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Dékujeme, Ze jste si vybrali tento produkt spolecnosti
MIR - Medical International Research

Uchovejte si origindlni obal!
Pokud s timto vyrobkem nastanou problémy, pouzijte origindlni obal pro zaslani Vasemu dodavateli
nebo k vyrobci!

Pravidla pro zaslani vyrobku k opravé:
e  Zasilejte vyrobek v originalnim obalu;
e  Naklady na zasilani hradi odesilatel, pokud neni stanoveno jinak.
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Adresa vyrobce:

MIR SRL Via del Maggiolino, 125
00155 ROMA (ITALY)

Tel ++ 39 0622754777
Fax ++ 39 0622754785
Web: www.spirometry.com
Email: mir@spirometry.com

Adresa distributora:

UTILCELL, s.r.o.
namésti Viléma Mrstika 40
664 81 Ostrovactice (Ceska republika)

Tel. +420 546 427 059
Web: www.spirolab.cz
Email: info@corazonplus.cz

MIR nasleduje politiku zlepSovani za uéelem neustalého vyvoje technologii svych produkti. Z
daného divodu si MIR vyhrazuje pravo, v pfipadé potieby, tyto uZivatelské pokyny aktualizovat.
Jakékoli navrhy prosim zasilejte na adresu: mir@spirometry.com.
Spole¢nost MIR a UTILCELL, s.r.o. nemohou byt zodpovédni za Skody zplsobené nedodrienim
téchto pokynt a/nebo varovani obsaZenych v této pfiruéce.
Prosim, vezméte na védomi, Ze z dlvodu tiskovych omezenich se obrazky obsaiené v tomhle
manudlu mohou liSit od skutec¢ného pfistroje. Je zakazano kopirovat tento navod jako celku nebo
jeho jednotlivé casti.

TERMINOLOGIE POUZITE V TOMHLE NAVODE

VYSTRAHA: Oznacuje potencionalné nebezpeénou situaci, kterd mize mit za nasledek vazné

zranéni, pokud se ji nezabrani.

POZOR: Oznacuje potenciondlné nebezpecnou situaci, kterd by mohla mit za nasledek lehké
nebo stfedné tézké zranéni, pokud se ji nezabrani.

UPOZORNENI: Oznaduje opatrnost pfi pouzivani a Gdrzbé pfistroje, aby se predeslo porucham.
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1. OBSAH A POPIS BALENI

1 pristroj, 1 CR2032 baterie, 4 elektrody pro opakované pouziti, 1 uZivatelsky manual.

Popis pfistroje

Cardionica je pristrojem, urceny k detekci
fibrilace sini z jednosvodového
elektrokardiogramu (EKG). Cardionica
pouziva baterii CR2032.

Cardionica se umistuje na hrud'
prostiednictvim samolepici elektrody.

w
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PFistroj

Elektroda pro opakované pouziti
Zeleny indikator: pfitomnost sinusového
rytmu (normalni)

Oranzovy indikator srdce: pfitomnost
bradykardie nebo tachykardie

Cerveny indikétor: piitomnost fibrilace
sini

Oranzovy indikator (opakovani): nelze
provést diagnézu. Opakujte méreni
Vypinac

Kryt baterie

=@ Cardionica

@
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Cardionica zaznamendava 1-minutovy jednosvodovy elektrokardiogram. Na konci méreni informuje
o vysledcich prostfednictvim svételnych indikatora.

Sviti-li zeleny indikator znamena to, Ze Cardionica nedetekovala fibrilaci sini.

Sviti-li ¢erveny indikator zlomeného srdce znamena to, zZe Cardionica detekovala
fibrilaci sini.

( I Sviti-li oranZovy indikator (opakovani) znamena to, Ze elektrokardiogram nelze
‘) provést. Opakujte méreni

Oranzovy indikator srdce sviti v pripadé, Ze pristroj nedetekovalo fibrilaci sini, ale
srdecni tep je pod hodnotou 50 tepd za minutu nebo vice jak 100 tepd za minutu.

Cardionica mdZe byt pouzivan dospélymi osobami jako screeningova metoda pro fibrilaci sini, déle
u osob s historii fibrilace sini nebo osobami se symptomy jako je palpitace a tachykardie, k pravidelné
kontrole pfitomnosti fibrilace sini.

A VYSTRAHA:

Cardionica detekuje pouze fibrilaci sini. Nedetekuje jiné Zivot ohroZujici arytmie. Detektor fibrilace
sini kontroluje pritomnost fibrilace pouze béhem méreni. Neprovadi kontinudIni kontrolu srdec¢ni
aktivity. Z daného ddvodu pristroj nemuze upozornit na predchozi prihody fibrilace sini nebo na
pfipadné budouci.

2. INDIKACE K POUZITI

Cardionica je zdravotnicky pfistroj urCeny k detekci epizod fibrilaci sini prostfednictvim
jednosvodového elektrokardiogramu (EKG) se samolepici elektrodou k umisténi na hrud’. Jeho pou?ziti
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je urceno pro zdravotnické pracovniky nebo dospélé osoby, ktefi chtéji kontrolovat pfitomnost epizod
fibrilace sini.

3. KONTRAINDIKACE

Cardionica nesmi byt pouZivan v nasledujicich pripadech:
e  détiatéhotné Zeny
e  pacienti s implantovanymi kardiostimulatory nebo defibrilatory
Elektroda nesmi byt pouZita v nasledujicich ptipadech:
e  pacienti s alergiemi na adhezni materialy nebo hydrogely
e v pripadé povrchovych ran, zranéni nebo podrazené kize na aplikovatelné plose

4. BEZPECNOSTNi OPATRENI

A VYSTRAHA:
[ ]

Tenhle pfistroj nesmi byt pouzivan v blizkosti vody nebo ve vihkém prostredi.

e Nepouzivejte tenhle pristroj v mistech, ve kterych teplota a vlhkost nejsou v rozsahu
uvedenych na stitku pfistroje.

e Nesterilizujte pfistroj.

e Audio, video, a podobné elektronické pristroje mohou ovlivnit fungovani pfristroje
Cardionica. BEhem méreni se nepfiblizujte k takovym pfistrojim.

e Neprovadéjte méfeni v mistech, ve kterych je pristroj exponovan intenzivnimu
elektromagnetickému poli jako napft. v blizkosti obloukovych svarecek, vysokovykonnych
radiovych vysilacl atp.

e Neprovadéjte nahlé pohyby béhem méreni a neprovadéjte je v pohybujicich se
vozidlech.

e  Neexponujte pfistroj silnym narazim nebo vibracim.

e  Pfistroj nerozebirejte, neopravujte ani neupravujte.

e  Neprovadéjte méreni jsou-li elektrody Spinavé nebo ztratily adhezi.

e  Nepouzivejte pfistroj k jinym ucellim, neZ jsou uvedené v tomhle manualu.

e  Meéreni muze selhat je-li elektroda umisténa na plochu s velkym mnoZstvim tuku,
ochlupeni nebo na suchou kuizi.

e  Pouzivejte pfistroj na neporusené kuzi.
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5. CISTENI, SKLADOVANIi A UDRZBA PRiSTROJE

Cardionica nemusi byt dezinfikovana. Cistéte piistroj Cardionica dle potieby pouzitim vlhkého
hadfiku.

A VYSTRAHA: nepouzivejte stejné elektrody na rozdilnych osobéch k zabranéni kiizové infekce
a prenosu nemoci mezi uzivateli

Skladujte pfistroj Cardionica a jeho pfislusenstvi v krabici a vyvarujte se:
e Mistlm exponovanym pfimému slune¢nimu svitu
e Mistlm nachylnym k vysokym teplotam nebo vlhkosti
eV blizkosti ohné
e  Mistim exponovanym silnym vibracim
e  Mistlm exponovanym silnému elektromagnetickému poli

VYSTRAHA
Tento systém nevyZaduje udrzbu. Doporucuje se vsak:

Pred kazdym pouzitim zkontrolovat stav elektrod. V pfipadé Spinavé elektrody nebo v pfipadé ztraty
adheze, elektrodu vyménit.

Nepouzivat stejnou elektrodu na rozdilnych osobach k zabranéni kfizové infekce a prenosu nemoci
mezi uZivateli.
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5.1 VYMENA BATERIE

Vyménte baterii uslysite-li zvukovy signal po aktivaci pfistroje:

1. Vyndejte kryt baterie zatlacenim a otocenim proti sméru hodinovych rucicek

2. Vyjméte baterii za novou knoflikovou baterii typu cr2032 3v

<

)

3. Otocte kladny pdl baterie smérem nahoru, aby kdéd baterie byl Citelny. Vyjméte ochrannou fdlii
baterie (pokud je ptitomna)
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4. Zasunte kryt baterie zatlacenim a otocenim ve sméru hodinovych rucicek. Kryt baterie musi byt
vloZen pouze z jedné strany a v konkrétni pozici.

6. VYSTRAHY

Rev 6 datum 15.01.2022 UZIVATELSKY MANUAL

Cardionica neposkytuje kompletni diagnézu srdecnich onemocnéni. Pfistroj se nikdy
nemUzZe pouzivat jako zaklad pro zahajeni nebo Upravu terapie bez konzultace s Iékarem.
Tenhle pfistroj neanalyzuje veskeré aspekty srdecni frekvence a srdecni krivky, zejména
pokud souvisi s ischemickymi stavy.

Nestanovujte diagndzu, nepredepisujte ani neménte terapii pouze na zakladé vysledku
analyzy. Samodiagnostika a samolé¢ba mohou ohrozit zdravi.

UZivatelé se mohou vidy poradit se svym lékafem pokud zaznamenaji zdravotni zmény.
Nepouzivejte tenhle pFistroj v pfitomnosti hoflavych anestetik, Iékt nebo stlaceného kysliku
(napt. v hyperbarické komore, ultrafialovém sterilizatoru nebo kyslikovém stanu).
NepouZivejte tenhle pfistroj béhem vySetfeni magnetickou rezonanci, lékafskych nebo
estetickych oSetfeni zahrnujicich elektromagneticka pole.

UdrZujte pristroj mimo dosah déti a osob, které ho nemohou korektné pouzivat.

Tenhle pfistroj nebyl testovan a neni urcen pro pediatrické pouZiti.

Nepouzivejte defibrildtory u pacientli s upevnénym senzorem. Senzor neni chranén pred
elektrickymi vyboji defibrilatord. Defibrildtory mohou zpUsobit poruchu senzoru a zranit
pacienta.

Komunikacni zafizeni jako jsou mobilni telefony, WIFI systémy nebo prenosné vysilacky
mohou rusit provoz pristroje Cardionica. Tato zafizeni musi byt pfi pouZivani vzdalena
alespon 30 cm od pristroje Cardionica.

Str.9z26
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A VYSTRAHA:

Pristroj Cardionica nem(zZe zajistit, Ze se nevyskytnou zadné arytmie nebo jiné zdravotni potize
i pres probéhlé EKG, které je registrovano jako normalni. Okamzité informujte |ékare o svych
moznych zdravotnich zménach.

A VYSTRAHA:

Kazdou vaznou nehodu tykajici se pfristroje oznamte vyrobci a pfislusSnému uUradu, kde ma
uzivatel/pacient sidlo.

7. POUZIVANI PRiISTROJE CARDIONICA

1. Otevrete krabici a zkontrolujte jeji obsah.
Pokud se obsah lisi od seznamu v ¢asti 1,
kontaktujte dodavatele MIR.

2. Upevnéte jednu z dodanych elektrod na
pfistroj Cardionica aniz by jste odstranili jeji
ochrannou fdlii.
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3. Ochrannou félii odstrante az po prilozeni
elektrody na pfistroj Cardionica.

4. Posadte se a umistéte pristroj Cardionica na
hrud'.

Rev 6 datum 15.01.2022 UZIVATELSKY MANUAL
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5. Ujistéte se, Ze elektroda dobre pfilne ke
kazi.

6. V pripadé potreby ocistéte pokozku
hadfikem navlhéenym v etylalkoholu.

7. Kzajisténi spravného umisténi, postupujte dle instrukci v ¢asti “Umisténi pfistroje Cardionica
na hrud”.
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8. Stisknéte tlacitko a vyckejte na dokonceni
méreni.
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9. Jakmile uslysite zvukovy signal vyjméte
pristroj Cardionica z hrudi. Sledujte svételné
indikatory.

10. Aplikujte zpét ochrannou fdlii na elektrodu
a umistéte pristroj Cardionica zpét do
pouzdra. Elektrodu neni nutné z pristroje
odstranovat.

A VYSTRAHA:

Pouzivejte pouze elektrody uvedené v tomhle ndvodu (viz. ¢ast 14. Technické parametry). Pouziti
jinych elektrod, nez které jsou dodané nebo uvedené v tomhle navodu, mdze byt nebezpecné.

V pfipadé pochybnosti kontaktujte vyrobce.
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UPOZORNENI: P¥i pouzivani pfistroje Cardionica se vzdy posadte. Cardionica nespusti méFeni, pokud
leZite.

UPOZORNENI: pokud na elektrody umistite ochrannou fdlii a budete je pouzivat spravné, elektrody
muZete pouzit az na 30 aplikaci nebo je skladovat po dobu 6 mésicl. Pfed kazdou aplikaci odistéte
pokozku vodou a mydlem. Pfed a po kazdém poufZiti naneste trochu vody (ne mnoho) na lepici ¢ast
elektrody.

UPOZORNENI: vymérite baterii uslysite-li zvukovy signal, ktery po stisknuti tla¢itka postupné slabne.

A VYSTRAHA:

Nepouzivejte pfistroj Cardionica nese-li znamky poskozeni. MUZe zpUsobit elektrické vyboje nebo
snizit kvalitu akustickych signald.
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8. POUZiVANI PRISTROJE CARDIONICA PROSTREDNICTViM APLIKACE

Pristroj Cardionica mlZete pouZivat také na svém smartphonu nebo tabletu.

Stahnéte si aplikaci Cardionica (vyvinuta spolecnosti
MIR) z Play Store (Android 5.0 a novéjsi) nebo Apple
Store (i0S 9.0 a novéjsi). Aplikaci nelze nainstalovat
na nekompatibilni zafizeni.

Spustte aplikaci, stisknéte vypina¢ Cardionica
a ujistéte se, Ze je pripojena k Vasemu smartphonu.

Kliknéte na EKG start ikonu v aplikaci nebo stisknéte
vypinac na pfristroji Cardionica

Béhem méreni mizete vidét pribéh EKG, srdecni
frekvenci a zbyvajici ¢as (sekundy) do konce méreni
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Aplikace také umoznuje zastavit méreni posunutim
obrazovky smérem nahoru a kliknutim na ikonu
“Stop Test”.

Jakmile je zaznam EKG dokoncen, aplikace zobrazi
vysledek na stejnych indikatorech, které jsou
popsany v Casti 8. Vysledek testu se také zobrazi na
pfistroji. Aplikace zobrazuje srdec¢ni frekvenci

v tepech za minutu (bpm). Dale umoznuje také
pridavat symptomy (pokud existuji) a poznamky.

Mimo jiz uvedeného si mizZete zobrazit seznam
provedenych méreni kliknutim na zalozku
“Vysledky”. Kliknutim na méreni zobrazite zaznam
méreni.

Str. 17z 26
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ey

A

Pokud je pristroj pouzivan vicero osobami, je
dualezité priradit nazev k zaznamu z méreni, aby se
predeslo chybnym identifikacim.

Ma-li pristroj vybitou baterii, aplikace zobrazi —
hlasku “Low battery”.
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9. UMISTENI PRISTROJE CARDIONICA NA HRUD

Pro spolehlivd méreni korektné umistéte pristroj Cardionica na hrudnik. Konzultujte nize uvedené
pozice:

A VYSTRAHA:

PouZiti pFistroje Cardionica v jinych nez uvedenych pozicich maze ovlivnit vysledek méreni.
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=@ Cardionica

10. INDIKATORY (FIBRILACE SiNi, NORMALNi TEPOVA FREKVENCE,
NEINTERPRETOVATELNY ZAZNAM)

Cardionica poskytuje interpretaci srdecni frekvence pomoci kédu a zvukového signalu dle popisu nize:

3%

QO

Cerveny indikator srdce se rozsviti, pokud Cardionica detekuje fibrilaci sini
v zaznamu EKG (nepravidelna srdec¢ni frekvence a chybéjici P viny).

Oranzovy indikator srdce se rozsviti, pokud Cardionica v zaznamu EKG nezjistila
fibrilaci sini, ale naméfila srdecni frekvenci nizsi nez 50 bpm nebo vyssi nez 100
bpm.

Oranzovy indikator (opakovani) se rozsviti, pokud Cardionica nedokaze
interpretovat zdznam EKG.

Tento problém miuze byt zplsoben:

e  Spatnym kontaktem mezi elektrodami a pokozkou.
Nejcastéjsi priciny jsou:
o  Hojnost ochlupeni.
o Spinava elektroda nebo elektroda jiz neni pfilnava.

e Nesprdvna pozice pfistroje Cardionica na hrudi
e  Osoba se pfi pouzivani pristroje Cardionica pohnula
e  Pfitomnost jinych arytmii
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PROVEDTE VHODNA OPATRENI A ZOPAKUJTE MERENI.

Rozsviti-li se zeleny indikator znamena to, Ze Cardionica nezjistila fibrilaci sini.

A VYSTRAHA:

Cardionica detekuje pouze pfitomnost (nebo nepfitomnost) fibrilace sini (FS). Jiné Zivot ohroZujici
arytmie neodhali. Zeleny indikator nevylucuje pritomnost jinych arytmii nebo modifikaci EKG.
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11.CO DELAT REGISTRUJE-LI PRISTROJ CARDIONICA FIBRILACI SiNi

A VYSTRAHA:

Pokud Cardionica detekuje fibrilaci sini (Cerveny slysitelny indikator),
@ doporucujeme méreni po nékolika minutach zopakovat. Pokud se vysledek potvrdi,
pravdépodobné mate epizodu fibrilace sini.

Obratte se na svého lékafe nebo jdéte do zdravotnického zafizeni. Ve vétsiné ptipadi fibrilace sini
nevyzaduje nouzovou lécbu ani neni Zivot ohroZujici. Musi vSak byt diagnostikovana a lécena co
nejdrive.

12. UPOZORNENIi NA ZABEZPECENI DAT

Smartphone uklada osobni Udaje uzivatele.
Potencionalni hrozby jsou nasledujici:
e Instalace malware
e Fyzicky pristup k smartphonu
e Odposlech komunikace
e Fyzické poskozeni smartphonu
e Kradez smartphonu by mohla mit dopad na integritu nebo divérnost takovych dat jako jsou:
e Pristup k datum v paméti neoprdvnénymi osobami
e Ztrata dat v paméti
¢ Neschopnost pouzivat smartphone pro komunikaci
e Kontrola integrity dat se provadi automaticky a v pfipadé chyby prenosu dojde
k poskozeni dat a soubor bude neditelny.

Nasledujici opatfeni pomahaji sniZit riziko takovych udalosti:
¢ Neotevirejte ani neinstalujte soubory z podezfelych zdroj
e Pouzivejte antivirovy software
e Pravidelné zalohujte svd data
e Nenechavejte sv(ij smartphone bez dozoru
e Pro pristup k datdm poufZijte heslo
e Vidy kontrolujte spravnost dajd pouZitych k odeslani vysledkd méreni
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13. LIKVIDACE ODPADU

=@ Cardionica

Nikdy pristroj Cardionica nelikvidujte jako domovni odpad. Soucasti pristroje musi byt zlikvidovény

a recyklovany v souladu s platnymi predpisy.

a elektronickych zafizenich WEEE (Waste Electrical and Electronic Equipment)

ﬁ Ptistroj Cardionica zlikvidujte v souladu s aktudlni Smérnici o odpadnich elektrickych

14. ODSTRANOVANi PROBLEMU

Problém MozZna pficina

Nékolik sekund po provedeném | Kontakt mezi elektrodami
méreni se rozsviti indikator a pokozkou je nespravny.
“opakovani” Nejcastéjsi priciny jsou:

e Poskozend elektroda (Spinava
nebo Spatné prilnava)

e Hojnost ochlupeni

e Sucha kdze

Po stisknuti vypinace vSechny e Chyba hardwaru
indikatory 10x zablikaji
Po stisknuti vypinace vSechny Posledni méreni nebylo uloZzeno

indikatory 5x zablikaji
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o Vyménite elektrodu za
novou

e Oholte oblast

e Navlhcete dil vodou

Kontaktujte Vaseho
dodavatele

Ptistroj mUZete nadale
pouzivat
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15. TECHNICKE PARAMETRY

Svod EKG:
Vstupni diferencidlni rozsah
Pamétové uloZisté
Frekvencni odezva
Potlaceni souhlasného ruseni
Korekce DC offsetu
Vstupni impedance
Vzorkovaci rozliseni
Rozliseni
Typ baterie:
Zivotnost baterie:
Rozméry:
Hmotnost:
Provozni teplota:
Provozni vlhkost:
Provozni nadmofrska vyska:
Skladovaci teplota:
Skladovaci vlhkost:
Funkcni provoz:
Elektrody:

Jednosvodové

+6.25 mV

100 ECG

0.167 Hz do 30 Hz

100 dB @50Hz

+300 mV

>10 MOhm

250S/s

18 bit; 0.048 uv

CR2032

> 300 pouZiti nebo 2 roky
5.7*%3.7*1.5 cm

20g

+5°C~+40 °C

15%~90% (nekondenzujici)
<3000 m

-25°C~+70°C

10%~90% (nekondenzujici)
Kontinualni
Opakované
(REF 912002)
Trida zatizeni lla (Smérnice 93/42/EEC)

pouzitelné elektrody pro osobni

UPOZORNENI: PFi spravném skladovani Cardionica vydri 5 let.
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16. PLATNE PREDPISY

Cardionica spliiuje nasledujici predpisy pro soucasti, které se na né vztahuiji:

e EN 60601-2-47:2012 — Zdravotnické elektrické pfistroje - Vydéni 2.0 2012-02 Cast 2-47:
Zvlastni pozadavky na zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost ambulantnich
elektrokardiografickych systém.

e  EN60601-1:2006/A1:2013 —Zdravotnické elektrické pFistroje - Cast 1: Veobecné pozadavky
na zakladni bezpecnost a nezbytnou funkcénost.

e EN 60601-1-2:2015 — Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1-2: Obecné pozadavky na
zakladni bezpecnost a nezbytnou funkcnost — Skupinova norma: Elektromagneticka ruseni —
Pozadavky a zkousky.

e  EN60601-1-6/A1:2015 — Zdravotnické elektrické p¥istroje - Cast 1: Vieobecné pozadavky na
zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost — Skupinovd norma: Pouzitelnost.

e EN 60601-1-11:2015 — Zdravotnické elektrické pristroje - Cast 1: Obecné pozadavky na
zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost — Skupinova norma: PoZadavky na zdravotnické
elektrické pfristroje a zdravotnické elektrické systémy pouzivané v prostredi domaci
zdravotni péce.

e EN 62304/A1:2015 — Software lékarskych prostfedk( — Procesy v Zivotnim cyklu softwaru.

e EN62366-1:2015 Cast 1: Aplikace techniky pouzitelnosti na zdravotnické prostiedky.

e |SO 14971:2019 Zdravotnické prostiedky — Aplikace managementu rizik na zdravotnické
prostredky.

Rev 6 datum 15.01.2022 UZIVATELSKY MANUAL
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17.POUZITE SYMBOLY

Pfilozna cast typu BF Nazev a adresa vyrobce

likvidaci zafizeni dle smérnice
2012/19/EU

Postupujte dle pokyn(l pro Skladovaci a prepravni teplota

uzivatele

Symbol CE a cislo notifikované
osoby

Zdravotnicky pfristroj

Vystraha Oddélena likvidace. Dodrzujte
ﬁ mistni platné predpisy pro

g9 B>

Tohle zafizeni je v souladu se
Smérnici 93/42/EEC

0476
IPN1N2 | [P kryti (pevné latky a kapaliny) Kéd produktu

UDI (Jedinecna identifikace
prostiedku)

Datum vyroby

L

‘ Chrante pred
destém/uchovavejte v suchu

Chrarite pred slunecnim zarenim

/
\

A/
()

<_)
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