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Upozornéni

Poznamka: Pfed pouzitim pFistroje Vitalograph copd-6 si prosim preététe tuto prirucku. Uplné
znéni textu v€etné instrukci na Cisténi je k dispozici na www.vitalograph.co.uk.

* Tento pfistroj spole€nosti Vitalograph je ur€en k méfeni funkce plic v ramci zdravotnického
zarizeni nebo domaciho prostfedi pacienta, ktery je pod Iékafskou kontrolou. Pfistroj se
pouziva s jednorazovymi naustky nebo filtry.

* Naustek nesmi byt blokovan jazykem nebo zuby. “Plivnuti” nebo zakaslani povede
k nespravnym vysledkam.

* Pfi domacim pouzivani je tfeba se nejdfive fidit podle symtomu a teprve potom podle vysledki
méfeni™.

» Pokud se prekroCi udavana zivotnost pfistroje, maze byt ovlivnéna jeho presnost.

* Pfed zapnutim pfistroje si ovéfte, Ze nebyla prekroCena doba pouzitelnosti baterii, ktera je
vzdy nas nich uvedena.

« Skladujte v suchu a chladnu.

* Pokud mate podezieni na zavadu Vitalograph copd-6, ovéfte spravnou funkci a presnost
pFistroje.



Hlavni souéasti pristroje Vitalograph copd-6™

A Méfici hlava

B Tlacitko zapnuto/vypnuto
C Displej

D UZivatelska tlaCitka




K éemu je pristroj Vitalograph copd-6™ uréen?

Vitalograph copd-6 je zafizeni ur€ené k méreni funkce plic. Mohou ho vyuzivat zdravotnici pro
rychlé pre-spirometrické vyhledani jedincu, u nichz je riziko vzniku COPD jesté

il

v presymptomatickém stadiu onemocnéni. Tento screening nebo “predvybér” pro spirometrické
vySetieni muze vest k astéjSimu zachytu onemocnéni a lepSim klinickym vysledkidm.

Vitalograph copd-6 zobrazuje urcité kliCové, klinicky vyznamné parametry:
e FEV1 a pfedpokladany FEV1 %

e FEV6 a predpokladany FEV6 %

e FEV1/FEV6 a pfedpokladané FEV1/FEV6 %

e FEV1/FVC

Pokud vychazi patologické hodnoty, Sipky na displeji ukazuiji:
e Obstrukéni index
e Kilasifikaci COPD (stadia | - 1V)

Jak se s pristrojem Vitalograph COPd-6™ pracuje?

Vkladani udaji o pacientech

Pro vypocet pfedpokladanych dat je mozné do pfistroje vlozit udaje o pacientovi.
Pro zadani dat nasleduji tyto kroky:

1. Zapnéte pfristroj @.

Nyni mizete vlozit udaje o véku (ﬂ'). Dosahnete toho stisknutim tlaCitka A nebo V¥ a jeho
uvolnénim po dosazeni zadané hodnoty.

Hodnoty se méni po celych jednotkach. Setrvalé stisknuti tlaCitka zpusobi rychlejSi zménu
hodnot.

Stiskem . zvolite hodnotu véku.

2. Nyni mlzete vloZit udaj o vySce (ﬁ). Dosahnete toho stiskem tlaCitka A nebo V¥ a jeho
uvolnénim po dosazeni zadané hodnoty. Hodnoty se méni v celych jednotkach. Setrvalé
stisknuti tlaCitka zpusobi rychlejSi zménu hodnot.

Stiskem tlaCitka - zvolite hodnotu vysky.
Poznamky: pokud vlozite hodnotu vysky nizSi nez 100, bude pfistroj pfedpokladat, Ze se
jedna o udaj v palcich a ze vaha bude v librach a nikoliv v kilogramech.

3. Nyni vlozte udaj o pohlavi (Q")_ Toho dosahnete stiskem tlacitka A nebo ¥ a jeho
uvolnénim po nastaveni spravného pohlavi (Muz J'; Zena Q)

Stiskem tladitka . zvolite hodnotu.

Po volbé pohlavi pfejde pfistroj Vitalograph copd-6 do rezimu vySetfeni, kde se objevi ikona
vydech (@e). U nékterych pfistroju se jesté predtim objevi dodatecné datové pole (viz. dale)



4. (U nékterych verzi Ize tento krok vypustit.) Nyni mizete vloZit idaj o populaéni skupiné (Q).
Toho dosahnete stiskem tlaCitka A nebo V¥ a jeho uvolnénim po dosazeni zadané hodnoty.

Stiskem tlacitka 4 zvolite hodnotu.

Nastaveni | Priklady populaénich skupin
Cislo

NHANES Ill Caucasian (Bila) C
NHANES lIl African-American (afro-americka) AA
NHANES Il Hispanic-American (hispansko-americka) HA

Provadéni vysetreni
1) Pacient by mél pfi vydechu sedét (pokud nebyl instruovan jinak). Vlozte do pfistroje
jednorazovy naustek SafeTway.

2) Zapnéte pfistroj, @ (pokud jiz neni spustén). Ve chvili, kdy bude pfistroj pfipraven se objevi
ikona vydech (3%).

3) Poucte pacienta (s pouzitim naustku) nasledujicim zpusobem:
a) “Drzte hlavu vzhiru, nadechnéte se co mozna nejvic a drzte pfistroj pfed usty”.

b) “Zadrzte dech a vloZte naustek do ust takto, jemné stisknéte naustek zuby a tésné kolem
néj sevrete rty. Pfedvedu Vam to”. “Co mozna NEJVICE a NEJRYCHLEJI vydechnéte,
takhle, dokud Vam nefeknu stop” (pfistroj po skon&eni vySetfeni po 6-ti sekundach

zapipa).
c) “Pozor na to, abyste neblokoval naustek jazykem nebo zuby. Plivnuti rovnéz povede
k nespravnym vysledkim”.

d) “Ated Vy — hluboce se nadechnéte — stisknéte zuby a seviete rty — vyfouknéte
vzduch....tak....pofad....jesté”".

'” “®

e) “Vyborné!” “No a ted to musime zvladnout tfikrat. Chvilku si odpocirnite, dokud zase
nebudete schopen pofadné vydechnout”.

4) Vysledek (nejlepSi hodnoty v této sérii) uvidite po stisknuti tlaCitka .
a) U pravé Sipky se objevi klasifikace COPD.
i) Zelena je NORMALNI, negativni COPD. Tento pacient nemusi podstoupit spirometrii.

i) Kterakolivz modrych zén, I, Il, lll nebo IV je patologicka. U pacienta je tfeba provést
spirometrii.

b) Na levé strané se objevi obstrukéni index (Ol).
i) 0 — Zelena je normalni.

i) 1,2 nebo 3 — Zluta, oranZova nebo &ervena jsou patologické hodnoty. Poslete
pacienta na spirometrii. Patrné se ale nebude jednat o COPD.

iii) Poznamka: pokud pole na pravé strané neni zelené, nebude zelené pole ani na
strané leveé.



5) Toto je konec vySetieni, ale v pfipadé potfeby je mozné zkontrolovat parametry vySetieni.

6) Po kazdém vydechu a ne konci prvni série se po stisknuti tlaCitka . objevi hodnota FEV1
a pod ni pfedpokladané FEV1% pro tento vydech. Nebo pro nejvy$si hodnotu v této sérii.

7) Stisknutim tlaCitka A se zobrazi hodnoty FEV6 a pfedpokladané FEV6%.
8) Opakované stisknuti tlaCitka A zobrazi hodnoty FEV1/FEV6 a pfedpokladané FEV1/FEV6
%.

9) Posledni stisknuti tlaCitka A zobrazi uplynuly vék plic (ﬁ).

Poznamky:

1. Pokud se v pribéhu méfeni objevi symbol ' , Znamena to, ze posledni vydech nebyl
dostateCny a je tfeba vydechovat znova. Dlvody této nedostate¢nosti jsou;

a. Pomaly nabéh vydechu: Vext (extrapolovany objem) je > 5% nebo 150ml hodnoty
FEV6

b. Detekovany kaSel.

2. V pripadé, ze méfeni trva méné nez 3 sekundy a je nahle ukon¢eno (zména objemu
v posledni sekundé méfeni je vice nez 25 ml), potom se misto hodnoty FEV6 objevi
hodnota FEV.

3. Pokud se u pacienta objevi projevy jako nevolnost nebo unava, je tfeba méreni prerusit
az do jejich vymizeni.
Nastaveni obstrukéniho indexu a zén pro klasifikaci COPD

Vyrobce pristroje Vitalograph CORPd-6 nastavuje hodnoty obstrukéniho indexu a klasifikaéni
zony COPD (Global Initiative for Chronic Obstructive Lung Disease) a neni pravdépodobné, ze
by je uzivatelé chtéli ménit — ovSem pokud by to bylo nutné, postupujte podle téchto pokynu;

Barevné schema pro kazdy typ zony je pfednastaveno takto;

FEV1%Pred. Obstrukéni Klasifikace Pomér FEV1/FEV6 a FEV1%Pred.
Index COPD
> 80% Neni COPD FEV1/FEV6 2 0.7
0
Horni mez Stage | FEV1/FEV6 < 0.70 a FEV1 = 80% Pred.

o) St 1] FEV1/FEV6 < 0.70 a FEV1 < 80% Pred.
<80% L Stfedni mez age @ °rre

0 2 Stage lll FEV1/FEV6 < 0.70 a FEV1 < 50% Pred.
<50 A) Dolni mez 9 °
< 30% - Stage IV FEV1/FEV6 < 0.70 a FEV1 < 30% Pred.

Pro nastaveni procentualnich hodnot pro jednotlivé mezni hodnoty obstrukéniho indexu a
klasifikace COPD, postupujte podle téchto pokyn;

1. Zapnéte pfistroj, @.

KdyZ se objevi ikona it , stisknéte a drzte tlaCitka .1 a A po dobu asi 3 sekund.



Nyni je mozné nastavit horni mez. Dosahne se toho stiskem tlacitka A nebo ¥ a jeho
uvolnénim po dosazeni zadané hodnoty. Hodnoty budou stoupat/klesat po 1% Pokud bude
tlaCitko stisknuto déle, budou se hodnoty ménit rychleji.

Stiskem  zvolite hodnotu horni meze.

Nyni je mozné nastavit stfedni mez. Dosahnete toho stiskem tlacitka A nebo V¥ a jeho
uvolnénim po dosazeni zadané hodnoty. Hodnoty budou stoupat/klesat po 1% Pokud bude
tlaCitko stisknuto déle, budou se hodnoty ménit rychleji. Stiskem J zvolite hodnotu stfedni
meze.

Nyni je mozné nastavit dolni mez. Dosahnete toho stiskem tlaCitka A nebo ¥ a jeho
uvolnénim po dosazeni zadané hodnoty. Hodnoty budou stoupat/klesat po 1% Pokud bude
tlaCitko stisknuto déle, budou se hodnoty ménit rychleji.

6. Stiskem . zvolite hodnotu dolni meze.

7. Stisknéte . . Pfistroj se vrati na obrazovku nastaveni véku.

Prohlizeni vysledkt posledniho méreni

Pristroj Vitalograph COPd-6 vzdy ulozi vysledky posledni série | kdyZ dojde ke ztraté
napajeni nebo k jeho vypnuti tlacitkem OFF. Pro zobrazeni posledni série provedte nasledujici
kroky;

1.
2.

Zapnéte pfistroj, @.

KdyZ je pfistroj pfipraven na zadani véku (ﬂ'), stisknéte tlacitko . po dobu pfiblizné 3
sekund. Opét se objevi vysledky posledni série (nejlepSi hodnoty).

3. Kdyz si pfejete ukoncit prohlizeni dat, stisknéte OFF na 3 sekundy. NEBO

4. Stisknéte . PFistroj se vrati do obrazovky pro zadani véku a bude pfipraven pro zadani dat

dalSiho pacienta.



Udrzba a éisténi pristroje Vitalograph COPd-6™

Denni procedura

Kazdy pacient by mél pouzit novy naustek (bud SafeTway nebo BVF). Mezi jednotlivymi
pacienty by méla byt prodleva nejméné 5 minut, aby se v pfistroji mohly usadit zvifené Castice
aerosolu.

Mésic¢ni procedura

Doporucujeme, aby se pfistroj pravidelné Cdistil podle postupl schvalenych zdravotnickym
zarizenim uzivatele. Dezinfek&ni prostiedky a postupy uvedené v téchto predpisech mohou byt
vhodnéjsi nez postupy popsané dale. V pripadé viditelné kontaminace dili nebo jejich
poskozeni je tfeba je vyménit.

Frekvence Cisténi nebo dezinfekce vychazi z planu Fizeni rizik konkrétniho pracovisté, intenzity
pouzivani a konkrétniho prostfedi. Nemélo by to ovsem byt méné nez jednou za mésic nebo po
kazdych 100 pacientech (300 vydech)

Roéni procedury

DoporuCujeme, aby byl pfistroj po roce pouzZivani vyménén nebo alespon jednou rocné
vyzkouSen a kalibrovan. Tento zdravotnicky prostfedek nepodléha zZadnym planovanym
preventivnim prohlidkam.

Tabulka pouzitych materialti a metody cisténi /dezinfekce

Tento seznam predstavuje pro klinické uzivatele referencni hodnoty pro zhodnoceni jinych
vhodnych gisticich a dezinfek&nich postupu, které jsou k dispozici na jejich pracovisti.

Dil Material Doporuéené cisténi Doporucéena
dezinfekce

Télo PC/ABS Otfete vlhkym hadfikem | Otfete alkoholem (70-90%
isopropylalkohol)

Vnitfni Casti Polykarbonat | Otfete vihkym hadfikem | Otfete alkoholem (70-90%
isopropylalkohol)

Tlagitka Synteticka Otfete vlhkym hadfikem | Otfete alkoholem (70-90%

guma isopropylalkohol)

Veskeré vnéjSi povrchy pfistroje je nutné Cistit, tedy odstranit viditelnou kontaminaci ¢asticemi.
NepokousSejte se vlozit do pfistroje jakykoliv predmét nebo Cistit rotor Ci stator v méficim
systému. Tento pristroj neni oznacen jako “sterilni”. Povrch pfistroje je vhodné Cistit a mirné
dezinfikovat pomoci tamponu se 70% isopropylalkoholem. Tato oCista nejméné jednou tydné
zabrani vytvofreni necistot pochazejicich z bézného pouzivani.
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Vzdy dodrzujte bezpeénostni pokyny vyrobcl Cisticich a dezinfek&nich prostfedk nebo
zarizeni.

Definice Cisténi a dezinfekce pouzity podle definice v “Sterilization, Disinfection and Cleaning of
Medical Equipment”:

“Guidance on Decontamination from the Microbiology Committee to department of Health
Medical Devices Directorate,1996”

Doporuceni o chemické dezinfekci byla pfevzata z publikace PHLS “Chemical Disinfection in
Hospitals, 1993”

Demontaz mérici hlavy pro €isténi a dezinfekci

1. Oddélte méfici hlavu od téla raznym tahem.
2. MéFici hlavu umyjte v jemném detergetu pro odstranéni ¢astic @
kontaminace, a to velice opatrné abyste se nedotkli pohyblivych lopatek. |

Omyjte razné ve vodé s jemnym detergentem. Nepokousejte se drhnout
nebo otirat prostor lopatek. Proplachnéte Cistou vodou.

3. Dezinfikujte ponofenim do roztoku sodium dichloroisocyanu o
koncentraci 1000 ppm volného chléru po dobu 15 minut. Dezinfek&ni roztok
pfipravte podle nafizeni vyrobce. Proplachnéte horkou vodou pro rychlejsi
vysuseni.

4, Pfed sestavenim nechte uplné vysusit. K vysuseni méfici hlavy doporu€ujeme umistit ji
na teplém misté pfes noc.

Otrete hadfikem napusténym v 70% Isopropyl Alcoholu a dezinfikujte kryt pfistroje, displej, okoli
obrazovky a tlaCitka. Toto opakujte kazdy tyden pro prevenci pfed znecisténim normalnim
pouzivanim pfistroje.

Vzdy dodrzujte bezpeénostni pokyny vyrobce Gisticich a dezinfek&nich prostfedk.

Sestavte pfistroj zasunutim méfici hlavy zpét do téla az do “zaklapnuti” do
pavodni pozice. Ujistéte se, Zze je méfici hlava Uplné zasunuta.

Kdyz je pFistroj sestaven je dobrym zvykem u respiraénich méficich pfistroju
provést ovéfeni pfesnost pomoci “kalibraéni pumpy, objemem dodanym za dobu
kratSi nez jednu sekundu. Mé&lo by byt dosazeno pfesnosti < +/- 3%.

Spotrebni material, prislusenstvi a nahradni dily

Kat.¢ Popis

20242 Naustky SafeTway (200)

20303 Jednorazové nosni svorky (200)
20980 Naustky Mini SafeTway® (50)

28350 BVF® Bakterialni/Viralni Filtry (50)
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Vysvétlivky symbolu
Vztahujici se k pfistroji;
Zafizeni typu BF
Trida Il

o] >

Toto zafizeni je nutné likvidovat na konci Zivotnosti v separovaném odpadu, neni
mozna likvidace jako komunalni odpad.

=4

,
> |

Pozor

.,
-

Symboly na uzivatelském rozhrani;

Stav baterii: PIné nabito
Stav baterii: Nabito z poloviny
Stav baterii: Vybité (blika)

Symbol “Vydechnete ted

Symbol pro neplatné méfeni
(Pomaly prubéh nebo kasel)

Jednotka hmotnosti

T4

Symbol “véku” plic

Symbol véku

Symbol vysSky

Symbol pohlavi

Symbol populaéni skupiny

Cam 3§ -0
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Technické udaje:
Material:

Pfesnost:

Impedance proudéni:

MéfFici rozsah:

Provozni a bezpe€nostni normy:
Elektromagnetické emise:
Elektromagneticka bezpecCnost:

Senzor
Napajeni
Provozni teploty

| Kritéria nevyhovujiciho méfeni

FEV nahrazeno hodnotou FEV6

Doba do automatického vypnuti

Zaruka

PC/ABS

Méneé nez + 3%

Méné nez 0.15kPa/L/s pfi 14L/s
0-9.99LBTPS

ATS/ERS Guidelines 2005

CISPR 11 Group 1 (pracuje na baterie)

IEC 61000-4-2, IEC 61000-4-3 (pracuje na
baterie)

Stator/rotor
2 x AAA baterie
17 —37°C

Pomaly start testu (Vext>5%) nebo kaSel
detekovany v prvni sekundé

Kdyz FET < 3s a dojde k nahlému ukonceni
meéreni

Nastaveno standardné na 2 minuty

Funkceschopnost pfistroje Vitaloraph copd-6 je zaru€ena po dobu jednoho roku*.

Pristroj vyménte pokud je vadny, jinak jednotku vyménte kazdé ftfi roky.

* S vyjimkou poskozeni nehodou/pfi pfepravé nebo nespravnym pouZzivanim .

Vitalograph Ltd. Maids Moreton Buckingham MK18 1SW England Tel: +44 (0) 1280 827110

Fax: +44 (0) 1280 823302 Email: sales@vitalograph.co.uk www.vitalograph.co.uk

Vitalograph Inc. 13310 West 99" Street Lenexa Kansas 66215 USA Tel.: (913) 888 4221 Fax:

(913) 888 4259 Email: vitcs@vitalograph.com www.vitalograph.com

Vitalograph GmbH. Jacobsenweg 12 22525 Hamburg Germany Tel: (040) 547391-0 Fax: (040)

547391-40 Email: info@vitalograph.de www.vitalograph.de

Vitalograph (Ireland) Ltd. Gort Road Business Park Ennis Co.Clare Ireland Tel.: (065) 6864100

Fax: (065) 6829289 Email: sales@vitalograph.ie www.vitalograph.ie

Copyright and trademarks: Vitalograph, BVF™, SafeTway® and copd-6™ jsou obchodni

znackou firmy Vitalograph Ltd.
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Pfilohy

Stru¢ny navod na praci s pristrojem

Priprava pfistroje

o o Zapnéte pfistroj

oNastaveni véku pacienta

Stiskem AneboV
nastavite vék
pacienta

Stiskem .| vék vioZite ‘ i

eNastaveni vysky pacienta
Stiskem AneboV
nastavite vysky
pacienta

Stiskem ! vék vlozite ‘ #

eNastaveni pohlavi pacienta
Stiskem AneboV
nastavite pohlavi
pacienta

Stiskem .1 pohlavi ‘ ¢
viozite

GNastavenf populacni skupiny

Stiskem AneboV
nastavite populaéni

skupiny

Stiskem ‘ 9

populaéni skupinu

vlozite

Cislo Populagni skupina Norma
1 Evropané (standard) ERS1993
2 Cinané ERS1993
3 Japonci ERS1993
4 Polynésané ERS1993
5 Asiaté ERS1993
6 Africané ERS1993
7 Bélosi NHANES IlI
8 itans NHANES 1if
9 Hispanci NHANES III
Nebo
usay | ot seme o

Provedeni méreni
OVIoite jednorazovy naustek
J

___/'
@

epfedvedeni pacientovi.
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Pravni zarazeni Vitalograph copd-6
CE Zarazeni

Symbol ce oznacuje shodu pfistroje s ustanovenimi direktivy Evropské unie o zdravotnickych
prostfedcich. Tento symbol vyjadfuje skuteCnost, Ze pfistroj splfiuje nebo prekracuje referenéni
technické hodnoty.

Pristroj Vitalograph copd-6 vyuziva RF energii pouze pro své vnitfni funkce. Proto jsou jeho
radiofrekvenéni emise velmi nizké a pravdépodobné nebudou zplsobovat Zzadné ruseni
blizkych elektronickych zafizeni.

Pristroj Vitalograph copd-6 je napajen bateriemi a vhodny k pouziti ve veskerych situacich
vCetné domaciho pouziti a prostor napojenych na vefejnou rozvodnou sit o nizkém napéti.
Pristroj Vitalograph copd-6 je ur€en pro pouziti v elektromagnetickych podminkach uvedenych
nize. Je odpovédnosti zakaznika respektive uzivatele system, aby zajistil jeho provozovani

v takovémto prostredi.

Podlahy budou dfevéné, betonové nebo z keramickych dlazdic. Pokud jsou podlahy pokryty
syntetickymi materialy, relativni vihkost bude nejméné 30%.

e Frekvenéni silova magneticka pole budou na urovni bézné pro obvyklé nebytové nebo
nemocnicni prostredi.

()

e V blizkosti takto oznadenych pfistroj muze dojit k interferenci.

Upozornéni FDA

POZOR: Podle federalnich zakonu smi byt tyto pfistroje prodavany pouze pfimo lékafem nebo
na zakladé jeho predpisu.
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Doporucené vzdalenosti mezi prenosnymi a mobilnimi RF zafizenimi a vyrobkem

Pristroj Vitalograph copd-6 je urCen pro pouziti v elektromagnetickém prostfedi, kde je
omezeno RF ruSeni. Zakaznik nebo uzivatel systému muze napomoci tomu, aby zabranil
ruSeni dodrzovanim téchto minimalnich vzdalenosti od pfenosnych nebo mobilnich vysilaca.
Tyto vzdalenosti vychazeji z maximalniho vykonu telekomunikaénihjo zafizeni.

Jmenovity | VzdalSenost v m podle frekvence vysilace
\'j;‘:(’gnmé'"i 150 kHz a2z 80 MHz 80 MHz az 800 MHz 800 MHz az 2.5GHz
vysilaée d=1.2P d=1.2P d=23P
(W)
0.01 0.1m 0.1m 0.2m
0.1 0.4m 0.4m 0.7m
1 1.2m 1.2m 2.3m
10 3.7m 3.7m 7.4m
100 11.7m 11.7m 23.3m

Pro vysilaCe jejichz jmenovity vykon zde neni uveden, Ize doporu¢enou vzdalenost d v metrech
(m) odhadnout pomoci rovnice pro odpovidajici jmenovity vykon vysilace P ve wattech (W) a

podle dokumentace vyrobce vysilace.

Poznamka 1: pfi 80 MHz a 800 MHz, plati separacni vzdalenost pro vyssi skupinu frekvenci.

Poznamka 2: Tato pravidla nemusi platit ve vSech situacich. Sifeni elektromagnetického vinéni
ovliviiuje absorpce a odraz od struktur, objektu a osob.
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Prohlaseni o shodé

Vyrobek: Zitalographi copPd-6™

Vitalograph timto prohlasuje, Ze tento vyrobek byl zkostruovan a vyroben ve shodé s témito
predpisy a normami:

European Medical Devices Directive {MDD} 93/42/EEC.
Tento prostfedek, klasifikovany jako 2a podle pfilohy IX direktivy 93/42/EEC,
spliiuje ustanoveni Prilohy Il direktivy o zdravotnickych prostredcich podle 086

¢lanku 11, oddil 3a, s vyjimkou bodu 4 Pfilohy II.

Tento pfistroj vyhovuje direktivé 89/336/EC, shoda byla prokazana pomoci
normy EN60601-1-2:2001. Klasifikace zafizeni: Pro obytné prostory

Canadian Medical Device Regulation {CMDR}
Norma FDA Quality System Regulation {QSR} 21 CFR 820.

EN ISO 13485: 2003. Zdravotnické prostfedky. Systémy Fizeni kvality. Pozadavky pro
legislativni ucely.

Certifikani autorita {pro 93/42/EEC a CMDR}: British Standards Institute {BSI}
Certificate No. CE 00772, MD 82182, FM 83550
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