziti“).
Vyhradnim opravnym prostfedkem této zaruky je to, Ze spole¢nost Vapotherm, vyhradné dle svého uvazeni, odskodni, opravi
nebo vyméni jakoukoliv ¢ast nebo celé zafizeni Precision Flow® Hi-VNI, na kterém se objevi zavada, a to bez jakychkoliv
nakladl pro zékaznika. Spole¢nost Vapotherm v zaruéni dobé uhradi veskeré naklady na dopravu spojené s opravou nebo
vymeénou jakékoliv ¢asti nebo celého zafizeni Precision Flow® Hi-VNI. Po uplynuti této doby hradi naklady na pfepravu
zakaznik. Zakaznik také ponese odpovédnost za naklady na praci vynalozenou k opravé. Tato zaruka se nevztahuje na zadné
jednorazové ¢asti zafizeni Precision Flow® Hi-VNI, véetné, mimo jiné, jednorazovych okruht pacienta a hadi¢ek dodanych
spolecné se zafizenim Precision Flow® Hi-VNI.

Zde uvedena zaruka zaniké a pozbyva platnosti v pripadé: (1) Ze se pristroj Precision Flow® Hi-VNI nebude pouzivat nebo
opravovat podle platného navodu k pouziti nebo souvisejicich pokyn( pro preventivni udrzbu pfiloZzenych k zafizeni Precision
Flow® Hi-VNI; nebo (2) otevieni nebo neodborného zasahu do pfistroje Precision Flow® Hi-VNI anebo v pfipadé, Ze opravy nebo
servisni prace na zafizeni Precision Flow® Hi-VNI provede anebo se pokusi provést osoba, ktera neni servisnim technikem
spole¢nosti Vapotherm nebo servisnim technikem s opravnénim od spole¢nosti Vapotherm.

S VYJIMKOU TOHO, CO JE UVEDENO VYSE, SPOLECNOST VAPOTHERM NEPOSKYTUJE ZADNOU ZARUKU,
VYSLOVNOU, IMPLIKOVANOU, ZAKONNOU ANI JINOU, V SOUVISLOSTI S VYROBKEM NEBO JAKOUKOLIV POLOZKOU
PRILOZENOU K VYROBKU SPOLECNOSTI VAPOTHERM, A TIMTO VYSLOVNE ODMITA JAKOUKOLIV JINOU FORMU
ZARUKY, VCETNE, MIMO JINE, ZARUKY OBCHODOVATELNOSTI NEBO VHODNOSTI KE KONKRETNIMU UCELU.
UVEDENA ZARUKA JE VYLUCNA A NAHRAZUJE VSECHNY JINE ZARUKY POSKYTOVANE ZE ZAKONA.

Kontaktni adresa pro dalsi informace:
Vapotherm Inc.

d 100 Domain Drive
Exeter, NH 03833
USA AJW Technology Consulting GmbH
Telefon: 603-658-0011

Fax: 603-658-0181
www.vapotherm.com

Konigsallee 106
40215 Dusseldorf
Germany

Maze byt chranéno patentem Phone: +49 (0) 211 3013 2232
www.vapotherm.com/patents

Linka technické podpory

V USA: 855-557-8276
Mezinarodni: 603-658-5121
TS@Vtherm.com
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Symboly

Pozor: Poradte se s pfiru¢kou

Vystraha: Navod k pouziti si musite precist

Stiidavy proud

Pouziti s jednim pacientem

Ochranné uzemnéni

Nezakryvat

Typ BF, tfida 1

13 BIE E oI >

Tento symbol oznacuje, Ze odpad elektrickych a elektronickych pfistroju nesmi byt
likvidovan jako netfidény komunalni odpad a musi se sbirat zvlast. Kontaktujte prosim
opravnéného zastupce vyrobce ohledné informaci tykajicich se vyfazeni vaseho
pfistroje z provozu.

«

Zatizeni Zap/Vyp

Tlacitko ztlumeni poplachu/odloZeni

Poplach je ztlumeny

Nabijeni baterie

USB pfipojeno

|OI0I Zasuvka na pfipojeni elektronického zdravotniho zaznamu
SpO: SpO, Zasuvka na pfipojeni kabelu k pacientovi
< Zasuvka na pfipojeni USB

Zasuvka na pfipojeni Ethernetu

Zasuvka pfipojeni na pfivolani zdravotni sestry

Zasuvka pfipojeni pfesného pratoku

Zasuvka na rezervované pripojeni
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Cast 1 Indikace, varovani a bezpeénostni upozornéni

Primarni indikace

Pomocny kyslikovy modul je volitelny modul pouzivany pouze s pfistrojem Vapotherm Precision Flow
a je indikovany k titraci na pozadani kysliku do teplych zvihéenych dychacich plynt podavanych
spontanné dychajicim pacientim na zakladé trvalého neinvazivniho sledovani nasyceni krve
kyslikem.

Pomocny kyslikovy modul je uréen k 1é¢bé pediatrickych (véetné novorozenct) a dospélych pacientl
ve sledovaném klinickém prostredi.

Vystrahy a varovani
® Vystraha upozoriiuje na to, Ze se muze objevit situace, ktera mtize mit nepfiznivé dopady na
pacienta nebo uzivatele.
® Varovani upozoriiuje na situaci, kterd maze vést k poskozeni, poruse nebo nepfesné ¢innosti
zafizeni.
®  Poznamka upozoriiuje na dlleZitou informaci pro zvyseni efektivity nebo komfortu pii préci se zafizenim.

Dejte si ¢as k seznameni se s vystrahami, upozornénimi a poznamkami uvedenymi v tomto navodu k
pouziti a v navodu k pouziti Precision Flow.

Uzivatel tohoto vyrobku nese vyhradni odpovédnost za kazdou poruchu, ktera vznikne pfi pouziti
nebo udrzbé osobou, ktera neabsolvovala Skoleni spole€nosti Vapotherm anebo neni obeznamena s
oficialni Skolici dokumentaci.

PFi praci s jakoukoliv ¢asti pfistroje Precision Flow® postupujte vzdy podle pokynl pro prevenci
infekce v nemochnici a standardnich preventivnich opatfeni. Vapotherm také doporucuje, aby uzivatelé
dodrzovali publikaci Center for Disease Control (CDC) Guidelines for Maintenance of In-Use
Respiratory Therapy Equipment a Guidelines for Prevention of Nosocomial Pneumonia. Vice informaci
viz navod k pouZiti Precision Flow.

VsSeobecné vystrahy

Federalni zakony (Spojenych statl) vymezuji podminky pouziti Iékafim anebo podle objednavek
lékaru. Toto zafizeni by mélo byt pouzivano pouze klinickym personalem, ktery je vyskolen v
pouzivani a provozu Pomocného kyslikového modulu a Precision Flow.

Servis zafizeni smi provadét vyhradné kvalifikovani a certifikovani servisni technici.

Jestlize se zafizeni poSkodi anebo nebude pracovat spravné, nepouzivejte ho. Kontaktujte
opravnéného koordinatora klinické zkusebni studie.

Jestlize se poSkodi napajeci kabel, zafizeni nepouzivejte. Nepouzivejte zadné kabely kromé
dorucenych. Nepouzivejte prodluzovaci kabely.

Vystraha: Bez schvaleni vyrobce neprovadéjte na zarizeni zadné upravy. Nedodrzeni
tohoto varovani mize mit za nasledek poruchu zaFizeni nebo po$kozeni pacienta.

K pouziti pouze v klinickém nastaveni se standardem sledovani péce o pacienta. Obsluha zUstane
dostate¢né blizko, aby slySela poplachy.

K pouziti pouze u spontanné dychajicich pacientl. Precision Flow s nebo bez Pomocného kyslikového
modulu neni k podpore Zivota.

Zaclenéni Sp0, do Precision Flow s Pomocnym kyslikovym modulem neeliminuje
potiebu samostatného a nezavislého sledovani pacienta indikovaného stitkem
systému Precision Flow. Pacienti na vysokorychlostni nosni insuflaci pfijimajici pfidavny kyslik
jsou akutni pacienti, ktefi vyzaduji odpovidajici klinickou pozornost tymem, ktery se o takové pacienty
stara. Pokud se pristroj Precision Flow® pouziva pro podavani pridavného kysliku, je nezbytné
provadét sledovani pacienta véetné pulzni oxymetrie.
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Cast 1 Indikace, varovani a bezpeénostni upozornéni

Nezahajujte automatickou dodavku kysliku Pomocnym kyslikovym modulem, dokud neni pacientovo
SpO, stabilni.

Vice informaci viz navod k pouziti Precision Flow.

Masimo® Vystrahy, upozornéni a poznamky
Vseobecné informace:

® Obecné: Tento navod, pfislusenstvi, navod pouziti,veskeré bezpecnostni informace a
technické udaje byste si méli pfed pouZzitim predist.
Vystrahy:

® Jako u vSech Iékarskych pfistroju opatrné vedte kabelaz k pacientovi, abyste sniZili moznost
zapleteni nebo Skrceni.

Neumistujte Pomocny kyslikovy modul nebo pfislusenstvi v Zzadné pozici, ktera muze
zpUsobit pad na pacienta.

Nespoustéjte ani neprovozujte Pomocny kyslikovy modul, pokud nebyla sestava ovéfena, ze
je spravna.

® Nepouzivejte Pomocny kyslikovy modul béhem zobrazovani magnetické rezonance,(MRI)
nebo v prostredi MRI.

Nepouzivejte Pomocny kyslikovy modul, pokud se zda nebo mate podezfeni, Ze je poskozen.

® Nebezpeci exploze. Nepouzivejte Pomocny kyslikovy modul v pfitomnosti zapalnych
anestetik nebo jinych zapalnych latek v kombinaci se vzduchem, v prostfedi obohaceném
kyslikem nebo oxidem dusnym.

K zajisténi bezpecnosti neskladejte na sebe vice pfistroji a béhem provozu na pfistroj nic
nepokladejte.
® Abyste se chranili pfed zranénim, dodrzujte pokyny uvedené nize:

© Neumistujte pfistroj na povrsich s viditelné rozlitymi kapalinami.

© nenamacejte a neponofujte pfistroj do kapalin.

© Nepokousejte se pristroj sterilizovat.

o (Cistici roztok pouzivejte jen tehdy, pokud je to pfikazano v tomto navodu k pouZiti.

© Nepokousejte se pristroj Cistit, kdyz je pfipojen k pacientovi.
® Abyste se chranili pfed Urazem elektrickym proudem, vzdy odstrarite snima¢ SpO, a zcela
odpojte Pomocny kyslikovy modul od pacienta pfed koupanim pacienta.

Pokud se zda méreni SpO, pochybné, nejdfive zkontrolujte zakladni fyziologické funkce pacienta
jinymi zpUsoby a pak zkontrolujte spravné fungovani Pomocného kyslikového modulu.

® Nepresné zaznamy SpO, mohou byt zptsobeny:

© Nespravnou aplikaci a umisténim snimace

©  Zvysenou Urovni COHb nebo MetHb: Ke zvy$ené urovni COHb nebo MetHb muze dojit
se zdanlivé normalnim SpO,. Kdyz se daji o¢ekavat zvySené trovné COHb nebo MetHb,
mél by byt proveden laboratorni rozbor vzorku krve (CO-Oximetrie).

©  ZvysSené urovné bilirubinu

©  ZvysSené urovné dyshemoglobinu

©  Vasospasticka nemoc, jako je Raynaudllv syndrom, a okrajova vaskularni nemoc.

©  Hemoglobinopatie a poruchy syntézy, jako jsou talasémie, Hb s, Hb c, srpkovity erytrocyt apod.
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Indikace, varovani a bezpeénostni upozornéni

© Hypokapnické nebo hyperkapnické stavy

© Zavazna anémie

©  Velmi nizka arterialni perfuze

©  Extrémni pohybovy artefakt

©  Abnormalni venézni pulzace

©  Zavazna vazokonstrkce nebo hypotermie (podchlazeni)

©  ArteridIni katétry a balonek uvnitf aorty

© Intravaskularni barvivo, jako je indokyanin zeleny nebo metylen modry

©  Externé pouzité zbarveni a textura, jako je lak na nehty, akrylové nehty, flitry apod.

© Matefska znaménka, tetovani, odbarveni kiize, vihkost na kuzi, deformované nebo
abnormalni prsty apod.

©  Nemoci zbarveni kuze

Narusujici latky: Barviva nebo jakékoliv latky obsahujici barviva, které méni béZnou pigmentaci
krve, mohou zpUsobit chybné zaznamy.

Pomocny kyslikovy modul by nemél byt pouzivan jako jediny zaklad pro Iékafské rozhodovani.
Musi byt pouzivan ve spojeni s klinickymi znamkami a symptomy.

Méfeni SpO, u Pomocného kyslikového modulu neni méfenim apnoe.

Pomocny kyslikovy modul mize byt pouzivan béhem defibrilace, ale mize to ovlivnit pfesnost
nebo dostupnost méreni SpO, .

Pomocny kyslikovy modul mize byt pouzivan béhem elektrokauterie, ale maze to ovlivnit
presnost nebo dostupnost méreni SpO, .

Méreni SpO, u Pomocného kyslikového modulu by se nemélo pouzivat k analyze arytmie.

SpO, je empiricky nakalibrovany u zdravych dospélych dobrovolniki s béZznymi hladinami
karboxyhemoglobinu (COHb) a metemoglobinu (MetHb).

Nenastavujte, neopravujte, neotvirejte nedemontujte ani nemérite Pomocny kyslikovy modul
nebo pfislusenstvi. Mohlo by dojit ke zranéni personalu nebo poskozeni pfistroje. V pfipadé
potfeby vratte Pomocny kyslikovy modul do servisu.

Vystrahy:

Neumistujte Pomocny kyslikovy modul tam, kde by mohl pacient zménit ovladaci prvky.

Uraz elektrickym proudem a nebezpeéi vzniceni. Pied &isténim vzdy pristroj vypnéte a odpojte
od napajeciho zdroje.

Kdyz pacienti podstupuji fotodynamickou IéEbu, mohou byt citlivi na svételné zdroje. Pulzni
Oxymetrie se mliZe pouzivat pouze pod peclivym klinickym dohledem po kratkou dobu k
minimalizovani ruseni s fotodynamickou Ié¢bou.

Neumistujte pomocny kyslikovy modul na elektrické zafizeni, které muze pfistroj ovlivnit a
zabranit mu, aby fungoval spravné.

Pokud hodnoty SpO, indikuji hypoxemii, mél by byt odebran vzorek krve z laboratofe pro
potvrzeni stavu pacienta.

Pokud je ¢asto zobrazovana zprava o nizké perfuzi, najdéte Iépe perfuzovanou monitorovaci
stranku. V provizornim rezimu ziskejte pfistup k pacientovi a pokud je indikovan, ovéfte stav
okysli¢eni jinymi prostredky.
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Cast 1 Indikace, varovani a bezpeénostni upozornéni

® Zméiite misto aplikace nebo vymeéiite snima¢ SpO, a/nebo kabel k pacientovi, kdyz se
objevi zprava Vymeérite snimac s/nebo VVymérite kabel k pacientovi nebo se zobrazi zprava
o pretrvavajici $patné kvalité signalu (jako je Low SIQ). Tyto zpravy mohou indikovat, Ze ¢as
monitorovani pacienta na kabelu k pacientovi nebo snimaci vyprsel

®  Pokud pozivate Pomocny kyslikovy modul béhem ozafeni, udrzujte snimac¢ SpO, mimo pole
radiace. Pokud je snimac vystaven radiaci, mohou byt zdznamy nepresné nebo muZze pfistroj
¢ist nulu po dobu trvani aktivni doby ozareni.

® Zména v méfeni muZe byt silnd a muze byt ovlivnéna vzorkovaci technikou i fyziologickym stavem
pacienta. Jakékoliv vysledky nekonzistence s klinickym stavem pacienta by mély byt zopakovany
a/nebo doplnény dodate¢nymi testovacimi Udaiji. Vzorky krve by mély byt analyzovany
laboratornimi nastroji pred klinickym rozhodovanim, abyste zcela pochopili stav pacienta.

® Neponofujte Pomocny kyslikovy modul ani Zadné s nim spojené prislusenstvi do zadného
¢isticiho roztoku ani se nepokous$ejte ho sterilizovat autoklavem, ozarenim, plynem, oxidem
etylenu ani zadnym jinym zplsobem. Poskodilo by to vazné pfistroj.

® Nebezpeci Urazu elektrickym proudem: Provadéijte pravidelné testy pro ovéreni toho, ze
unikové proudy obvodl pouzitych na pacienta a systém jsou v ramci pfijatelnych limitd, jak
je specifikovano platnymi bezpe¢nostnimi normami. Shrnuti nikovych proudd musi byt
kontrolovano a musi byt v souladu s IEC 60601-1 a UL60601-1. Unikovy proud systému musi
byt kontrolovan pfi pfipojovani externiho zafizeni k systému. Pokud dojde k udalosti, jako
je upadnuti systému pramérné 1 metr nebo vice nebo rozliti krve, pfed dal$im pouzitim ho
znovu otestujte. Mohlo by dojit ke zranéni personalu.

® Likvidace produktu - V souladu s mistnimi zakony ohledné likvidace pfistroje a/nebo jeho
pFislusenstvi.

® K minimalizaci radiového ruseni by nemély byt jiné elektrické pristroje, které vysilaji radiovou
frekvenci, v tésné blizkosti Pomocného kyslikového modulu.

® Vyméiite kabel SpO, kabel nebo snimac, kdyz se vymériuje snimac nebo kdyz je trvale

zobrazena zprava Nizké SIQ pfi monitorovani po sobé jdoucich pacienti po dokonceni kroku
odstrariovani zavad uvedenych v tomto navodu.

Poznamky:
® Tester funkénosti nemuize byt pouzit k pristupu méfeni SpO, na Pomocného kyslikového modulu.

® Vysoce extrémni svétlo (jako jsou ostfe blikajici pulzacni svétla) nasmérovana na snimac¢
SpO, , nemusi umoznit, aby Pomocny kyslikovy modul ziskal pfesné zaznamy.

® Neotéacejte kabel k pacientovi SpO, do obtazené smycky ani ho neobtacejte kolem pfistroje,
protoZe by to mohlo poskodit kabelaz k pacientovi.

® Dodatec¢né informace specifické pro snimace Masimo kompatibilni s Pomocnym kyslikovym
modulem, v&etné informaci o vykonu parametru/méfeni béhem pohybu a nizké perfuze,
muzete najit v navodu k pouziti snimace (DFU).

® Kabely a snimace SpO, jsou poskytovany s technologii X-Cal™ pro minimalizaci rizika
nepiesnych zaznaml a neoCekavané ztraty monitorovani pacienta. Viz kabel nebo snimac¢
DFU pro specifickou dobu trvani monitorovani.

Tento pfistroj je pokryt jednim nebo vice patenty jak je uvedeno na: www.masimo.com/patents.htm

ZADNA NAZNACENA LICENCE Vlastnictvi nakupu tohoto zafizeni nesdéluje Zadnou vyslovnou ani
implicitni licenci k pouziti neschvalenych snimacu nebo kabelu, které by, samy nebo v kombinaci s
timto zafizenim, spadaly do rozsahu jednoho nebo vice patentl tykajicich se tohoto pfistroje.
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Cast 2 Princip éinnosti

Vapotherm Pomocny kyslikovy modul je navrZzen pro praci se systémem Precision Flow pro fizeni
dodavky kysliku na zakladé klinickych potfeb pacienta, jak se odrazi v jejich zaznamech SpO, .
Tento automaticky Fidici systém pouziva vlastni algoritmus pro fizeni odezvy ke sledovani saturace
pacienta kyslikem a automaticky nastavi koncentraci dodavaného kysliku prostfednictvim podpory
dychani.

Vapotherm Pomocny
kyslikovy modul

Vapotherm Precision Flow

Hi-VNI Technology

&
-«
e 0
k2 |

Vapotherm Pomocny kyslikovy modul pouziva vyzkou$enou pulzni oxymetrii a technologie dodavky
plynu Precision Flow a vlastni algoritmus, ktery zvySuje nebo sniZuje nastaveni %O, ve snaze
udrzet cilovou hodnotu SpO, . Klinik nastavi cilovou hodnotu SpO, a systém pouziva algoritmus,
ktery kombinuje analyzu méfeni v realném Case a sméfovani k vybéru pfislusné dodavky %0, .
Pouziti chytrého primérujicich algoritm( a algoritmd hystereze monitorem Masimo SET™ SpO, se
chrani systém pred artefakty, které by mohly zpUsobit pfili§ rychlé cyklovani dodavky O, . Pomocny
kyslikovy modul je navrzen k pouziti systému Precision Flow, ktery ovlada dodavku %0, na
zakladé nastaveni odeslaného z Pomocného kyslikového modulu nebo nastaveného manualné na
samotném Precision Flow.

Pomocny kyslikovy modul komunikuje s Precision Flow prostfednictvim portu sériového rozhrani
umisténého v zadni ¢asti jednotky Precision Flow.

POZNAMKA: Né&ktefi kliniéti pracovnici mohou shledavat vrcholovou délku viny a silu vyzafovani
svétlo emitujicich diod zahrnuté do sondy SpO, uzite€nymi. Snimace Masimo pouzivaji diody
emitujici Cervené a infracervené svétlo. Tyto diody emituji pfi 660 nm a 905 nm a maji vyzarovaci
vykon mensi, nez 15mV.
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Cast 3 Souéastky

Vapotherm Pomocny kyslikovy modul se sklada z nasledujicich ¢asti:

® Pomocny kyslikovy modul

® Montazni sestava polu

® Sitové napajeni

®  Vymérite SpO, kabel k pacientovi

VYSTRAHA: Dodany adaptér je adaptér schvaleny k pouziti pouze s Pomocnym kyslikovym
modulem a dodava se pouze k 12VDC Pomocnému kyslikovému modulu.
Kontaktujte spoleénost Vapotherm pokud si myslite, ze vas sitovy adaptér
neni funkéni nebo pokud potiebujete vyménu. Pouzivejte pouze sitovy adaptér
dodany spoleénosti Vapotherm.

Snimace Massimo jou dostupné samostatné. Schvalené modely snimace Massimo zahrnuji
nasledujici:

® LNCS® Lepici snimace

® LNCS® Neo-3 Lepici snimace

® RD SET™ Snimace

VYSTRAHA: Pouzité dily, které musi byt pouzity s Pomocnym kyslikovym modulem
jsou Masimo SpO, sondy zvedené vyse. Ohledné podrobnosti se poradte s
doprovodnou dokumentaci Nelicor.
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Cast 4 Montaz a pripojeni
Montaz systému

1. Pfipevnéte Pomocny kyslikovy modul k montazni sestavé pdlu.

2.  Podle obrazku namontujte Pomocny kyslikovy modul k schvalenému pojizdnému stojanu
Vapotherm.

Demontujte silikonovou zatku na krytu snimace kysliku na zadni strané Precision Flow.
Zasurite komunikacéni kabel do Pomocného kyslikového modulu a utahnéte dva vyénivajici Srouby.
PFipojte komunikacni kabel z Pomocného kyslikového modulu do portu rozhrani Precision Flow.

Zasurite sitové napajeni Pomocného kyslikového modulu do Pomocny kyslikovy modulu ado

elektrického vyvodu ozna¢eného “Nemocni¢ni stupen” nebo “Pouze pro nemocnice.”

o oA W

POZNAMKA: Zajistéte spravnou orientaci konektoru sitového napajeni pfi vioZzeni do
Pomocného.
kyslikového modulu.

VYSTRAHA: Neumistujte Pomocny kyslikovy modul tak, aby se pfistroj dal obtizné odpojit.
PFipojeni snimace
® Pripojte SpO, kabel pacienta k zasuvce SpO, na panelu konektoru Pomocného kyslikového

modulu. Podivejte se prosim do Pfipojeni snimaée k pacientovi v NAVODU K POUZITI
Masimo , abyste se naucili, jak snimac pripojit.

Pomocny
kyslikovy
modul
nainsta-
lovany a
zastréeny
do Precisi- | . == | |
on Flow a | _ .,
sitového

SpO, kabel
pacienta

Ptipojitelnost Ethernet Komunikace Napajeni
EMR Precision Flow
SpO, kabel Pripojitelnost Casova karta
pacienta volani sestficky
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VAPOTHERM*

Cast 5 Montaz a pripojeni
Pomocny kyslikovy modul je Fizeny dvéma pevnymi klavesami (Zap/Vyp), nastaveni ovladaciho
knofliku a dotykovou obrazovkou. Kdyz je pfipojen k Precision Flow a k pacientovi pfes snimac
SpO,, Pomocny kyslikovy modul poskytuje manualni ovliadani (Manualni rezim) nebo automatické
ovladani (Automaticky rezim) dodavky kysliku.
Pouziti Nabidky

® Kvyvolani nabidky stisknéte pozadovanou tabulku nabidky. Nebo vas schranky parametru

presmeéruji na pFislusnou nabidku.
Poznamky:

Pokud neni uvedeno jinak, zména nastaveni vstoupi v platnost, kdyz stisknete klavesu.

@_

"o\ Ztlumeni
alarmu

T3 J 7 ’

NEONATE  CaselD: 2019.10.15.16.38.0936 2019-10-1516:41 o> ﬁ Q 4

This is an alarm or advisory message

AUTO 6
0, Mode

$p0, Target

~” TRENDS £ SYSTEM & PATIENT

/P ,‘\ I‘\ 8

Indikator typu pacienta

Zobrazeni trendu

Identifika¢ni €. pacienta, zobrazeni ¢asu a data
Indikator tichosti alarmu (pfi ztiSeni prekfizeny)

Zobrazeni zprav

%0, Rezim (automaticky; manualni)
Policka (stisknéte pro vyvolani nabidky)
Klavesy nabidky

B WN =
0 ~NOo O,

Poznamka: Pomocny kyslikovy modul je nakalibrovan k zobrazeni saturace funkéniho kysliku. Obé
hodnoty SpO, a %0, zobrazené na displeji trendu jsou normalizovany jako procentni hodnoty.
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Cast 6 Zapojeni a zakladni nastaveni

Usporadani systému

1. Nastavte Precision Flow podle navodu k pouZiti Precision Flow. Pfipojte hadice na pfivod
kysliku a vzduchu ke spravnému vstupu a pak je pfipojte k vyvodim ve zdi. Zapojte napajeci
kabel.

2. Zapojte Pomocny kyslikovy modul do elektfiny. Pfi spousténi systému se ukaze obrazovka
“Splash Screen”. Klavesa Zap/Vyp se pouziva k zapnuti pfistroje, kdyz se zapojen do elektfiny.
Zvolte nabidku systému. Nastavte DATUM a CAS na jejich spravné hodnoty.

3. Nastavte Prepsat automaticky rezim na pozadované nastaveni. Moznosti jsou: Opustte
automaticky rezim, 120, 90, 60, 30, 15, nebo 5 sekund. “Auto Mode Override” stanovuije, jak
bude Pomocny kyslikovy modul odpovidat na manuélni zménu dodavky %O, pomoci Precision
Flow, kdyZz je Pomocny kyslikovy modul v automatickém rezimu. Manualni zména v % O, na
pfistroji Precision Flow se zvolenym rezimem “Exit Auto Mode” automaticky umisti Pomocny
kyslikovy modul do automatického rezimu %O, . Manualni zména v %O, na pfistroji Precision
Flow s “120/90/60/30/15/5” zvolenymi sekundami pozastavi titraci Auto Mode %O, po dobu,
nez Pomocny kyslikovy modul restartuje automatickou titraci %0, .

4.  Nastavte preferovanou hlasitost mikrofonu a jas obrazovky.

Pristup k systému
Pro pfistup k aktualizaci software je vyzadovan PIN, pfipadové Udaje a institucionalni vychozi udaje.
Vychozi PIN:

Aktualizace software - 1234

Spravuijte pfipadova data - 5678

Institucionalni vychozi nastaveni - 0987

PIN mize byt zménéno na obrazovce alarmu pomocné pfistupové tabulky.

Cast7 Prijeti pacienta

Nabidka Pacient umozriuje volbu typu pacienta a nastaveni specifickych pro pacienta i spusténi

nového pfipadu a pfepinani mezi automatickym a manualnim rezimem %0, .

1. Nastavte typ pacienta (Novorozenec), %SpO, cilovou hodnoti, %SpO, horni a spodni rozsah,
zalohovani %0,, a limit alarmu %0, .

2.  Stisknéte Spustit pfipad KdyZ je spustény novy pfipad, Pomocny kyslikovy modul vytvofi nové
ID pacienta sestavajici se z datového a ¢asového razitka. OD pacienta se zobrazi v horni ¢asti
vSech obrazovek.
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Cast 8 Nastaveni alarmu

Indikace alarmu
Pomocny kyslikovy modul oznami 1 Groveri poplachu:
® Poplach stfedni priority: Blikajici Zluté, davka 3 pipnuti.
Pomocny kyslikovy modul zobrazi tiché poradenské zpravy v oblasti zprav.
Poznamky:

Pred zahajenim nového pfipadu s odpojenym snimacem pacienta potvrdte, Ze systém poplachu je
funkéni pozorovanim toho, Ze je poplach vyvolan spusténim ,Neni pfipojen zadny snimac".

Cyklus poplachovych zprav v oblasti zprav.

Pro seznam poplachovych hlaSeni a vyzadovanych opatfeni se podivejte do ¢asti Poplachova a
stavova hlaseni.

Pro indikace poplachu Precision Flow viz Navod k pouziti Precision Flow.

Tlacitko ztlumeni poplachu/odlozeni

® Stisknéte pevnou klavesu Ztlumeni poplachu a ztlumite vSechny poplachy
po dobu 2 minut.

Poznamka: Pokud je poplach ztlumeny, v hornim pravém rohu obrazovky Se objevi
ikona preskrtnutého zvonku.
Upozornéni:

Pokud jsou poplachy ztlumeny po dobu 2 minut, nasledny poplach se stejnou prioritou nebude
béhem 2-minutové doby ztlumeni poplachu oznamen.
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Cast9 Nastaveni SpO,

Volba snimace a jeho umisténi.

PFi vybéru snimace zvazte nasleduijici: - o
® Hmotnost pacienta \
®  Stupen aktivity pacienta -
®  Stupefi perfuze pacienta ap Gt iy
® Dostupna mista snimace
® Ocekavana doba trvani monitorovani SpO,
Schvalené modely snimade Massimo zahrnuiji nasledujici:  #==-#-Nea Gleie
® LNCS® Lepici snimace (1)
® LNCS® Lepici snimace (2) '
L] = &1

® LNCS® Neo-3 Lepici snimace (3)

*  Snimage RD SET (4) \ _

Snimac pouzijte nasledovné:

1. Ocistéte misto aplikace. Odstrarte lak na nehty, pokud je to nutné.
2. Zvolte vhodny snimac¢ a pouZzijte tak, jak ne nafizeno v dokumentaci snimace.

3.  Pokud je zde okolni svétlo, pfikryjte misto aplikace neprihlednym materidlem. (P¥imé slunec¢ni
svétlo, chirurgické a fluorescenéni svétlo, bilirubinové lampy a infracervené ohfivaci lampy mohou
rudit vykon snimace.

Pro vice informaci o aplikaci snimace se podivejte do navodu k pouziti snimace Masimo.

Upozornéni:

® Pouzijte pouze schvélené oxymetrické snimace Massimo pro méfeni SpO, . Jiné snimace mohou
zpUsobit nespravné zaznamy SpO, .

® Pred pouzitim snimace si peclivé prectéte dokumentaci snimace, véetné véech varovani,
upozornéni a pokyndu.

® Pfesnost mohou byt zaznamy pulzni oxymetrie nepfiznivé ovlivnény okolnimi podminkami,
chybami pfi aplikaci snimace a pohybem pacienta.

® Umisténi doporu¢eného snimace na okrajové ¢asti s manzetou na méfeni krevniho tlaku,
arterialnim katetrem nebo intravaskularnim vedenim.

®  Vyznamné urovné dysfunkéniho hemoglobinu (Pomocného kyslikového modulu) mphou zpUsobit
nepresné zaznamy.

® Nepouzivejte poSkozeny snimac nebo kabely k pacientovi.

® Nepouzivejte snimac¢ s nechranénymi optickymi soucastkami.

® Nepouzivejte jej v prostiedi MR. Vodici proud by vas mohl popalit.

® Pouziti snimace béhem defibrilace muze zpUsobit nespravny zaznam.

® Nespravna aplikace nebo nevhodna doba trvani pouziti snimace mtze zpUsobit poskozeni
tkané. Misto aplikace €asto prohlizejte, aby bylo zajisténo udrzeni spravné umisténi snimace,a
ke zjisténi jakéhokoliv podrazdéni kuze.

® Neomotavejte snimac prilis tésné.

® Nevyvijejte na kabely snimace nadmérné napéti.

® Neponofujte snimac nebo kabely k pacientovi do vody, rozpoustédla nebo ¢istici roztoky.
Snimace, konektory a kabely pacienta nejsou voduodolné.
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Cast 9 Nastaveni SpO,

® Nesterilizujte snimac ani kabely k pacientovi zafenim, parou nebo oxydem etylenu. Podivejte se
do pokynu k ¢isténi a sterilizaci v dokumentaci pro znovu pouzitelné snimace pulzni oxymetrie a
kabely k pacientovi.

Poznamka: Snimace pouZité s timto pristroje mohou byt kategorizované jako pfistroje
pfichazejici do kontaktu s k(izi. Snimace prosly doporu¢ovanym testovanim
biokompatibility a proto jsou v souladu s SO 10993-1.

SpO0, zobrazeni kolonky parametru

Poznamka: Kontrolky poskytuji informaci o signalu 1Q. Zelena oznacuje hodnoty signalu stejné nebo
vétsi, nez 0,3%. Cervena oznacuje hodnoty signalu mensi, nez 0,3%.

Rozsah zobrazeni SpO, je od 1-100%. Hodnota “---* indikuje, Ze neni dostupné zadné méfeni. Rozsah
zobrazeni rychlosti pulzu je od 1-240 bpm. Hodnota “---“ indikuje, Ze neni dostupné Zadné méreni.

Poznamka: Rychlost SpO, a pulzu se aktualizuje jednou za sekundu.

SpO0, cilové nastaveni

1.  Stisknéte SpO, Cilové poli¢ko na hlavni obrazovce nebo zvolte nabidku Pacient pro nastaveni
cilové hodnoty SpO, .

SpO, Target

93%

2.  Stisknéte policko Cilovy parametr %SpO, na dotykové obrazovce a nastavte cilovou hodnotu
pacientova SpO, pomoci nastaveni ovladaciho knofliku.

3.  Nastavte Cilovy rozsah stisknutim poli¢ka parametru Horni a Spodni rozsah %SpO, na dotykové
obrazovce a nastavte procentni rozdil od cilové hodnoty %SpO, pomoci nastaveni oviadaciho knofliku.

POZNAMKA: Nastaveni cilové rychlosti nezméni cilovou hodnotu SpO, . Toto nastaveni nastavi
pouze ¢as v rozsahu vypoctu pfi prohlizeni trend(.

NEONATE ~ Case ID: NoActive Case 2019-10-1516:38 ®Kg> ‘%” Q

Patient Type: W | INFANT | PAEDIATRI] | ur |

%Sp0, Upper Range: Backup O, | 30% |

%Sp0, Target: %0, Alarm Limit: | 30% |

%Sp0, Lower Range:

RESTORE SAVE
SRS DEPAULTs | STARTCASE | |10, Mode  [VIANIAS

|+ TRENDS ¥ SYSTEM & PATIENT
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Cast 10  Nastaveni %0,

Cil a ucel: Automaticky fidici systém %O, pouziva namérené hodnoty SpO, pacienta pro Fizeni%O0O,
na zakladé potfeb pacienta. Kdyz je automaticky Fidici rezim %O, povolen, systém se pokousi udrzet
urover SpO, pacienta u nebo blizko pfedem nakonfigurované cilové hodnoty SpO, (viz také Dalsi
zaznam).

1. Zvolte nabidku Pacient pro nastaveni rezimu %0, .

NEONATE  CaselD: NoActiveCase 201910151638 o4a> g Q

Patient Type: [NZUMAUR | INFANT | PAEDIATRIC [ AduLT |

%Sp0, Upper Range: \ +2% | 95 Backup O | 30% |
%Sp0, Target: | 93% | %0, Alarm Limit: |

%Sp0, Lower Range: \ < \ 90

RESTORE SAVE
DEFAULTS DEFAULTS START CASE 0, Mode MANUAL

| TRENDS £¥ SYSTEM & PATIENT

2.  Stisknéte policko Zaloha %0, na dotykové obrazovce a nastavte zalozni hodnotu pacientova O,
pomoci nastaveni ovladaciho knofliku.

Poznamka: Vice informaci viz popis Fallback %O, Funk&nosti na nasledujic strance.

3.  Vlozte ¢asovou kartu Pomocného kysll’kqu modulu a stisknéte Spustit pfipad. Kdyz je pacient
stabilni, stisknéte tlacitko AUTOMATICKY rezim O, pro uvedeni pfistroje do Automatického
rezimu /vychozi nastaveni je Manuaini.

Poznamka: Pro povoleni Automatického rezimu %O, musi byt vioZena ¢asova karta a spustén
pfipad pacienta na Pomocném kyslikovém modulu.

4. Hlavni obrazovka nyni zobrazi AUTOMATICKY rezim a Pomocny kyslikovy modul zaéne
automatickou titraci %0, na zakladé Urovné SpO, pacienta a nastavené cilové hodnoty %SpO,
. %0, dodané pristrojem Precision Flow mize byt v rozsahu 21-100%, pokud neni nastaven
limit %0, . Dodany %0, muzete vidét na displeji Precision Flow nebo na hlavni obrazovce
Pomocného kyslikového modulu na displeji grafického trendu.

NEONATE ~ CaseID: 2019.10_15.16.38.0936 2019-10-1516:41 ®&z> é”‘ Q

AUTO

0, Mode
Sp0, Target

3%

%0, Limit

g 0,
2019-10-15 16:39 2019-10-15 16:40 2019-10-15 16:41 30%

# HOME | TRENDS ¥ SYSTEM & PATIENT
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Cast10  Nastaveni %0,

Funkénost Fallback %0,

Pro kratké pripady neplatnych nebo nespolehlivych zaznamt SpO, se zobrazi chybové hlaseni,
které odrazi chybovy stav a Pomocny kyslikovy modul bude pokracovat v dodavani vypocitaného
%0, , dokud se zaznam SpO, nestane platnym a spolehlivym.

Zatimco je signal SpO, neplatny nebo nespolehlivy, je dodavka %0, nastavena na vétsi z nasledujiciho:
® Nastaveni zalozniho %0, .

® Zakladni nastaveni %0, , algoritmus byl vypocitany jako hodnota potiebna u udrzené
pacienta na nastavené hodnoté SpO, béhem doby, kdy byl Pomocny kyslikovy modul v
automatickém rezimu %0, .

® Stfedni hodnota poslednich tfi hodnot Auto %O, dodavanych pred poruchou SpO, .
Pomocny kyslikovy modul automaticky existuje v Automatickém rezimu za nasledujicich okolnosti:

® Klinicky personal méni nastaveni %0, na pfistroji Precision Flow. Pomocny kyslikovy modul
se chova podle nastaveni Auto Mode Override.

® Pomocny kyslikovy modul detekuje neplatny nebo nespolehlivy zaznam SpO, tak, jak je
popsano vyse, po dobu vice nez 2 minut.

Pokud Pomocny kyslikovy modul opustil Automaticky rezim, zkontrolujte pacienta, umisténi snimace,
pfipojeni a nastaveni. Tam, kde je to klinicky indikovano, uvedte Pomocny kyslikovy modul zpét do
Automatického rezimu v nabidce Pacient.

Cast11  Vypnuti systému

Vypnuti systému
1. Na obrazovce Nabidka pacienta zvolte Zavérecny pfipad.

2. Pro vypnuti Pomocného kyslikového modulu stisknéte tlacitko On/Off pro vypnuti pfistroje, pak
odstrarite sitovy AC adaptér ze zasuvky stfidavého proudu na zdi.

Cast 12 Grafické zobrazeni trendu

Na hlavni obrazovce se zobrazi Gdaje u trendu. Ukazuje hodnoty trendu SpO, (modra) a %0,
(zelena), s nejnovéjsimi hodnotami na pravé strané displeje a nejstarsimi na levé. %0, limit poplachu
se zobrazi Servenou prerusovanou &arou. Zobrazeni trendu je aktualizovano kazdou sekundu. Udaje
o trendu si mlZete prohlizet také na obrazovce Trend, kde se da nastavit ¢as zobrazeni trendu.

Na obrazovce Trend se daji Udaje o trendu prohliZzet a zobrazeni se da ménit pomoci navigacnich tlacitek.

Cast13  Zaznam proménnych

Nasledujic proménné jsou zaznamenané v intervalu jedné sekundy a uloZeny na dobu neurcitou
do energeticky nezavislé paméti. Energeticky nezavisla pamét si uchovava svoje nastaveni i po
vypadku sité nebo kdyz byl systém vypnuty.

® Casové razitko

® Spo,

® %O,

®  Automaticky/manualni rezim

3101126-CZ Rev C Vapotherm Pomocny kyslikovy modul Navod k pouziti Strana 17



Cast 14 Cisténi a dezinfekce

PFistroj Pomocny kyslikovy modul se musi vycistit a dezinfikovat pfi kazdém stfidani pacientu. Pfi
¢isténi a dezinfikovani pfistroje postupujte pfesné podle dale uvedenych pokynu.

® Oftfete hlavni jednotku pripravkem Super Sani-Cloth®.

®  Zkontrolujte viditelné znecisténi. V pfipadé viditelného znecisténi kartacem (napfiklad kartacem
Spectrum M16) odstrarite vSechny necistoty.

® Hlavni jednotku zvlhéete jinym pripravkem Super Sani-Cloth®. Nechte povrch vihky minimalné po
dobu Sesti minut. V pfipadé potieby pfidejte pfipravek Super Sani-Cloth®

VAROVANI: Nepouzivejte bélidla, organicka rozpoustédla nebo abrazivni &istici prostredky.
Pro pokyny k ¢isténi a dezinfekci pro Precision Flow viz Navod k pouziti Precision Flow.

Pro pokyny k ¢isténi a dezinfekci pro snima¢ SpO, a kabel k pacientovi viz navod dodany se snimacem.

Cast 15 Stahovani dat

Vlozte mechaniku USB do Pomocného kyslikového modulu.

-

Na obrazovce Systém vyberte Pfipadové Udaje a zadejte PIN.
Vyberte, ktery soubor nebo které Pfipadové soubory chcete stahnout a stisknéte tlacitko Stahnout.

POZNAMKA: Stahovani vice velkych pfipadovych soubort méize trvat nékolik minut, nez se
dokongi.

Jakmile jsou udaje uloZeny, stisknéte OK a vytahnéte mechaniku USB.

Podle potfeby vymazte pfipadové soubory, abyste vycistili mistni Glozisté.

Cast 16 Aktualizace software

Vlozte mechaniku USB do Pomocného kyslikového modulu.

-

Na obrazovce Systém vyberte Aktualizace a zadejte PIN.
Zvolte Aktualizovat software
POZNAMKA: Systém se restartuje bé&hem postupu aktualizace software

Cast 17 Odkazovana dokumentace

Precision Flow Navod k pouziti miiZete najit na webovych strankdch www.vapotherm.com

Strana 18 3101126-CZ Rev C Vapotherm Pomocny kyslikovy modul Navod k pouziti



Cast 18

W VAPOTHERM'

Odstranovani probléml a podpora

VsSeobecné informace:

Pokud potfebujete pomoc s Pomocnym kyslikovym modulem systému Vapotherm, kontaktujte
prosim technickou podporu spole¢nosti Vapotherm na e-mailu TS@vtherm.com.

Pomocny kyslikovy modul ma uzivatelem vyménitelnou baterii. Demontujte montazni desku v zadni
¢asti Pomocného kyslikového modulu pro pfistup k prostoru baterie. Demontujte starou baterii a
vymeérite ji za novou (Kontaktujte technickou podporu spole¢nosti Vapotherm na e-mailu Ts@vtherm.

com).

Pred pouzitim provedte vizualni kontrolu displeje, skfiné a vedeni pro potvrzeni toho, Ze zde neni
zadné viditelné poskozeni.

Odstranovani zavad: SpO,

SpO, a PR pfi 0

Snimac nebo kabely jsou poskozené.

Stav Pravdépodobna pfic¢ina Opatieni
Klinicky (stav pacienta) Zkontrolujte pacienta
Snimac¢ neni pfipojen. Zkontrolujte snimac a pfipojeni kabelu.
Snimac¢ je mimo pacienta. Zkontrolujte aplikaci snimace.
Bez signalu: Zkontrolujte snimac a kabely. V pfipadé

potreby vymeérite.

Nadmérny pohyb pacienta nebo
elektrochirurgické rozhrani.

Pokud je to mozné, udrzte pacienta

v klidu. Zkontrolujte snimac a pouziti
snimace. Posunte snimac na jiné misto
nebo pouzijte snimagc, ktery toleruje vice
pohybu.

Nepresné hodnoty
SpO,

Klinicky (stav pacienta)

Zkontrolujte pacienta

Nadmérné osvétleni okoli.

Zkontrolujte aplikaci snimace. Zakryjte
snimac neprthlednym materialem.

Nadmérny pohyb.

Pokud je to mozné, udrzte pacienta

v klidu. Zkontrolujte snima¢ a pouziti
snimace. Posurite snima¢ na jiné misto
nebo pouzijte snimag, ktery toleruje vice
pohybu.

Lak na nehty na misté aplikace.

Odstrarite lak na nehty.

Snimac je aplikovan na konec, ktery
ma manzetu na méreni krevniho tlaku,
arterialni katetr nebo intravaskularni
vedeni.

Presurite snima¢ na jiné misto.
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Cast19  Technické parametry

Fyzické viastnosti

Rozméry: vyska 97, Sitka 9", hloubka 4"

Hmotnost: 4,1 Ibs.

Pfipevnéni VESA Pomocny kyslikovy modul Montazni sestava pélu

Pripojeni: Pres Pomocny kyslikovy modul komunikaéni kabel k Precision Flow

Systémové pozadavky

Napdjeni:

Zahrnuté 12VDC sitové napajeni obsluhuje nad 100-240VAC, 18W, 47-63Hz
Tento sitovy adaptér poskytuje magnetickou izolaci Pomocného kyslikového
modulu k sitovému napajeni.

Baterie

Li-ion, 34-37 Wh, interni

Externi nabijecka baterii

Neni dostupné

Okolni prostredi

Okolni teplota: 18 - 30°C

Provoz:

Relativni vihkost okolniho prostfedi: 20- 90% RV (nekondenzuijici)

Okolni tlak: B&zny atmosfericky tlak (nepouzivany u hyperbarického stavu)

Okolni teplota: -10 - +50°C

Skladovani a preprava:

Relativni vihkost okolniho prostfedi: 20- 90% RV

Kontakt s pacientem:

Nepfimo pres snima¢ SpO, a Precision Flow O, kanylu

Ochrana pfed vniknutim tekutiny:

IPX2 — Odolny proti ukapnutim

Tlak pfi zvukové vystraze

Vystraha stredni priority 65dBA maximum pfi nastaveni objemu 10

Provozni nadmorska vyska

2000 metrt

Vstupy

Snimace:

SpO, konektor pro rozhrani pacienta Masimo

Komunikace s externim zatizenim

Pfipojeni k Precision Flow pfes komunikaéni kabel Pomocného kyslikového
modulu

Vystupy

Pfipojeni RJ45:

VYSTRAHA: Toto pfipojeni neni uréeno pro konektivitu sité. Je k pouziti
pouze s pfistrojem Vapotherm.

POZNAMKA: Systém Pomocny kyslikovy modul se sklada z Pomocného kyslikového modulu
a dodavaného adaptéru stiidavého napéti. Dodavany adaptér stiidavého napéti je pristrojem

ochranné tridy .

VYSTRAHA: Abyste predesli nebezpeéi trazu elektrickym proudem, musi byt toto zafizeni
pripojeno k pfivodni siti s ochrannym uzemnénim.
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&% VAPOTHERM*

Technické parametry

Normy

IEC 60601-1:2005 (tfeti vydani) +
CORR. 1:2006 + CORR 2:2007 +
A1:2012 (nebo IEC 60601-1: dotisk
2012)

Lékarsky elektricky pristroj - Cast 1: V&eobecné pozadavky na zakladni
bezpecnost a zékladni vykon.

IEC 60601-1-10:2007, AMD1:2013
pro pouziti ve spojeni s IEC 60601-
1: IEC 60601-1:2005, COR1:2006,
COR2:2007, AMD1:2012

Lékarsky elektricky pristroj - Cast 1- 10: V8eobecné pozadavky pro zakladni
bezpecénost A zékladni vykon - Kolateralni norma: PoZadavky na vyvoj ovladacu
Physiologic Closed-loop Controllers (FDA Consensus Standard FR Recognition
Number 19-9)

IEC 60601- 1- 6 - 2010, AMD1: 2013
K pouziti ve spojeni s IEC
62366:2007, AMD1:2014 a IEC
60601-1:2005, COR1:20086,
COR2:2007, AMD1: 2012 nebo
ekvivalent konsolidované verze |IEC
60601-1:2012 (vydani 3.1)

Lékarsky elektricky pristroj - Cast 1- 6: Véeobecné pozadavky pro zakladni
bezpecnost a zakladni vykon - Kolateralni norma: PouzZitelnost

IEC 60601- 1- 8: 2006 (druhé
vydani) + dopl.1: 2012 pro pouZiti ve|
spojeni s IEC 60601-1: 2005 (treti
vydani) + dopl.1: 2012

Cast 1-8: V8eobecné pozadavky na zakladni bezpeénost a zakladni vykon —
kolateralni norma: V§eobecné pozadavky, zkousky a navod pro poplachové
systémy u Iékarskych elektrickych pfistroju a lékarskych elektrickych systému.

IEC 60601-1-2. Vydani 4,0 (2014-
02)

VSeobecné pozadavky na bezpecnost - kolateralni normy: Elektromagneticka
kompatibilita — PoZadavky a zkousky

1SO 80601-2-61:2017, COR1:2018
pro pouziti IEC 60601-1:2005,
COR1:2006, COR2:2007,
AMD1:2012

Lékarsky elektricky pristroj - Cast 2- 61: Konkrétni pozadavky pro zakladni
bezpecnost a zékladni vykon a zafizeni pulzniho oximetru.

IEC 62304:2006 (prvni vydani) +
A1:2015
(nebo IEC 62304- 2015 CSV)

Software |ékarského zatizeni: Postupy Zivotniho cyklu software

IEC 62366-1: 2015

Lékarsky elektricky pristroj - Cast 1: Aplikace pouzitelnych technickych oborti na
lékarské pristroje
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Cast19  Technické parametry

Masimo SET® Specifikace pfesnosti
Saturace (% Sp0O,) — Za stavu zadného pohybu 1

Dospéli, déti 70% - 100% = 2 Cislice
0% - 69% nespecifikovano
Novorozenci 70% - 100% + 3 cislice

0% - 69% nespecifikovano
Saturace (% SpO,) — Za stavu zadného pohybu 2, 3
Dospéli, déti 70% - 100% + 3 Cislice

0% - 69% nespecifikovano
Novorozenci 70% - 100% + 3 Cislice
0% - 69% nespecifikovano
Rychlost pulzu (bpm) — Za stavu Zadného pohybu 1
Dospéli, déti, novorozenci 25 az 240 + 3 ¢islice
Rychlost pulzu (bpm) — Za stavu Zadného pohybu 2, 3
Dospéli, déti, novorozenci 25 az 240 + 5 ¢islic

1 Masimo SET technologie se snimac¢i Masimo byla potvrzena pro presnost bez pohybu u studii krve u lidi na zdravych
dobrovolnicich z fad muzli i Zen se svétlou az tmavou pigmentaci kiize ve studiich vyvolani hypoxie v rozsahu 70-100% SpO,
oproti laboratornimu CO-Oximetru a monitoru ECG. Tato zména se rovna +1 standardni odchylka Plus nebo minus jedna
standardni odchylka zahrnuje 68% obyvatel.

2 Masimo SET technologie se snimaci Masimo byla potvrzena pro pfesnost bez pohybu u studii krve u lidi na zdravych
dobrovolnicich z fad muzli i Zen se svétlou az tmavou pigmentaci kiize ve studiich vyvolani hypoxie v rozsahu 70-100% SpO,
oproti laboratornimu CO-Oximetru a monitoru ECG. Tato zména se rovna +1 standardni odchylka, coz zahrnuje 68% obyvatel.
3 Masimo SET technologie se snimaci Masimo byla potvrzena pro nizkou presnost perfuze u testovani na stole oproti simulatoru
Biotek Index 2™ a simulatoru Masimo se silou signalu vyssi, nez 0.02% a pfenesenim vétSim nez 5% pro saturaci v rozsahu od
70 do 100%. Tato zména se rovna +1 standardni odchylka Plus nebo minus jedna standardni odchylka zahrnuje 68% obyvatel.
2 Masimo SET technologie se snimaci Masimo Neo byla potvrzena pro pfesnost pohybu novorozenct u studii krve u lidi u lidi na
zdravych dobrovolnicich z fad muzii i Zen se svétlou az tmavou pigmentaci kiiZe pfi provadéni tfecich a klepavych pohybu pfi 2
az 4 Hz pfi amplitudé 1 az 2 cm a neopakovanych pohyb( pfi 1 az 5 Hz pfi amplitudé 2 az 3 cm ve studiich indukované hypoxie
v rozsahu 70-100% SpO, oproti laboratornimu CO-Oximetru a monitoru ECG. Tato zména se rovna +1 standardni odchylka
Plus nebo minus jedna standardni odchylka zahrnuje 68% obyvatel. 1% bylo pfidano k vysledkim na tcet o€inku fetalniho
hemoglobinu pfitomného u novorozencu.

5 Masimo SET technologie se snimaci Masimo byla potvrzena pro presnost rychlosti pulzu pro rozsah 25 -240 u testovani

na stole oproti simulatoru Biotek Index 2™. Tato zména se rovna +1 standardni odchylka Plus nebo minus jedna standardni
odchylka zahrnuje 68% obyvatel.

6 Viz nasmérovani snimace pro pouziti (DFU) pro uplné informace o aplikaci. Pokud neni oznacéeno jinak, premistéte opétovné
pouzitelné snimac¢e minimalné kazdé 4 hodiny a lepici snimac¢e minimalné kazdych 8 hodin.

11 Presnost snimace je specifikovany, kdyz je pouzity technologii Masimo pomoci kabelu k pacientovi Masimo pro snimace
LNOP, snimage RD SET, snimage LNCS nebo snimaée M-LNCS. Cisla predstavuji ramena (chyba RMS v porovnani s
odkazem). ProtoZe jsou méfeni pulzniho oxymetru statisticky distribuovany, da se o¢ekavat, ze pouze dveé tretiny téchto méreni
budou spadat do rozsahu * ramen v porovnani s referenéni hodnotou. Pokud neni poznamenano jinak, je pfesnost SpO,
specifikovana od 70% do 100%. Presnost rychlosti pulzu je specifikovana od 25 do 240 uder( za minutu.

12 typy snimacui Masimo M-LNCS, LNOP, RD SET a LNCS maji stejné optické a elektrické vlastnosti a mohou se lisit pouze

v typu aplikace (lepici/nelepici/na hacek a smycku), délkou kabelu, umisténim optickych souéastek (horni nebo spodni ¢ast
snimace spojena s kabelem) druh/velikost lepiciho materialu a typ konektoru (LNOP 8 pin modularni zastr¢ka, RD 15 pin
modularni zastréka, LNCS 9 pin, s kabelem a M-LNCS 15 pin s kabelem). VSechny informace o pfesnosti snimact a pokyny k
aplikaci snimace jsou poskytnuty s pfipojenymi navody k pouziti snimace.

Odkazy
Technické udaje Vapotherm Precision Flow viz navod k pouziti Precision Flow.

Na technické udaje snimace SpO, se podivejte do dokumentace dodané se snimacem.
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Cast 20 Alarmy a poradenské zpravy

Zakladni vykon pfistroje se sestava ze spravného dodani pfislu§ného FiO, na zakladé klinickych
potieb pacienta tak, jak to odrazeji jejich zaznamy SpO, . UzZivatel musi odpovidajicim zptsobem
reagovat na poplachy, aby byly zachovany dulezité funkce zafizeni.

Pomocny kyslikovy modul nevydava poplachy SpO, . Musi byt pouZzito oddélené a samostatné

monitorovani pacienta.

Zpozdéni poplachového stavu je ¢as mezi udalosti pacienta a dobou, kdy Pomocny kyslikovy modul
detekuje problém. Zpozdéni vyvolani signalu poplachu je ¢as mezi casem, kdy Pomocny kyslikovy
modul detekuje problém a kdy je vyvolan poplach. Maximalni zpozdéni je pfiblizné 1 sekundu.

NiZe uvedené poplachové a poradenské zpravy se zobrazi, kdyZz je pfipad aktivni a kdyZ je Pomocny
kyslikovy modul v automatickém rezimu. Zalozni %O, bude dodany, kdyz chybi signal SpO, .

Poplach stiedni priority

Opatieni a odstranovani problému

Malo nabité baterie - hrozici zastaveni provozu

Zapojte Pomocny kyslikovy modul do externi elektrické sité.

Check SpO, - Lepici snima¢ ma ukonéenou Zivotnost

Vymeénte snimac, zadejte MANUAL Mode nebo End Case

Check SpO, - Vadny lepici snima¢

Vyméiite snimac, zadejte MANUAL Mode nebo End Case

Zkontrolujte SpO, - Vadny kabel

Vymérite kabel, zadejte MANUAL Mode nebo End Case

Zkontrolujte SpO, - Vadny snimac¢

Vyméiite snimac, zadejte MANUAL Mode nebo End Case

Zkontrolujte SpO, - Nekompatibilni lepici snimac

Vyméiite snimac, zadejte MANUAL Mode nebo End Case

Zkontrolujte SpO, - Nekompatibilni kabel

Vymérite kabel, zadejte MANUAL Mode nebo End Case

Zkontrolujte SpO, - Nekompatibilni snima¢

Vymeénte snimac, zadejte MANUAL Mode nebo End Case

Zkontrolujte SpO, - Neni piipojeny Zadny lepici snimac

Vyméiite snimac, zadejte MANUAL Mode nebo End Case

Zkontrolujte SpO, - Neni pfipojeny zadny kabel

Vymeérite kabel, zadejte MANUAL Mode nebo End Case

Zkontrolujte SpO, - Neni pfipojeny zadny snimac¢

Vymérite snimac, zadejte MANUAL Mode nebo End Case

Zkontrolujte SpO, - Snima¢ ma ukonéenou Zivotnost

Vymeénte snimag, zadejte MANUAL Mode nebo End Case

Zkontrolujte SpO, - Nerozpoznany lepici snimac

Vymeénte snimag, zadejte MANUAL Mode nebo End Case

Zkontrolujte SpO, - Nerozpoznany kabel

Vymeérite kabel, zadejte MANUAL Mode nebo End Case

Zkontrolujte SpO, - Nerozpoznany snimac

Vymeénte snimac, zadejte MANUAL Mode nebo End Case

Vlozte Time Card nebo End Case

Time Card vyprSela nebo byla odstranéna. Vlozte Time Card
nebo End Case

Chyba komunikace Precision Flow

Obnovte pfipojeni Precision Flow, zadejte MANUAL Mode nebo
End Case

Neplatna verze softwaru Precision Flow

Obnovte pfipojeni Precision Flow Connection nebo End Case a
aktualizujte Precision Flow Software

Chyba komunikace SpO,

Upozoméni se samo opravi, zadejte MANUAL Mode nebo End Case

Resetovani systému - zkontrolujte nastaveni

Zkontrolujte nastaveni Stisknéte jakoukoliv klavesu, dotykovou
obrazovku nebo otote nastavovaci ovladaci knoflik.

3101126-CZ Rev C Vapotherm Pomocny kyslikovy modul Navod k pouziti
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Cast 20 Alarmy a poradenské zpravy

Tiché poradenské zpravy

Opatieni a odstrariovani problému

%0, u uzivatele nastaveny limit set %0, *

Zvyseni %0, limit upozornéni, nebo zadejte rezim MANUAL

Pouziva se zalozni baterie

Pomocny kyslikovy modul je v reZimu Baterie. Kdyz je externi
vykon ztracen, modul se automaticky pfepne do rezimu
Baterie.

Baterie je téméf vybita

Zastréte Pomocny kyslikovy modul do externi elektfiny

Vapotherm Precision Flow

Vymazte upozornéni Precision Flow a zajistéte, aby byl v
rezimu chodu jak u pfitomnych zdroju vzduchu, tak O,

Zkontrolujte SpO, - Lepici snima¢ ma
ukon&enou Zivotnost

Vymérite SpO, lepici snimac

Zkontrolujte SpO, - Kabel ma ukonéenou Zivotnost*

Vymérite kabel k pacientovi

Zkontrolujte SpO, - Kabel ma brzy ukon¢enou
Zivotnost

Vymeérite SpO, Kabel k pacientovi

Zkontrolujte SpO, - Zkontrolujte pfipojeni
snimace*

Znovu pfipojte snima¢ s dobrym signalem

Zkontrolujte SpO, - Demo rezim*

Znovu pfipojte snimac¢ s dobrym signalem

Zkontrolujte SpO, - Zjisténo ruseni*

Znovu pfipojte snimac¢ s dobrym signalem

Zkontrolujte SpO, - Low Perfusion Index*

Znovu pfipojte snimac¢ s dobrym signalem

Zkontrolujte SpO, - Nizky signal 1Q*

Znovu pfipojte snimac¢ s dobrym signalem

Zkontrolujte SpO, - Hledani pulzu*

Znovu pfipojte snimac¢ s dobrym signalem

Zkontrolujte SpO, - Snimag je vadny*

Znovu pfipojte snimac¢ s dobrym signalem

Zkontrolujte SpO, - Snimac¢ se spousti*

Znovu pfipojte snimac¢ s dobrym signalem

Zkontrolujte SpO, - Snima¢ ma brzy ukonéenou
Zivotnost

Vymeérite SpO, Snimaé

Zkontrolujte SpO, - Snima¢ je mimo pacienta®

Znovu pfipojte snimac¢ s dobrym signalem

Zkontrolujte SpO, - SpO, rezim Pouze*

Znovu pfipojte snimac¢ s dobrym signalem

Nedostatek lokalni paméti

Vymazte pfedchazejici pfipadové soubory z mistniho ulozisté

LokalIni pamét je plna

Vymazte pfedchazejici pfipadové soubory z mistniho ulozisté

SpO, cilova hodnota > 95%

Zmeéiite cilovou hodnotu SpO, na 95% nebo nizsi

SpO, cilova hodnota< 85%

Zmeéiite cilovou hodnotu SpO, na 85% nebo vyssi

Blizko doby vypr&eni

Vlozte novou ¢asovou kartu, nez vyprsi, nebo uzavrete pripad

* Tyto tiché poradenské zpravy se stanou poplachem stfedni priority, pokud to neni opraveno do 2 minut.
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Cast21  Terminologie

Terminologie a zkratky

Dyspnea Dechova nedostatecnost nebo nedostatek vzduchu
COPD Chronicka obstrukéni plicni nemoc

Pi Index perfuze

APOD Adaptive Probe-Off Detekce (viz dalsi vyklad)
Normoxemie Normalni hladina kysliku v krvi

Hypoxemie Nizka hladina kysliku v krvi

Hyperoxemie Nadmérné vysoké hladiny kysliku v krvi / kyselost krve
Regulator PID Propor€ni-integralni-derivativni regulator

Cast22  Dalsi vyklad

Index perfuze

Index perfuze (Pi) je relativni vyhodnoceni sily impulzu na misté monitorovani, vyjadiené jako Ciselna
hodnota v rozsahu 0,02% az 20%, kde spodni hodnoty oznacuiji slabou silu pulzu a vy$si hodnoty
oznadujic silnou silu pulzu. Tento index predstavuje pomér pulzativnich soucastek krve k nepulzativnim
na konkrétnim misté, s vy$Sim poc¢tem oznaceni vyssi proporce pulzatilni krve. Pi se pouziva k
vyhodnoceni relativni t¢innosti riznych mist aplikace a k upozornéni klinickych pracovnikt na zmény v
psychologickém stavu pacienta. Klinicky se €asto pouziva, aby pomohl zvolit nejlepsi misto pro pulzni
oxymetrii, s tim, Ze klini¢ti pracovnici vybiraji misto, ve kterém je Pi ( a tim sila pulzu) nejvyssi.

Automatické rizeni FiO,

Automaticky fidici systém FiO, pouziva naméfené hodnoty SpO, pacienta pro fizeni dodavky FiO,
na zakladé potfeb pacienta. Systém se pokousi udrzovat hodnotu SpO, pacienta na cilové hodnoté
nebo blizko pfedem nakonfigurované cilové hodnoty SpO, trvalou titraci dodavaného FiO, na
z&kladé namérfeného SpO,. Systém odpovida na pfechodné zmény v SpO,i na dlouhodobé zmény v
pozadavcich pacientova FiO, .

Ridici algoritmus vytvaFi smyéku odezvy v ramci systému dodavky plynu. Porovnava zaznamy
pacientova SpO, se zdznamy pfedem nakonfigurované cilové hodnoty SpO, a nastavuje podle toho
rychlost dodani FiO, . Algoritmus provadi témér bezprostfedni nastaveni (do 10 sekund) na zmény v
z&znamech SpO, , uci se z minulych zmén a pfipravuje se na kratkodobé zmény a tim plsobi jako to, co
se nazyva proporcni-integralni-derivativni regulator (PID regulator).

Napfiklad algoritmus muZze pro vést nasledujici automaticka nastaveni dodavky FiO, :

® Béhem obdobi normoxie, kdyz je zdznam SpO, stabilni a zlistava nad pfedem nakonfigurovanou
cilovou hodnotou SpO, , zahajuje algoritmus postupné prestavani/snizovani dodavky FiO,

. Jakmile zdznamy SpO, spadnou pod pfedem nakonfigurovanou cilovou hodnotu SpO, ,
nedochazi k Zzadnému prestavani dodavky.

Béhem obdobi hypoxemie (zaznam SpO, < SpO, cilova nastavena hodnota), zahaji algoritmus
zvySeni dodavky FiO, do 10 sekund od zjisténi hypoxemie. Dodavka FiO, se pak trvale zvySuje,
pokud hypoxemie pretrvava. Rychlost zvySeni FiO, je proporcionalni zavaznosti hypoxemie.
Bé&hem obdobi hyperoxemie (zaznam SpO,> SpO, cilova nastavena hodnota), zahaji algoritmus
snizeni dodavku FiO,. Podle zavaznosti hyperoxemie za¢ne snizovani do 10 sekund, coz vede ke
zvy$enému a udrzovanému snizovani, dokud pacient zlstava ve stavu hyperoxemie.
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Priloha A

Elektromagneticka kompatibilita (EMK))

Upozornéni:

Prenosna RF komunikaéni zafizeni (v€etné perifernich zafizeni, jako jsou anténni kabely
a externi antény) se smi pouzivat minimalné ve vzdalenosti 30 cm (12 inches) od jakékoliv
¢asti systému Precision Flow® Pomocného kyslikového modulu, véetné kabell uréenych
spolecnosti Vapotherm. Jinak hrozi zhor§eni provoznich vlastnosti zafizeni.

® Je potieba zamezit pouziti tohoto pfistroje v blizkosti jiného zafizeni nebo na jiném zafizeni,
protoZe by to mohlo vést k nespravné provozni ¢innosti. Jestlize se nebude mozné takovému
pouziti vyhnout, musi se toto zafizeni a jiné zafizeni sledovat, abyste méli jistotu, Ze pracuji
normalné.
®  Pouziti pfisluSenstvi, snimacu a kabelu, které neodpovidaji pozadavkim vyrobce
tohoto zafizeni nebo které nedodal vyrobce tohoto zafizeni, mize vést ke zvySenym
elektromagnetickym emisim nebo snizené elektromagnetické odolnosti tohoto zafizeni a
zafizeni pak nemusi pracovat spravné.
® Nepouzivejte Zadné kabely nedodané vyrobcem tohoto zatizeni.
Pouceni a prohlaseni a vyrobce o elektromagnetickych emisich
Pomocny kyslikovy modul je uréen k pouziti v elektromagnetickém prostredi s dale uvedenymi
parametry.
Zakaznik nebo uzivatel Pomocného kyslikového modulu se musi postarat o to, aby se zafizeni
pouzivalo v takovém prostiedi.
Test emisi Trida Elektromagnetické prostiedi — pouceni
. Pomocny kyslikovy modul pouziva RF energii pouze
Emise RF ) k jeho interni funkci. Emise RF jsou proto velmi nizké
Skupina 1 x < . P .
CISPR 11 a pravdépodobné nezpusobi Zadné ruseni okolnich
elektronickych zafizeni.
Pomocny kyslikovy modul je vhodny k pouZiti ve vSech
Emise RF » Zafizenich jinych nez domacich a muze byt pouzivan v
Trida A domécich zafizenich a zafizenich pfimo pfipojenych k
CISPR 11 . s iy e P .
Verejna sit napajena s nizkym napétim, ktera zasobuje
budovy pouzivané k domacim ucelum, pokud davate
pozor na nasledujici vystrahu:
Harmonické emise »
IEC 61000.3.2 Trida A Vystraha: Tento piistroj/systém smi pouzivat pouze
o zdravotnicky odborny personal Toto zafizeni / systém
mUze zpusobit radiové ruseni nebo muze narusit
Kolisani napéti/ provozni ¢innost okolnich zafizeni. Mize byt nezbytné
vydavani zableskl Vyhovuie pFijmot{t pr«levlentivnl' opa’tFem',l nap’l"l’klad jinavlf nasrt\ér(?vat
Y d nebo premistit Pomocny kyslikovy modul pfipadné misto
IEC 61000-3-3 odstinit.
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Pouceni a prohlaseni a vyrobce o elektromagnetické odolnosti

Pomocny kyslikovy modul je uréen k pouZiti v elektromagnetickém prostiedi s dale uvedenymi parametry. Zakaznik nebo
se uzivatel Pomocného kyslikového modulu musi postarat o to, aby se zafizeni pouzivalo v takovém prostredi.

T . IEC 60601 Mira splnéni Elektromagnetické prostredi —
est odolnosti - - 5 L PO
Testovaci uroven pozadavka pouceni
Podlahy musi byt dfrevéné, betonové
Elektrostaticky oy nebo z keramickych dlazdic. .Jlestliie
vyboj (ESD) +8 KV kontakt zz 8 2 15ky budou podiahy pokryty syntetickym
+2. 4.8 a15kV vzduch ] materidlem, musi relativni vihkost
IEC 61000-4-2 T vzduch dosahovat minimaing 30 %.
Cekaci doba 10 sekund mezi vybitimi.
Elektricky rychly +2 kV pro napéjeci vedeni £2kV I - .
P"eChO,dOVY/ + 1 kV pro vstupni/vystupni +1kV Ké/allta' sﬂoveh ?( ’napaij(enl must b
praskly vedeni 100 kHz rychlost [o] powdﬁt t}/pIC emuV omercnlmu nebo
- Y nemocni¢nimu prostiedi.
IEC 61000-4-4 100 kHz rychlost opakovani opakovani
Proudovy naraz +0.5, 1 a2 kV vedeni k +0.5,1,a2kV Kvalita sitového napajeni by méla byt
uzemneéni stejna, jako u bézného komeréniho nebo
IEC 61000-4-5 + 1KV vedeni k vedeni £1kV nemocniéniho prostedi.
<5% Ut
(>95 % dip in UT) Kvalita sitového napajeni by méla byt
Prudky pokles pro 0,5 cyklu pfi Ghlu faze 0°, stejna, jako u b&zného komeréniho nebo
napéti, kratka 45°,90°, 135°, 180°, 225°, nemocni¢niho prosttedi.
pieruseni a 270°,a315° Pokud uzivatel Pomocného
odchylky napétiu | 40 % UT. ' ) Podle normy kysllkovevho moc!ulu yyzgdHJe t’rvaly
vstupniho vedeni (60 % dip in UT) pro 5 cyklt provoz béhem preruseni sitového
sitového napajeni | 70 % UT napajeni, doporucujeme, aby byl
(30 % dip in Ut) pro 25 cykld Pomocny kyslikovy modul pohanény
IEC 61000-4-11 <5 % UT z nepferudovaného sitového napajeni
(> 95 % dip in UT) po dobu 5 nebo baterie.
sek
Sitova frekvence Sitova frekvence magnetického pole by
(50/60 Hz) méla byt Na Grovnich charakteristickych
magnetické pole 30 A/m 30A/m pro bézné umisténi V bézném
komer&nim nebo nemocni¢nim Okolni
IEC 61000-4-8

prostredi

POZNAMKA Ut je hodnota sitového napéti A/C pied aplikaci zkugebni hodnoty.

3101126-CZ Rev C Vapotherm Pomocny kyslikovy modul Navod k pouziti

Strana 27




Pouceni a prohlaseni a vyrobce o elektromagnetické odolnosti

Pomocny kyslikovy modul je uréen k pouziti v elektromagnetickém prostredi s dale uvedenymi parametry. Zakaznik nebo uZivatel
Pomocného kyslikového modulu se musi postarat o to, aby se zafizeni pouzivalo v takovém prostredi.

IEC 60601 UROVEN Mira splnéni

Test odolnosti TESTU pozadavkii Elektromagnetické prostredi — pouceni

Pfenosné nebo mobilni RF komunikaéni zafizeni by mélo
Byt pouzivano ne blize k zadné ¢asti zafizeni [ME ZARIZENI
nebo ME SYSTEMU], véetné kabelu, nez je doporucovano
vzdalenost oddéleni vypocitana z rovnice

Platné pro frekvenci vysilace.

Doporucené vzdalenosti oddéleni

d=12\P
Radiové ruseni 3 Vrms 3Vrms _ 5
sifené po 150 kHz az 80 MHz 6 Vims v pasmech | ¢~ 2P 80 MHz a2 800 MHz
vedeni 6 Vrms v pasmech ISM d =2,3VP 800 MHz az 2,3 GHz

IEC 61000-4-6 ISM . . )
kde P je maximalni hodnoceni vystupniho napajeni vysilate

ve wattech (W) podle vyrobce vysilace a d je doporuc¢ena
vzdalenost oddéleni v metrech (m).

Sila pole z pevnych RF vysilagu, jak je uréeno
elektromagnetickym priizkumem? mista, by méla byt mensi,

V’yz'af‘o'van‘é 3 3Vim . 3V/m nez urover souladu v kazdém frekvenénim rozsahu.?
radiové ruseni 80 MHz az 2,7 GHz
IEC 61000-4-3 Muze dojit k rueni v blizkosti zafizeni oznaeného

nasledujicim symbolem:

G

POZNAMKA 1 Pfi 80 MHz a 800 MHz, plati vzdalenost oddéleni pro vyssi frekvenéni rozsahy.
POZNAMKA 2 Tyto smérnice se nesmi pouzivat ve vSech situacich. Elektromagnetické Sifeni je ovlivnéno absorpci a odrazem
od konstrukce, predmétu a lidi.

2 Sila pole od pevnych vysilacu, jako je zakladni stanice pro radio (mobilni, bezdratové) telefony a pozemni mobilni

radia, amatérské radio, AM a FM radiové vysilani nemuUze byt pfedpovédéno teoreticky s presnosti. Pro zpfistupnéni
elektromagnetického prostredi kvuli pevnym RF vysilaéim by mél byt zvaZzovan elektromagneticky prizkum mista. Jestlize
Namérena sila pole v misté, kde je Pomocny kyslikovy modul pouzivan, pfesahuje

platnou droveri souladu uvedenou vyse, mél by byt Pomocny kyslikovy modul pozorovan, abyste ovéfili normalni provoz. Pokud
je pozorovan

abnormalni provoz, mohou byt nezbytna dodatecna opatieni, jako je presmérovani nebo premisténi Pomocného kyslikového
modulu.

b Nad rozsah frekvence 150 kHz az 80 MHz, by méla byt sila pole mensi, nez [/1] V/m.
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Doporucené vzdalenosti oddéleni mezi
prenosnym a mobilnim RF komunikaénim zafizenim a Pomocnym kyslikovym modulem

Pomocny kyslikovy modul je uréen k pouziti v elektromagnetickém prostredi, ve kterém je RF ruSeni regulovano. Zakaznik nebo
uzivatel Pomocného kyslikového modulu mize pomoci zabranit elektromagnetickému ruseni dodrzovanim minimaini vzdalenosti
mezi pfenosnymi a mobilnimi RF komunikacnimi pfistroji (vysilaci) a Pomocnym kyslikovym modulem tak, jak je doporu¢eno
nize, podle maximalniho vystupniho napajeni komunikaéniho pfistroje.

Vzdalenost od sebe podle frekvence vysilace
m
Jmenovity maximalni 50 kHz az 80 MHz 150 kHz az 80 MHz 800 MHz a% 2,5 GHz
vykon \\,rvysllace kromé pasem ISM v pasmech ISM
d=1,2\P d=12\P d=2.3VP

0,01 0,12 0,12 0,23
0.1 0,34 0,34 073

1 1.2 1.2 23

10 38 38 7.3
100 12 12 23

U vysilagli zafazenych do maximalniho vystupniho napajeni neuvedeného vy$e mlze byt doporucena vzdalenost oddéleni d v
metrech(m) odhadnuta pomoci rovnice platné pro frekvenci vysilace, kde P je maximalni hodnoceni vystupniho napajeni vysilace
ve wattech (W) podle vyrobce vysilace.

POZNAMKA 1 Pii 80 MHz a 800 MHz, plati vzdalenost oddéleni pro vy$si frekvenéni rozsahy.

POZNAMKA 2 Tyto smérnice se nesmi pouzivat ve véech situacich. Elektromagnetické ifeni je ovlivnéno absorpci a odrazem
od konstrukei, predmétt a osob.
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VAPOTHERM"®
Vapotherm Inc. E
100 Domain Drive AJW Technology Consulting GmbH
Exeter, NH 03833 Kénigsallee 106
' 40215 Dissseldorf
USA
. Germany
Telefon: 603- 658- 0011 Phone: +49 (0) 211 3013 2232
Fax: 603- 658- 0181

Tato technologie muize byt patentovéna,
viz www.vapotherm.com/patents
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