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@ Scznédmeni se Simeox

1.1 O této uzivatelské prirucce
Ucelem této prirucky je sezndmit Vés s bezpednym pouZitim pristroje Simeox.
Tato pfirucka se vztahuje predeviim na nasledujici pFistroje:

©® Simeox_H_EU pro pouziti v Evropé, fungujici pfi 230 VAC /50 Hz.

©® Simeox_H_NA pro pouziti v Severni Americe, fungujici pfi 120 VAC /60 Hz.

Peclivé prostudujte vSechny pokyny v této prirucce, nez zanete pfistroj pouzivat.
Prirucku ulozte pobliz pristroje pro budouci pouziti.

1.2 Signaliza¢ni vystrahy, upozornéni a doporuceni

Tato uZivatelska pFiru€ka obsahuje vystrahy, upozornéni a doporuceni pro pouziti, oznacena piktogramy:
ii Tento piktogram oznacuje vystrahu.
Viystraha znamena nebezpedi zranéni pacienta nebo uzivatele.

CE: Tento piktogram oznacuje upozornéni.
Upozornéni znamena riziko poskozeni pristroje Simeox, jeho vydechovych sad nebo pfislusenstvi.

@ Tento piktogram oznacuje doporucent.
Doporuceni znamena ¢innost umoznujici lepsi pouZiti pfistroje Simeox, jeho vydechovych sad a prislusenstvi.

Odpovidate za prostudovani téchto pokynt a za fizeni se jimi v zdjmu bezpecnosti pacienta a obsluhy.



1.3 Zamyslené pouziti, indikace

Pristroj Simeox od spole¢nosti PHYSIO-ASSIST je
zdravotnicky pristroj, uréeny pro pouziti dospélymi a
detmi starsimi 8 let, trpicimi plicni chorobou, kteff maji
obtiZze s odstrafiovanim bronchiélnich sekretd.

Pristroj Simeox je uren pro napomahani zkapalnéni
a premisténi sekret( z malych priidusek distalni ¢asti
plic do velkych prldusek, aby je bylo mozné odstranit
vykaslanim.

Hlavni choroby, pro néz je pfistroj SIMEOX urcen, jsou
cysticka fibrdza, chronicka obstrukeni plicnf nemoc
(CHOPN), bronchioektazie, primarni ciliarni dyskinezie.

Pristroj SIMEOX je urcen pro pouziti ve zdravotnickych
zarizenich, v Iékarskych nebo oSetrovatelskych praxich
nebo doma.

1.4 Kontraindikace

o,

Pro pouziti pristroje SIMEOX neexistuji zadné
kontraindikace.

Relativni kontraindikace pro jeho pouZiti jsou

nasleduijici:

® Pneumotorax, ktery nebyl oSetfen nebo opatfen
drenaZ,

® Nestabilni kardiovaskularni patologie (nedavny infarkt
myokardu, nestabilni angina pectoris, nekontrolovana
porucha srdecniho rytmu, nestabilnf srdec¢ni selhani)

® Masivni hemoptyza

V ramci domaciho pouzitl je zamyslenym uzivatelem
pristroje pacient.

V ramci lékarskych nebo oSetfovatelskych praxi, nebo
zdravotnickych zafizeni, m0Ze byt obsluhou i pacient.

Proto doporucujeme:

©® Predem se poradit se zdravotnickym odbornikem
(lékarem, fyzioterapeutem), abyste se ujistili, ze
ve Vasem pripadé neni pouziti pristroje SIMEOX
kontraindikovano.

© Absolvovat skoleni pred pouzitim pfistroje SIMEOX,
abyste jej pouzivali v optimalnich podminkach osetfen.

Pokud jste v jedné z téchto situaci, doporucujeme
poradit se se zdravotnickym odbornikem, nez zacnete
pouzivat pristroj SIMEOX, aby zhodnotil, zda je ve Vasi
situaci lé¢ba vhodna (pozitivni pfinos-riziko).

Pristroj SIMEOX nesmi byt pouzivan v pfipadé, ze
pacient pocituje vyrazné nepohodli nebo bolest: v
pfipadé vyrazné bolesti nebo nepohodli okamzité
prestante pouzivat pfistroj SIMEOX a poradte se se
zdravotnickym odbornfkem.

Pokud se objevi novy neocekavany symptom, nebo se
existujici symptom zhorsi, okamZité prestante pfistroj
SIMEOX pouzivat a poradte se se zdravotnickym

odbornikem.



1.5 Funkéni principy SIMEOX

1.5.1 FyzikalIni princip

Pristroj SIMEOX je vysledkem pétiletého vyzkumu spole¢nosti PHYSIO-ASSIST a studia reologie priduskového hlenu
pri plsobeni vibra¢niho pneumatického signalu.

Pristroj SIMEOX generuje fadu velmi kratkych impulz{ podtlaku s konstantnim objemem vzduchu s frekvenci

podobnou vibrujicim fasinkdm epitelu pridusek béhem uvolnéného vydechu pacienta, Sifici vibra¢nf pneumaticky
signal celym bronchidlnim stromem, pUsobici pfimo na viskozitu a mobilizaci hlenu.

Laboratorni zkousky a digitalni simulace prokazaly, Ze nase technologie ma vyrazny zkapalnujici a drenaznf Gc¢inek na
praduskovy hlen.

1.5.2 Princip lékafFského pfistroje
Pacient pouziva pristroj SIMEOX béhem po sobé jdoucich uvolnénych vydesSich .

Pristroj SIMEOX vysila nizkofrekvencni pneumaticky signal celym bronchialnim stromem pacienta, zkapalnuje hlen a
dopravuje jej z nejvzdalenéjsich distalnich casti perifernich dychacich cest do centralniho kmene a napomaha jeho
odstranéni pacientem pfi vykaslavani na konci sezeni, nebo po ném.

Mezi jednotlivymi velmi kratkymi impulzy podtlaku, generovanymi vibracnim pneumatickym signalem, je pacient
pripojen na atmosféricky tlak. Pacient tak po vétsinu vydechu (70 %) setrvava prevazne v atmosférickém tlaku, aby se
zabranilo riziku kolapsu pradusek, hlavni prekézce uvolnéni perifernich dychacich cest.



1.6 Obsah baleni

PFistroj SIMEOX je dodavan v krabici obsahujici:

pristroj SIMEOX ® pasek na zapésti pro instalaci na dalkové oviadani
(viz doporuceni pro pouziti pasku na zapéstf)

© uzivatelskou prirucku

(>
©® napajeci kabel odpovidajici zemi pouziti
©® prepravni tasku

(>

dalkové ovlddani s knoflikovou baterif

o

Vydechové sady, nezbytné pro pouziti pfistroje SIMEOX, se dodavaji samostatnée v prislusném balent.

Kazda vydechova sada se sklada z filtru, pruzné hadice a naustku.

A Plastovy sacek a malé dily, pfedstavujici nebezpeci uduseni: udrzujte mimo dosah déti.



a doporuceni

2.1 Vystrahy

A

A

Pripojte pristroj do zasuvky s nominalnim
napétim, vyznacenym na pristroji.

Napdjecl kabel nejdrive zapojte do pfistroje
SIMEOX a nasledné do zasuvky, abyste predesli
nebezpedi elektrického oblouku.

Obdobné po vypnuti pfistroje odpojte kabel ze
zasuvky, nez jej odpojite od pfistroje SIMEOX.

Abyste predesli elektrickému vyboji, nezapojujte
a neodpojujte pristroj mokryma rukama,
nepouzivejte pristroj SIMEOX ve vihkych
mistnostech nebo koupelnach.

Béhem pourziti pristroj sledujte a v pripadée
poruchy ukoncete pouzivani.

Mladé pacienty nenechavejte pouzivat pristroj
SIMEOX bez dozoru.

Naustek kabel a hadice vydechové sady
predstavuji nebezpedi uskrceni: udrzujte je mimo
dosah deti.

Naustek a baterie dalkového ovladani predstavuji
nebezpeci uduseni: udrzujte je mimo dosah déti.

Pouzivejte pouze pfislusenstvi a vydechové sady
dodavané spolecnosti PHYSIO-ASSIST.

Pristroj SIMEOX je konstruovan a vyroben, aby
odolaval rozlitym tekutinam, dopadajicim svisle
na kryt, ale v pripadé kontaktu s tekutinami, jako
bezpelnostni opatieni, okamzité pristroj vypnéte
a odpojte ze sité.

VSeobecneé vystrahy, upozornéni

A Nikdy pristroj SIMEOX nepouzivejte, pokud je

zastrcka nebo napajeci kabel poskozen, pokud
pristroj vykazuje provozni zavadu, nebo po jeho
padu, poskozeni nebo ponoreni do vody.

Nerozebirejte pristroj SIMEOX a nesnazte

se zasahovat, pokud dojde k jeho poruse:
Pristroj SIMEOX neobsahuje ¢asti vymeénitelné
uzivatelem.

Vasi odpovédnosti je pouze vyména baterif
dalkového ovladani, jak je popsana v této
prirucce.

K adrzbé pristroje SIMEOX je opravnén pouze
autorizovany pracovnik.

Neinstalujte pristroj SIMEOX proti zdi, hlavni
spina¢ musf byt neustale pristupny pro vypnuti
pristroje SIMEOX v pfipadé nouze.

VSechny Upravy pristroje SIMEOX jsou zakazané.

Zastrcku Ize pouzit jako prostiedek odpojent
pristroje SIMEOX od napajec sité.

Naustek SIMEOX je urcen pro kontakt s Usty
pacienta.

Prestoze jsou pouzité materialy biokompatibilni, v
pripadé podrazdéni, svédéni nebo alergii okamzité
prestante pristroj SIMEOX pouZzivat a poradte se s
odbornikem.



Pred ciSténim vzdy pristroj vypnéte a odpojte ze
Zasuvky.

Pri ¢isteni nebo dezinfekci vwwdechowvych sad dbejte na
odstranéni vsech rezidui pripravkd.

Nékteré chemické wyrobky, pouzivané jako
dezinfekce, mohou poskodit organizmus a vydechoveé
sady pristroje.

Po ocisténi a vysuseni uloZte pristroj a jeho
prisluSenstvi do prepravni tasky na suchém miste,
chranéném pred slunecnim svitem a prachem,

za pokojové teploty. Informace o teplotach pro
skladovani pristroje SIMEOX najdete v prislusné casti
této prirucky.

Hrozi riziko vdechnutf lithiové knoflikové baterie v
dalkovém ovladani, predejdete mu nasledujicimi
opatrenimi:

- neskladujte nové baterie v dosahu déti

- neskladujte pouzité baterie doma, odneste je do
sbérného mista

- nevwymenuijte baterie v pritomnosti détf
- nedovolte détem hrat si s bateriemi

- nevkladejte baterie do Ust, abyste je vyzkouseli, nebo
abyste si uvolnili ruce

- neukladejte baterie vedle 1ékd, abyste si je nemonhli
splést s tabletou

Vdechnuti knoflikové baterie mtize zpUsobit
nasledujici poranént:

.

- nekrézu nebo perforadi jicnu mechanickym
stlacenim

- elektrické popaleniny teplem elektrického proudu
mezi hlenem a bateril.

V pripadé, ze knoflikovou baterii vdechnete, okamzité
kontaktujte Iékare nebo pohotovostni sluzbu.

AV zakladné krytu pristroje SIMEOX jsou otvory pro

vetrani pristroje a odvod kondenzované vihkosti.

Predevsim doma dbejte na to, aby otvory do
krytu nevnikly kovové predmety, jako jsou svorky,
sponky na papir atd.

Témito otvory nelze sice prijit do kontaktu s
¢astmi pod proudem, ale malé predméty mohou v
pristroji uviznout a zpUsobit zkrat.

Prilozeny pasek na zapeésti slouzi k zajisténi dalkového
oviadani na zapésti béhem sezeni a brani jeho padu.
Neni pripevnény predem.

UZivatel jej mGze pripevnit dle viastniho rozhodnuti,
podle odhadovaného rizika kontaminace.

Napajeci kabel nepokladejte do blizkosti horkych
povrch: Zar méze poskodit ochranny obal a zpUsobit
poruchu nebo riziko Urazu elektrickym proudem.

Neumistujte pristroj SIMEOX tak, aby byl pristup

k odpojovacimu zafizeni (elektrické zastrcce)
obtizny.



2.2 Upozornéni

&

&

Nezapojujte pristroj do vadné zasuvky, ktera by

mohla zpUsobit zkrat, ktery by mohl pristroj poskodit.

Nikdy nepfipojujte pristroj SIMEOX k jinym
spotrebicam.

Nevystavujte pristroj SIMEOX deSti: pri preprave
pristroje SIMEOX pouzivejte prilozenou prepravni
tasku.

Pristroj neskladujte ani nepouzivejte na misté, kde by

mohlo dojit k jeho padu, ve vihkém prostredi nebo v
extrémnim horku.

Teploty a atmosférické podminky pro skladovani a
pouziti najdete v technickych specifikacich.

NepouZivejte pristroj SIMEOX v prepravni tasce;
nedostatecné vétrani by mohlo zplsobit poskozent
pristroje.

Neinstalujte pristroj SIMEOX na mékky povrch, jako
je matrace nebo koberec; otvory v zakladneé krytu
by byly zakryté, coz by zpUsobilo prehrati vnitrnich
komponentd.

Pokud pfistroj SIMEOX nepouZzivate, vypnéte je.

Cigténi a dezinfekdi prfstroje, jeho wdechowych sad
a pfislusenstvi musi probihat v souladu s nasimi
doporucenimi, prostuduijte prislusnou ¢ast prirucky,
kde najdete relevantni doporuceni.

PouZivejte pouze napajeci kabel dodany spolecnosti
PHYSIO-ASSIST pro pfistroj SIMEOX, jinak by mohlo
dojit k prehrati a poskozeni pristroje

& Beéhem presunu uchovavejte pristroj v prepravni

taSce, abyste jej chranili pred kapalinami a narazy.

Po kazdém pouritf ulozte pristroj, vydechové sady
a prislusenstvi mimo dosah déti, domacich zvirat,
hmyzu atd.

Nasleduijici ukony jsou zakazany, protoze by mohly
zpUsobit poskozeni napéajeciho kabelku pristroje:

- krouceni kabelu
- pokladani tézkych predmétl na kabel
- silny tah za kabel se zastrckou

- pokladani kabelu na vihka mista: riziko zkratu,
ktery maze zpUsobit vaZné zranéni nebo
hmotnou Skodu.

- Upravy kabelu

Prostuduijte ¢ast tohoto dokumentu o
elektromagnetické kompatibilité: obsahuje ddlezité
informace o instalaci a pouZit pristroje SIMEOX, aby
nedochazelo k interferencim s jinymi elektrickymi
pristroji, véetné 1ékarskych pristrojd.

Nikdy pristroj SIMEOX nevracejte do tasky okamzité

po pouitl.

Vihkost pritomna v pristroji mize zkondenzovat a
zpUsobit poskozenf pristroje SIMEOX.

Abyste zabranili poskozeni pristroje SIMEOX pri
jeho vypinani, pred vytazenim ze zasuvky jej nejdrive
vypnéte.



2.3 Doporuceni pro pouziti

® Pristroj pouZivejte pouze na doporuceni
zdravotnického odbornika.

Pouzivejte pristroj pouze pokud jste prosli
Skolenim pro jeho pouziti.

® zacCnéte sezenf s nastavenim vykonu na 50%
a sefidte intenzitu signalu podle pohodli a
tolerance pacienta, v zavislosti na stabilité
a citlivosti pradusek a ventila¢nim objemu
pacienta.

Nezakryvejte jazykem otvor naustku, mdze to
branit vibracim v dosazeni bronchialniho stromu
a snizit tcinnost osetren.

Pokud je naustek zablokovany, rozsviti se
kontrolka vykonu Cerveneé.

V takovém pfipadé prestante pfistroj SIMEOX
pouzivat a upravte pozici naustku.

NepouZzivejte pristroj SIMEOX, pokud neni filtr ze
spotrebniho materialu spravné nainstalovany.



® Popis Simeox

3.1 Komponenty na zadnim panelu

@ Hlavnispinat

Tento spinac I/O zapind a vypind pristroj SIMEOX, v poloze 1"
zapnuto, v poloze ,, 0" vypnuto.

@ Pojistka sitového filtru
Toto misto je urceno pro pojistky sitového filtru.

@ Elektricka zésuvka
Tento konektor je urcen pro napdjeci kabel SIMEOX C17.

ﬁ Zniceni pojistek mize zptsobit pouze kritickd porucha elektroniky SIMEOX, napriklad v pripadé
vystaveni velmi silnému elektrostatickému vyboji, prepéti, nadproudu atd.

Vyména pojistek vyzaduje ndstroje a smi ji provddét vyhradné opravnény technik, ktery nejdrive
pristroj prohlédne, aby urcil pricinu jejich znicent.



3.2 Komponenty na pfednim panelu

@ Tiacitko ,Go"
Toto tlacitko je zdlohou pro pfipad, Ze dojde k poruse ddlkového oviadani.
Na pristroji SIMEOX i na ddlkovém oviadani toto tlacitko spousti vibracni pneumaticky signdl pristroje SIMEOX.

Béhem faze vydechu musi byt stisknuto.
V pripadé vyrazného nepohodli nebo bolesti musi pacient zarizeni zastavit uvolnénim tlacitka GO.
V pribéhu cyklu, pri prechodu z jedné vydechové fdze do dalsi, musi byt tlacitko ,GO” stisknuté alespon 1,5 sekundy.

PFipojeni vydechovych sad
e Misto pro pripojent filtru pro vydechovou sadu pacienta.



Vd v

3.3 Komponenty na hornim panelu a dalkové ovladani

@ ovladaci panel
Oviadaci panel SIMEOX (viz nize)

@ Prenaseci rukojet
Tato rukojet slouZi pro prendseni pristroje SIMEOX.

@ JelikoZ pristroj SIMEOX neni vodotésny a neni odolny vici pddu, mad prednost prendseni v priloZzené
tasce. Tak je pristroj SIMEOX nejlépe chrdnén proti vodé a ndrazim.

© Dalkové ovladani
Ddlkové oviadani pristroje SIMEOX.

O Tlacitko ,Go" dalkového ovladani
Toto tlacitko spousti vibracni pneurnaticky signdl pristroje SIMEOX.
Behem faze vydechu musi byt stisknuto.
V pripade vyrazného nepohodli nebo bolesti musi pacient zarizeni zastavit uvolnénim tlacitka GO.
V prabéhu cyklu, pri prechodu z jedné vydechové faze do dalsi, musi byt tlacitko ,GO” stisknuté alespon 1,5 sekundly.



3.4 Komponenty ovladaciho panelu

o
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0 Tlacitko ,,Standby/On*

Toto tlacitko aktivuje provoz pristroje SIMEOX a jeho , pohotovostni”

(standby) rezim.

© Pokud sviti Zluto-oranzové, pristroj je v pohotovostnim
rezimu.

© Pokud blikd modre, pristroj je aktivni, ale nelze jej pouZt,
protoZe nedetekoval rozpoznatelné prislusenstvi (pouzitelnd
wdechova sada SIMEOX): bud pouzitou wdechovou
sadu nedodala spolecnost PHYSIO-ASSIST, nebo dosahlo
pocitadlo pfipustnych pouZitl spotfebniho materidlu SIMEOX
maximalni hodnoty.

V takovém pripadé: musfte vwwmeénit prislusenstvi, abyste mohli
pristroj SIMEOX pouZzivat.

© Pokud svitf soustavné modre (bez blikani), pristroj je aktivnia
pripraveny k pouziti.

Aby se zabrdnilo nechténému prepnuti pristroje SIMEOX do
pohotovostniho rezimu, vyZaduje tato operace stisknuti a podrzeni
tlacitka , Standby/On” na dobu 3 sekund.

Tlacitko Upravy programu

Toto tlacitko umoZnuje dpravu programu dle tolerance
pacienta:

® PROG 1: program 1 se volf pro 6 wdechowych fazi na cyklus
®© PROG 2: program 2 se volf pro 8 wdechowych fazi na cyklus
® PROG 3: program 3 se voli pro 10 wdechowych fazi na cyklus

~
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Program Ize zménit na konci kazdého cyklu, nebo béhem
45sekundové pauzy.

predchazejici faze, aby se zwsil transport hlenu.
© Toto tlacitko také spousti cyklus odvihceni hadice, viz nize.

Tlacitko Gpravy vykonu

Toto tlacitko upravuje vykon signdlu vysilaného k pacientovi.
Lze jej kaykoli upravit béhem sezeni podile toho, jak se pacient
citi.

Nastaveni wkonu Ize kdykoli zménit: béhem sezeni, na konci
kazdého programu, nebo béhem 45sekundové pauzy.

Kontrolka baterie dalkového oviadani

Tato kontrolka zmeéni barvu na oranzovou, jakmile bude
nutnd vymeéna baterie ddlkového ovidddni.

Indikator vykonu

Tato vizudini zpétna kontrola umoZzriuje zobrazeni provozni

kvality pristroje.

© Pocet rozsvicenych zelenych kontrolek (od 1 do 5) je
indikatorem kvality pfenosu pneumatického signalu v
dolnich cestach dychacich.

© Pét zelenych kontrolek se rozsviti pri vydechu pacienta.

© Pokud se rozsviti cervené kontrolky, vwdech musf byt
zastaven uvolnénim tlacitka dalkového oviadani nebo
wyjmutim naustku.



3.5 Doplnkové informace o uzivatelském rozhrani SIMEOX

Rozhranf pristroje SIMEOX zobrazuje dalsi vizualnf informace.

Tyto informace zahrnuiji:

® Po spusteni se vSechny kontrolky rozsviti na 1,5 sekundy, coZz umozni uZivateli zkontrolovat, Ze vSechny kontrolky

spravneé funguji.

©® Priparovani dalkového ovladani se kontrolky ,CYCLE" rozsvecuji postupné po smeéru hodinovych rucicek, z cehoz
uzivatel pozna, Ze parovani probéhlo Uspésné.

©® Pokud dojde k preruseni dalkového ovladani, kontrolky ,CYCLE" se postupné rozsviti proti sméru hodinovych
rucicek, podle ¢ehoz uzivatel pozna, ze bude dalkové ovladani muset parovat znovu, jelikoz komunikace mezi
pristrojem SIMEOX a dalkovym ovladanim bylo preruseno.

© V pripade zablokovani se rozsviti Ctyri Cervené kontrolky indikatoru vykonu.

Pokud se tyto kontrolky rozsviti, pfed obnovenim osetrovani musi uzivatel okamzité ukoncit pouzivani pristroje
SIMEOX a zjistit pricinu rozsviceni kontrolek, napfiklad zablokovani filtru, problém pfi pouzivani, napfiklad prilozeni
jazyka na naustek atd.



3.6 Vydechové sady

i'f Aby nedochdzelo ke kontaminaci mezi pacienty, vydechové sady jsou urcené pro pouZiti pouze jednim
pacientem.

Podle lékarského predpisu bude vydechova sada obsahovat bud ndustky na jedno pouZiti, nebo
ndustky pro opakované pouZiti, u nichz je treba dodrzovat pokyny pro Cisteni a dezinfekci spolecnosti
PHYSIO-ASSIST. Ve vsech pripadech dodrzujte doporuceni odpovédného zdravotnického odbornika.

V zdjmu kontroly poctu pripustnych pouZiti jsou filtry PHYSIO-ASSIST vybaveny elektronickym

@ komponentem, obsahujicim pfipustny pocet pouziti modelu vydechové sady (RFID TAG). Pristroj SIMEOX
tuto hodnotu nacte pred aktivaci: po vycerpani poctu pouZiti nebude pristroj SIMEOX fungovat, musite
vydechovou sadu vymeénit.

Spole¢nost PHYSIO-ASSIST nabizf dva typy vydechovych sad:

© \Wydechové sady s ndustkem na jedno pouziti, na jehoZ baleni je symbol ()

@ U téchto sad pocet ndustki odpovidd poctu moZnych pouZiti (napf. 10 ndustkd na 10 pouZiti): ndustky
musi byt po kazdém pouZziti vyhozeny.

s

® \Wydechové sady obsahujici naustky na vice pouziti

V téchto saddch se doddvaji 3 ndustky: po kazdém pouziti doporucujeme vycisténi ndustku a hadice pro
dalsi pouziti.

Priklady filtra:
pocet moznych pouZiti je jasné vyznacen, sady s

naustky pro jedno pouziti jsou odliSeny od sad s II
naustky na opakovana pouziti barvou filtru. — —



O Pousiti Simeox

4.1 SloZeni a montaz vydechové sady

ﬁ VWdechové sady Simeox jsou urcené pro jediného pacienta.

Ve zdravotnickych zarizenich a lékarskych nebo osetrovatelskych praxich musi byt vydechovd sada
prifazena jednomu pacientovi.

Jméno pacienta a datum prvniho pouZiti musi byt vyznaceno na Stitku, umisténém pro tento dcel na
sacku sadly.

Vydechové sady jsou dodavany v opakované uzaviratelnych saccich, obsahuijicich vSsechny nezbytné komponenty (filtr,
hadici, ndustek, uzivatelskou prirucku).

Sacek obsahuje zékladni pokyny pro pouziti a Udrzbu, podrobnosti téchto pokynt jsou obsazeny v této uzivatelské
prirucce.

Sacek sady Ize hermeticky uzaviit pro zachovani optimalni hygieny.

"

Stitek na sacku identifikuje pacienta pouZivajiciho sadu.
4.1.1 Obsah vydechové sady:

@ Filtr opatreny RFID TAG. Tento elektronicky komponent je

urcen k:
© |dentifikaci vydechovych sad PHYSIO-ASSIST: pfistroj @)

SIMEOX nebude fungovat s jinymi vydechovymi sadami

© Pocitani pouziti prislusenstvi: jakmile je dosazeno \, °
uvedeného poctu pouziti, prislusenstvf jiz neni
rozpoznano a nelze je pouZzit.

Hadice
© 2}

© Naustky



4.1.2 Montaz vydechové sady

Sestaveni vydechové sady:

0 Pri otevieni sacku se snazte jej neposkodit, e Vyjméte filtr.
protoze sacek je urcen k ochrané sady proti
prachu, kdyz nenf pouzivana.

@ Filtr mazZe byt na hadici nainstalovdn jiZ pfi otevreni sacku. Neznamend to, Ze je filtr k hadici
pripevnén: Ize jej bez problémi sejmout pro ddrZzbu sadly.

” =0

© rripojte jej k jednomu konci hadice @ Néustek pripojte k druhému konci: ndustek a hadice
jsou opatfeny pérem a drazkou, které umoznuji instalaci
naustku optimalnim zpdsobem, zabranujicim netésnosti

nebo odpojeni béhem sezeni.

ﬁ Pokud je baleni ndustku poSkozeno: nepouzivejte jej a kontaktujte spolecnost PHYSIO-ASSIST nebo svého
dodavatele pro informace a nahradni sadu.



O ; | T

Péro a drazka na konci hadice s Nespravné sestavent: pfipojenineni  Spravné sestavenf: oba komponenty jsou
manzetou a naustek optimalni spojené optimalnim zplsobem

© Dalkové oviadant Ize nasadit na konec hadice @ Zaznamenejte datum otevieni sady a
s manzetou a Ize jej pouZzit jako ,spoust”, takze jméno pacienta na Stitek urceny pro tyto
jedna ruka zUstava volna. ucely.

4.1.3 Instalace pasku na zapésti

Pokud chcete na délkové ovladani namontovat pasek na zapésti, postupujte nasledujicim zpdsobem:

N \

© Vsunte sndrku do ©® Vsunite pasek na zapésti do © Instaladi pasku na zapésti
otvoru na dalkovém Snlrky dokoncite jeho protazenim
ovladani Srdrkou

© Chcete-li pasek na zapésti sejmout pro cisténi, postupuijte podle pokynt v obrédceném poradi.



4.2 Instalace a nastaveni SIMEOX

@ Postavte pfistroj SIMEOX na stabilni, (2 )

Zkontrolujte, ze otvory sanf vzduchu na predni a spodni
pevny a plochy povrch.

strané pristroje SIMEOX nejsou zablokované. Vzduch
musi pod pfistrojem a kolem né&j volné cirkulovat;
Pripojte napajeci kabel k pristroji SIMEOX.

e Prilozeny napajeci kabel pripojte do 0 Prepnutim hlavniho spinace na zadni strané do polohy
Z3asuvky. , 1" pristroj zapnéte. Kontrolka tlacitka ,Standby/On" na
ovladacim panelu se zméni na zluto-oranzovou. Vas

pristroj SIMEOX je v ,pohotovostnim” (standby) rezimu
a pripraven k pouziti.



4.2.1 PFipojeni vydechové sady k SIMEOX

Pripojte vydechovou sadu k pfistroji SIMEOX podle referencnich
znacek. Vydechovou sadu Ize nasadit pouze ve spravné pozici.

Mirnym zatlacenim ovérte optimalni spojent.

4.3 Spusténi SIMEOX
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Po zapnuti prFistroje SIMEOX a sestaveni vydechové sady a jejim pFipojeni k pFistroji SIMEOX:

Stisknéte tlacitko (1) na ovladacim panelu.

@ Kdyz uzivatel stiskne tlacitko , Standby/On’, rozsviti se VSECHNY kontrolky na pfistroji SIMEOX a zdstanou
svitit po dobu 1,5 sekundy. Na tomto displeji miZe uZivatel zkontrolovat, Ze vsechny kontrolky funguji.

Pokud se jedna kontrolka nerozsviti, je nutné panel vymenit, kontaktujte spolecnost PHYSIO-ASSIST nebo
svého schvaleného dodavatele.

Zkontrolujte, ze kontrolka nad tlacitkem (1) na ovladacim panelu za¢ne modre blikat, pak sviti nepferuSované modre.

To znamena, Ze vydechova sada byla rozpoznana a Ize ji pouZit.



4.4 Parovani dalkového ovladani se SIMEOX

/ Dalkové ovladani je sparovano s pristrojem SIMEOX jednoduse stisknutim tlacitka dalkového
3L @ . ovladani po aktivaci pristroje SIMEOX a rozpoznani vydechové sady (kontrolka 1 svitf
% o neprerudované modfre, viz vyse).

@ Jakmile pristroj SIMEOX ,rozpoznd” ddlkové oviadani, kontrolky ,CYCLE” se rozsvécuji postupné po
sméru hodinovych rucicek: z toho uzivatel poznd, Ze pdrovani probéhlo tspésné.

Po stisknuti tohoto tlacitka dojde ke sparovanf dalkového ovladani a pristroje SIMEOX, dokud se pfistroj nevrati do
pohotovostniho rezimu. Parovani bude nezbytné zopakovat:

® Vzdy po zapnutl pristroje SIMEOX
® Mezi dvéma sezenimi

@ Proto je normdlni, Ze na zacatku sezeni pristroj SIMEOX nereaguje na prvni stisknuti tlacitka dalkového
oviadani, jelikoZ jeho stisknuti slouzi ke spdrovdni obou zarizen.

@ Pokud dojde k preruseni bezdrdtového spojeni mezi ddlkovym ovidddnim a pristrojem SIMEOX,
kontrolky , CYCLE" se postupné rozsviti proti sméru hodinovych rucicek: uzivatele informuji, Ze ddlkové
ovldddni neni spdrované.



4.5 Funkcni kontrola

Pred pouzitim pristroje SIMEOX doporucujeme provést rychlou provozni kontrolu.

Jednoducha zkouska Vam umozni zkontrolovat, ze pristroj SIMEOX funguje a ze Uroven generovaného podtlaku
odpovida specifikacim, aby bylo fungovani pfistroje SIMEOX zarucené.

0 PFi spusténti pristroje SIMEOX se stisknutym tlacitkem ,Standby/On” by se mély rozsvitit VSECHNY kontrolky
pristroje SIMEOX.

9 Po pripojeni vydechové sady podle pokynl uvedenych vyse:
©® Nastavte wkon na 100 %

© Zakryjte vystup sady (napriklad prstem)
PERFORMANCE

© Kratce stisknéte tlacitko ,GO"

© Sledujte kontrolky PERFORMANCE (Vykon) VSechny kontrolky PERFORMANCE by se mély
rozsvitit, vcetné Cervenych kontrolek.

@ Pokud je zkouska negativni, zkontrolujte, zda je vydechovad sada spravné pripojend a Ze je sada
skutecné zablokovand, zkousku opakujte.

Pokud je zkouska stdle negativni, nepouZivejte pristroj SIMEOX a kontaktujte spolecnost PHYSIO-ASSIST



4.6 Nastaveni SIMEOX

@ Pocet cykl( a droven vykonu doporuci zdravotnicky odbornik.

Vyberte program pro sezeni

Program vyberte pomocdi tlacitka ,clock” (hodiny).
Pocet rozsvicenych modrych kontrolek odpovida poctu vydechovych fazi na cyklus.
Modré kontrolky zhasnou postupné pfi naslednych vydesich.

® PROG 1: program 1 se voli pro 6 vydechovych fazi na cyklus
® PROG 2: program 2 se voli pro 8 vydechovych fazi na cyklus
® PROG 3: program 3 se voli pro 10 vydechovych fazi na cyklus

Pro kazdy program je maximalni pocet cykld 10

Vyberte Uroven vykonu

© \/ykon pristroje je nastaven na vychozi hodnotu 50 %.
©® Toto nastaveni je doporucené pro zacatek sezeni.
©® Lze je upravit béhem sezeni podle pohodli pacienta.

Klavesa pro zvyseni vykonu vy wOu%
’ ' 0
POWER
z ,y s <
Kldvesa pro sniZeni vykonu S 25%




4.7 Provadéni terapeutického sezeni:

@ Pripominka: v zdjmu optimdini dcinnosti pristroje doporucujeme skoleni pro pouzivani pristroje SIMEOX.
Pro Skoleni se spojte se spolecnosti PHYSIO-ASSIST, swym fyzioterapeutem nebo spolupracujicim lékarem.

Pro terapeutické sezenf s pristrojem SIMEOX musf byt ©® Naustek se umistuje na jazyk tak, aby jazyk nezakryval

pacient pohodIné usazen. naustek béhem aktivace signalu v pribéhu
uvolnéného vydechu pacienta.

B&hem pouzivani pristroje mize ménit polohu (na brise, na © Beéhem faze vydechu musi byt stisknuto tlacitko GO.

zadech, v polosedé, na boku), aby se maximalizoval odtok
ze viech ¢asti plic. Pristroj SIMEOX nepUsobi béhem faze
nadechu, plsobi pouze béhem faze vwdechu.

©® Pacient necha pristroj, aby prevzal kontrolu béhem
jeho/jejiho uvolnéného vydechu bez odporu a citf
vibrace v hrudnim kosi.

© Opakujte vyse popsané kroky tolikrat, kolikrat je treba.

© Pacientje uvolnény Typické sezenf s pristrojem SIMEOX se sklada ze 4 a7z 5

® Pacient zacina pomalym nadechem nosem, cyklC s prestavkou 45 sekund mezi jednotlivymi cykly -
nasledovanym nadechovou pauzou. Ize upravit podle potfeb a stavu pacienta.
® Jakmile je pacient pripraven uvolnit vzduch v plicich, © Pacient kasle pouze kvilli vykadlavani. Pokud
vlozi si ndustek do ust a stiskne tlacitko dalkového je vykaslavani wvolano prediasné, musi byt
ovladani (nebo tlacitko ,GO" na predni strang) pro kontrolované.
spusteni vibracniho signalu pristroje SIMEOX
© Naustek je umistén tak, ze jde o prodlouzeni Po 20 az 30 minutach sezeni je pacient odhlenény. Pacient
pradusnice. kaSle prirozené na konci sezeni a/nebo pozdeji.
peeerQ0o0O0 ARRNNERE
Pokud se rozsviti kontrolky 1 aZ 5: kvalita prenosu Pokud se rozsviti cervené kontrolky, vydech musi byt zastaven
vibracniho signdlu je optimalni. uvolnénim tlacitka ddlkového ovidddni nebo vyjmutim ndustku.

@ Ndustek je Spatné umistény, pokud jsou vibrace pocitovany v dstech a ne v hrudniku. Prilis dlouhy nebo nuceny
wydech znamend riziko predcasného vyvoldni kasle, protoZe vdech je prilis silny nebo ndsilny.



4.8 Ochrana vydechové sady béhem prestavky

Na konci kazdého cyklu/programu, aby si mohl pacient odpocinout, je pfistroj
SIMEOX pozastaven na 45 sekund: kontrolka ,CYCLE" blikd, v pribéhu prestavky
nelze stisknout tlacitko ,GO".

V zajmu zabranéni kontaminace vydechové sady behem takové prestavky (pad na
podlahu, kontakt naustku se stolem atd.) doporucujeme ji uloZit jako na obrazku na
protéjsi strané:

4.9 Suseni hadice

Na konci sezeni doporucujeme pouzit tuto funkci: jelikoz pristroj SIMEOX béhem vydechové faze pacienta funguje,
muZe vihkost ve vydechovaném vzduchu kondenzovat v hadici vydechové sady.
Pro odstranéni této vihkosti je pristroj SIMEOX vybaven funkci vysouSeni hadice.

@ Pacient si nejdiiv musi ndustek vyjmout z dst, aby nebyl vystaven soustavnému podtlaku.
Tuto funkci Ize aktivovat kdykoli za predpokladu, Ze je pristroj SIMEOX v aktivnim reZimu: vydechovd sada
Je pripojend a rozpozndna pristrojem SIMEQOX, sviti modrd kontrolka , aktivni”,

@ Zkontrolujte, Ze si pacient vyjmul naustek z Ust. © Jakmile viechny kontrolky zhasnou, pristroj
e Stisknéte tlacitko (2) @ podrzte je, dokud SIMEOX prejde do rezimu ,odvincent™
nezacne vysousenl. ® pristroj SIMEOX generuje soustavny podtlak
© Po 1 sekundé se rozsviti viechny kontrolky bez vibraci.
PERFORMANCE (Vykon), ¢imz indikuji, ze prikaz byl © Kontrolky ,cycle” soucasneé blikaji.
e zaregistrovan. Q Na konci cyklu se pfistroj SIMEOX vrati do

Kontrolky vykonu postupné zhasnou vychoziho stavu.
(,odpocitavani”).

@ Tato funkce je urcena vyhradné pro odstranéni vihkosti z hadice: doporuceni ohledné myti a dezinfekce v
zdjmu zachovdni optimdlni hygieny pristroje naddle plati.



4.10 Vypinani SIMEOX

a Odpojte vydechovou saduy, ocistéte ji a e Stisknutim tlacitka ,Standby/On” (1) na
vydezinfikujte (viz niZe) a uloZte ji do tasky. ovladacim panelu prepnéte pfistroj do
pohotovostniho rezimu.

e Prepnutim hlavniho spinace na zadni strane do polohy e vytahnéte napéjeci kabel ze zasuvky.

,O" pristroj wpnéte.

@ Kontrolka tlacitka ,Standby/On" mdze po vypnuti pristroje SIMEOX nékolik sekund oranzove svitit. To je
normdini a naprosto bezpecné. Po 10 cyklech se pristroj SIMEOX prepne zpét do ,pohotovostniho” reZimu:
kontrolka nad tlacitkern ,Standby/On” (Pohotovost/Zapnout) (1) bude opét svitit Zluto-oranzové.

i'} Predevsim doma, mezi dvéma pouZitimi, skladujte pristroj SIMEOX a napdjeci kabel mimo dosah déti.
Béhem dvou pouZziti musi byt provedena udrzba pristroje SIMEOX: prostudujte kapitolu této prirucky
,Péce a udrzba”.

@ Po kazdém pouziti je treba pristroj SIMEOX uloZit do prepravni tasky, aby byl chranén pred prachem,
kapalinami a mirnymi ndrazy.

Pred ulozenim pfistroje SIMEOX do prepravni tasky se doporucuje pockat minimalné 15 minut.



© Cisténi a dezinfekce

Za normailnich podminek pouZiti dopravuje okruh
wydechoveé sady pacientem vydechovany vzduch z
naustku to filtru pripojeného k pristroji SIMEOX.

Proto je riziko, Ze mikroby v systému zasdhnou
pacienta, nizké. V zajmu prevence expozice pacienta
patogenum ale doporucujeme pravidelné dezinfikovat
wdechovou sadu podle doporuceni zdravotnického
odbornika obeznameného s praxi dobré hygieny, podle
patologie pacienta a prostredi osetrent.

NiZe uvedend doporuceni slouzi' k zajisténi bezpecnostj,
wkonu a zivotnosti pristroje SIMEOX, jeho vydechowych
sad a prislusenstvi.

Proto Vidm predevsim pro definovani procesu a
[rekvence dezinfekce vydechovych sad doporucujeme:

®© v Ustavech, nemocnicich: konzultaci s odbornikem
na hygienu pro implementaci dobré praxe pro
dezinfekci zdravotnickych pfistroja.

©® v domdcnosti: kontaktovat lékare, ktery Vdm mdiize
poskytnout nejlepsi hygienickou radu pro Vasi
patologii.

Ve vSech pripadech jsou vydechové sady urcené pro
Jediného pacienta.

Pred cisténim pristroje SIMEOX zkontrolujte, ze je
wpnuty a Ze je napdjeci kabel vytaZeny ze zasuvky.

PYi cisténi pristroje SIMEOX a ddlkového oviddani dbejte
na pouZiti dezinfekcnich prostredk a utérek urcenych
pro lekarské pristroje a ne pro pouZiti v domdcnosti.

Pri wbeéru dezinfekcniho prostredku pro ndustek dbejte
na to, aby byl vhodny pro kontakt se sliznicemi a
zkontrolujte, Ze nejste na jeho slozky alergicti.

Systematicky dodrzujte pokyny pro produkt, predevsim
podminky osobni ochrany (rukavice, ochranné bryle
atd.).

Nepouzivejte produkty obsahujici chidr, bélidlo nebo
kyselinu octovou, nebo prostredky pro domdcnost.

Peclivé si prostudujte doporuceni pro pouZziti vybraného
dezinfekcniho prostredku, predevsim:

® Doba expozice dezinfekcnimu prostredku musi byt
dodrZena v zajmu dosazeni pozadované drovné
dezinfekce.

® Opatreni pro oplachovdni a vysousen.

Po ocisteni nebo dezinfekci vydechovych sad dbejte na
odstranéni vsech rezidui pripravkd.

Po ocisténi, dezinfekci a vysuseni ulozte pristroj SIMEOX,
wydechové sady a prislusenstvi v dodané ochranné
tasce na suchém misté, mimo slunecni svétlo, prach, pri
pokojové teplote.

Informace o teplotdch pro skladovani pristroje SIMEOX
najdete v prislusné casti této prirucky. V lekarském

a osetrovatelském prostredi po ocisténi, dezinfekci a
wysuseni vydechovych sad dbejte na jejich ulozeni v
sdccich pacienta.

Uzivatel jiz drive zapsal jméno pacienta na Stitek sacku.



5.1 Cisténi a dezinfekce SIMEOX

ﬁ Pristroj SIMEOX musi byt vycistén po kaZzdém pouZiti. Frekvenci dezinfekce stanovi konzultovany
odbornik podle patologie pacienta a prostredi péce.

Pristroj SIMEOX je lékafsky pristroj obsahuijici elektronické karty a elektro-pneumatické sestavy.

"

Proto se ddrazné nedoporucuje dezinfekce ponofenim, v autokldvu nebo procesem vyuZfvajicim kyselinu
peroctovou: doslo by k neopravitelnému poskozenf pristroje SIMEOX,

Po kazdém pouzitt:
® Pristroj SIMEOX ocistéte hadfikem navihcenym slabym tekutym cisticim prostredkem

Dezinfekce s frekvenci doporucenou odbornikem:

©® Dezinfikujte vSechny povrchy pristroje SIMEOX dezinfekénimi utérkami pro dezinfekci lékarskych pristrojd.
© Lze také pouzit Cisty hadfik, navihceny 70% isopropylalkoholem.

® Zkontrolujte, Ze otvory na prednf a spodni ¢asti krytu nejsou zablokované.

Dllezité:
© Zabrante vniknuti kapalin do pristroje.
® Nepouzivejte abrazivni produkty nebo abrazivni houbicky

Ve Ve

5.2 Cisténi a dezinfekce dalkového ovladani

ﬁ Ddlkové ovidddni musi byt ocistéeno po kazdém pouZiti. Frekvenci dezinfekce stanovi konzultovany
odbornik podle patologie pacienta a prostredi péce.



Dalkové ovladani je Iékarsky pristroj obsahujici elektronickou kartu.
Proto se dlrazné nedoporucuje dezinfekce ponorenim, v autoklavu nebo procesem vyuzivajicim kyselinu

peroctovou: mohlo by dojit k neopravitelnému poskozeni dalkového ovladani.

Po kazdém pouzitt:
© Dalkové ovladani ocistéte hadrikem navihcenym slabym tekutym cisticim prostfedkem

Dezinfekce s frekvenci doporucenou odbornikem:
©® Dezinfikujte vsechny povrchy dalkového ovlddani dezinfekcnimi utérkami pro dezinfekci lékarskych pristrojd.
© Lze také pouzit Cisty hadrik, navihceny 70% isopropylalkoholem.

Dullezité:
® Nepouzivejte abrazivni produkty nebo abrazivni houbicky

5.3 Cisténi a dezinfekce pFisludenstvi

ﬁ Frekvenci dezinfekce stanovi konzultovany odbornik podle patologie pacienta a prostredi péce.

5.3.1 Zapéstni pasek

Pokud jste pripevnili pasek na zapeésti: pravidelné jej snimejte pro vyprani a dezinfekci.
Pripadné, pokud je pasek prilis znecistény, sejméte jej a vyhodte.
Nahradni Vam doda spolecnost PHYSIO-ASSIST nebo Vas distributor.

5.3.2 Prepravni taska

Udrzujte vnitrni i vnejsi povrchy v Cistote.
Vnitini i vneéjsi povrch tasky ocistéte houbickou a jemnym mydlem, pfipadné je dezinfikujte dezinfekEnimi utérkami.



5.4 Cisténi a dezinfekce vydechovych sad

é Viydechové sady musi byt vycistény po kazdém pouZiti.
Frekvenci dezinfekce stanovi konzultovany odbornik podle patologie pacienta a prostredi péce.

Prestoze jsou urcité dezinfekcni prostredky urcené pro lékarskd zarizeni, nékteré dezinfekcni roztoky
mohou u citlivych pacientd vyvolat alergické reakce:

® \Zdy dodrzujte opatreni pro pouziti (ddvkovani produktu, dobu expozice, postup oplachovani a
vysouseni) dezinfekcniho prostfedku a prestarite je pouzivat, pokud po dezinfekci zjistite abnormdaini
reakci (podrdazdéni, svedent).

® Pripadné lze provést predbéznou zkousku a zménit dezinfekcni roztok.

Spolecnost PHYSIO-ASSIST nabizi dvé Ffady vydechovych sad, obé pro pouziti jedinym pacientem:
©® Vydechové sady s naustkem a s filtrem omezenym pro 3 az 10 pouziti. Jejich oznacenf je TUBO3_EU a TUB10_EU.

©® \ydechoveé sady s naustky pro opakované pouZiti a s filtrem omezenym na 25 pouziti. Jeji oznaceni je TUB25_EU.
A Pouziti a ddrzba téchto vydechovych sad se lisi, jelikoZ souvislosti vyZaduji jing hygienicka opatrent.

5.4.1 Udrzba filtru

Filtr vwydechovych sad PHYSIO-ASSIST je tvoren 3 mm tlustou membranou z polypropylenovych vldken, zachycujicich az
99,99 % bakterii a vir.

Filtr ma také zabranit kontaminaci pristroje Simeox a prostredf oSetrent.
Pred kazdym pouzitim: zkontrolujte, zda nenf filtr znecistény nebo ucpany.
Filtr must byt vzdy vwyménén alespon jednou mesicné.

@ Filtr NENI omyvatelny: vystaveni kapaliné by poskodilo filtracni membrdnu.



5.4.2 Udrzba hadic a naustk
Hadice a ndustky PHYSIO-ASSIST jsou wrobeny z biokompatibilniho polymeru a neobsahuif latex a ftalaty.

@ Vzhledem k pouZitym plastim je dezinfekce v autokldvu (121 © nebo 134 °C) moZnd pouze u ndustkd.
Hadlice nelze dezinfikovat v autoklavu a doslo by k jejich poskozeni, pokud by byly vystaveny teplotdm nad 60 °C.

5.4.2.1 Vydechové sady TUBO3_EU a TUB10_EU
Na baleni ndustku je symbol ,na jedno pouziti” ®
Ten upozornuje, Ze naustek musi byt bezpodminecné vyménéen po kazdém pouziti.

Hadice musi byt vyménéna spolu s filtrem, po 3 nebo 10 pouZitich.

@ Odmontujte filtr od hadice a uloZte jej pro opétovnou montaz po cisteni, abyste zabrdnili jeho poskozeni
béhem myti a dezinfekce.

Po kazdém pouZziti hadici vymyjte:
© Hadici omyjte mydlovou vodou
® Peclivé oplachnéte
® Hadici vysuste ve svislé poloze, abyste odstranili vsechny zbytky vody
Dezinfekce s frekvenci doporucenou odbornikem:
Proces dezinfekce, nejkompatibilnéjsi s materialy pouzitymi pro wrobu vydechovych sad, je ponoreni za studena.
® Ponorte hadici do nadoby naplnéné:
- Bud 70% isopropylalkohol po dobu 5 min
- nebo 3% peroxid vodiku po dobu 30 min
Oplachnéte sterilnf vodou (vodu Ize sterilizovat prevarenim)
Peclivé hadici vysuste ve svislé poloze, abyste odstranili vsechny zbytky vody a dezinfekéniho prostredku

Pockejte do UpIného vyschnuti, nez hadici ulozite do plastového sacku

Umistéte sadu do plastového sacku a zkontrolujte, ze patfi doty¢nému pacientovi



@ Po omyti a dezinfekci a pred uloZenim hadice do plastového sdacku je dileZité ji peclivé vypldchnout

a vysusit, abyste odstranili zbytky dezinfekcniho prostredku.

5.4.2.2 Vydechové sady TUB25_EU

Na balenf ndustku NENI symbol ,na jedno pouZitf".

@ Odmontujte filtr od hadice a uloZte jej pro opétovnou montdz po cisténi, abyste zabrdnili jeho poSkozeni

béhem myti a dezinfekce.

Po kazdém pouziti hadici a naustek vymyijte:

Hadici a naustek vymyjte mydlovou vodou

Peclivé oplachnéte

Hadici a ndustek vysuste ve svislé poloze, abyste odstranili vSechny zbytky vody

Dezinfikujte hadici a naustek ve frekvenci doporucené specialistou:

Proces dezinfekce, nejkompatibilnéjsi s materialy pouzitymi pro vyrobu vydechovych sad, je ponoreni za studena.
Ponorte hadici a naustek do nadoby naplnéné:

- Bud 70% isopropylalkoholem po dobu 5 min

- nebo 3% peroxidem vodiku po dobu 30 min

Oplachnéte sterilni vodou (vodu Ize sterilizovat prevarenim)

Peclivé hadici a naustek vysuste ve svislé poloze, abyste odstranili vdechny zbytky vody a dezinfekéniho prostfedku
Pockejte do Uplného vyschnuti, nez hadici a ndustek uloZite do plastového sacku

Umistéte sadu do plastového sacku a zkontrolujte, Ze patfi doty¢nému pacientovi

@ Po omyti a dezinfekci a pred uloZenim hadice a ndustku do plastového sdcku je dulezZité je peclivé
vyplachnout a vysusit, abyste odstranili zbytky dezinfekcniho prostredku.



@ Preventivni Udrzba

Na pfistroji SIMEOX se neprovadi zadna preventivni udrzba.

Jedinou povinnou operaci je vyména baterie dalkového ovladani.

Pri vybiti baterie dalkového ovladani se rozsviti oranzova kontrolka ve spodni ¢asti ovliadaciho panelu &2.
Pak je nutné baterii vymeénit

ﬁ © Je dilezité pouZivat typ baterie doporuceny spolecnosti PHYSIO-ASSIST: pouZiti baterie nizké kvality
muZe zpUsobit problémy v provozu, autonomii, dokonce riziko exploze, pokud baterie nesplriuje
bezpecnostni normy.

©® Doma baterie nevymériujte v pritomnosti déti, baterie a Sroubky krytu Ize spolknout a mohou zpusobit
vazné, dokonce fatdini poskozent.

Pripravte si kifzovy Sroubovak a odsroubuite dva Srouby e Vlozte novou baterii a dodrzte vyznacenou polaritu.

na zadni strané dalkoveho oviadant. e Zatlacte baterii a7 na doraz, abyste dosahli
Otevrete dalkové ovladanf otocenim spodniho nejlepsiho kontaktu.

krytu. e Uzaviete kryt dalkového ovlddani pomoci dvou
Wjméte baterii: zatlacenim na baterii. Sroub.

Vymeénte ji za baterii stejného typu:
Energizer CR2032 nebo RENATA CR2032 MFR.

Pouzité baterie nesmi byt vyhozeny do komundiniho odpadu. Seznamte se s predpisy pro nakladani' s
pouzitymi bateriemi ve své zemi.



@ K<ontaktujte nas

V pfipadé provoznich problém( kontaktujte spolec¢nost PHYSIO-ASSIST podle nésledujicich kontaktnich tdajd:

PHYSIO-ASSIST lefon : contact@physio-assist.com
31 Parc du Golf €S90519 Telefon : +33(0)4 67 03 1392 pny :

13593 Aix-en-Provence wvaw.physio-assist.com

FRANCIE



© Preprava Simeox

Pristroj SIMEOX je vybaven prepravni rukojeti pro premistovani v interiéru

@ VZdy zkontrolujte, Ze je napdjeci kabel odpojen ze zdsuvky, pred presouvanim pristroje Simeox.

Pro premisténi pristroje SIMEOX z mista na misto pouzijte prilozenou prepravni tasku, konkrétné urcenou pro
prenos pristroje SIMEOX, vydechovych sad a prislusenstvi.

® Prepravnitaska je vodotésna pro ochranu proti desti.
® Chrani pfistroj SIMEOX proti mirnému narazu béhem prepravy.
® Je vybavena uloznymi kapsami pro pfislusenstvi (kabel, dalkové ovladani) a vydechové sady.

@ Pri presunu pristroje SIMEOX vZdy pouZivejte dodanou tasku: Spolecnost PHYSIO-ASSIST neponese
odpovédnost v pfipadé poskozeni pristroje SIMEOX, zpisobeného presunem pristroje SIMEOX jinymi
prostredky pro dopravu.

Spolecnost PHYSIO-ASSIST také nabizi stojan na koleckach pro prepravu, vybaveny kostkem na vydechové sady a
kolecky s brzdami.



© Symboly pouzité na stitcich a baleni

Pro informaci uzivatell jsou pristroj SIMEOX, prislusenstvi a baleni opatfeny standardizovanymi symboly a
piktogramy. Viysvétlenf téchto symboll najdete nize. Nékteré symboly jsou specifické pro Iékarské pristroje, celé
vysvéetleni vyzaduje urcitou znalost téchto norem.

Symboly na SIMEOX nebo na pfisluSenstvi

Ce

0459

N
e
F2AH250V
5x20 mm

=
A

1P21

230V ~
50Hz

znacka CE, pristroj SIMEOX whovuije platnym evrop-
skym smérnicim

0459: &islo notifikovaného organu, ktery vydal certi-
fikat CE

Stridavy proud
Typ a rozmery ochranné pojistky.
Nazev a adresa wyrobce

VSeobecna bezpecnostni znacka: uzivatel musf
prostudovat uzivatelskou prirucku a seznamit se s
bezpecnostnimi informacemi

PFistroj je chranén proti pevnym predmétlim o
prméru 56 mm a vétsim, a svisle dopadajicim
vodnim kapkam

Pourzité dily, typ BF
B = téleso F= plovouci

Jmenovité pripustné napajeci napét
Pouze rucni cistént.

Pro dezinfekci prostudujte ¢ast této prirucky
,adrzba”

Contains FCC
ID XXXXXXXX

Reference pristroje

Wrobni ¢islo pfistroje

Identifikacni ¢islo zarizenf Bluetooth

Pristroj pouziva RF wysilace

V uZivatelske prirucce najdete nutna opatreni

Pristroj SIMEOX a jeho dalkové oviadani obsahuiji
tiSténé obvody. Na konci zivotnosti je nelze vwyhazo-
vat do odpadu, ale musi byt recyklovany.

Elektricka ochrana tridy 2 (dvojita izolace)
Pouze pro pouziti v interiéru
Pecet zaruky: neposkozujte, neodstranuijte.

Pristroj SIMEOX obsahuje certifikovany wysflac RFID a
Bluetooth, identifikované viastnim FCC ID



Symboly ekologickych limita na obalu pfistroje Simeox
Na obalu: skladovani a preprava

Béhem skladovani a prepravy nesmi byt prekroceny
limity tlaku: 700 hPa az 1060 hPA

Béhem skladovanf a prepravy nesmi byt prekroceny
limity vinkosti: 15 % az 93 %

Symboly umisténé pouze na obalech vydechovych sad

LoT Cislo Sarze pristroje

Xg Plast bez ftalatC

@ Nepouzivejte, pokud je obal poskozen

Symboly uvedené pouze na obalu pfistroje SIMEOX

7‘ Skladujte na suchém miste

@ Horni strana, nepokladejte a neprepravujte
obracené

A

=

o
®

Y

Béhem skladovani a prepravy nesmi byt prekroceny
limity teploty: -25 °Ca +70 °C

Pouziti do (ve formatu ROK/MESIC)
Bez latexu

Zafizeni na jedno pouZiti.

Krehké, je nutna opatrna manipulace



® Technické specifikace

10.1 Soulad se standardy a
smérnicemi

Pristroj SIMEOX je Iékarsky pristroj tfidy lla, ktery vwhovuje

poZadavkdm smérnice 93/42/EEC o |ékarskych pristrojich

Jako takovy vyhovuje nasledujicim normam:

© EN 14971 0 analyze rizik pro lekarské pristroje

© EN60601-1 0 bezpecnosti lékarskych elektrickych pristrojd

© EN60601-1-2 0 elektromagnetické kompatibilité [ekarskych
elektrickych pristrojd

© EN60601-1-6 0 pouzitelnosti [ékarskych elektrickych pristrojli

© EN60601-1-11 o poutziti [ékar'skych elektrickych pristrojti v
domacnosti

© EN 62304 0 softwaru lékar'skych pristrojt
© [EC62366-1 0 pouritelnosti technologie pro lekarské pristroje
© EN 10993-1 o biokompatibilité materidlt v kontaktu s uZivatelem

Pristroj SIMEOX je wroben v systému kvality certifikovaném
podle ISO 13485.

Pristroj SIMEOX také whovuje smérnici,RoHS" 2011/65/EU o
omezenich pouzitl urcitych nebezpecnych latek, se smermici
,REACH" 1970/2006 o registraci a hodnoceni chemickych latek a
se smérnici ,RED" 2014/53/EU o radiovych zafizenich.

Osvédceni ES o shodé a prohlaseni o shodé ES s evropskymi
smérnicemi jsou k dispozici na vyzadan.

10.2 Hmotnost a rozméry

® D=280mm
® $S=212mm
O V=175mm
® Hmotnost: 5,1 kg

10.3 Materialy, které mohou pfijit
do kontaktu s pacientem

Ve smyslu pozadovanych norem vsechny dily pristroje

i,

kontaktu s pacientem.
Kryty pristroje SIMEOX: polyurethanovy akrylovy natér.
Ovlddaci panel pristroje SIMEOX: Autotex Softouch®

Kryt dalkového ovladani: PC/ABS (polykarbonat a akrylonitril-
butadien-styren).

Naustek vwdechové sady: Biokompatibilni polypropylén
neobsahuijici ftalaty, latex, pryz.

Filtr vydechové sady: membrana s tloustkou 3 mm vyrobena
z polypropylénovych vidken, zachycuijicich az 99,99 %
bakterif a virC.

Filtry necbsahuiji latex nebo bisfenol.

Hadice vydechové sady: PVC neobsahujici ftalaty, latex,
bisfenol A

10.4 Provozni zivotnost

Zivotnost prfstroje SIMEOX, pokud je pouzivéan a udrzovéan v
souladu s doporucenimi v této prirucce, je pét let.



10.5 Kompatibilni pfislusenstvi

10.5.1 Vydechové sady:

® Sada pro jednoho pacienta s ndustkem na jedno pouziti,
3 pourziti, v krabici 10 sad, odkaz: TUBO3_EU

® Sada pro jednoho pacienta s naustkem na jedno pouziti,
10 pouziti, v krabici 10 sad, odkaz: TUB10_EU

® Sada pro jednoho pacienta s ndustkem na opakované
pouzith, 25 pouziti, v krabici 10 sad, odkaz: TUB25_EU

10.5.2 Prislusenstvi:

©® Prepravnitaska (soucast dodavky), reference SACO1

© Pasek na zapésti (soucast dodavky), reference DRAGO1
® Stojan s kolecky (volitelny), reference PIEDROULANTO

10.6 Komunikace

Upozornéni! Diky komponentim Bluetooth, Bluetooth Low
Energy a RFID mdze byt pristroj SIMEOX vystaven ruseni od
dalsich produktd i pokud vwhovuji emisnim poZadavkiim
CISPR.

Pristroj SIMEOX pouziva bezdratovou komunikaci v

nasledujicich pasmech:

® Pro komunikaci prostrednictvim Bluetooth s tabletem
pristroj SIMEOX pouZziva modulaci GFSK pro ucinny

vyzareny vwwkon 3 mW na pasmo [2400 GHz-24835 GHz].

® Pro komunikaci prostrednictvim RFID se spotiebnim
materialem pristroj SIMEOX pouziva modulaci ASK pro
Ucinny vyzareny wkon 0.2512pA/m na frekvenci 13,56
MHz.

® Pro komunikaci s dalkovym ovladanim pristroj SIMEOX
pouziva rozhrani Bluetooth BLE: [2400 GHz-24835 GHZz]
s pasmem 2 MHz na komunikacni kanal.

10.7 Predepsané podminky prostredi

Pristroj SIMEOX je urcen pro pouziti ve zdravotnickych
zafizenich, v 1ékarskych nebo oSetfovatelskych praxich nebo
doma. Podminky pouziti jsou nasleduijici (pristroj SIMEOX
nesmi byt pouzivan v souladu se specifikacemi, pokud nejsou
dodrzenyy.

© Teplotni limity v misté pouzitl: +5 az 40 °C
© Limity vihkosti v misté pouriti: 15 % az 93 %
© Atmosfeéricky tlak v misté pouzit: 700 hPa az 1060 hPa

Pokud je pristroj SIMEOX vystaven extrémnim teplotam
(nizkym nebo vysokym) dbejte na to, abyste pred
pouZzitim pockali alespor 4 hodiny, aby se komponenty
vratili na teplotu, kterd umoZzriuje jejich optimdini pouZiti.

10.8 Elektrické vlastnosti:

10.8.1 Napajeci napéti:
SIMEOX_EU: 230 VAC 50 Hz

® Pristroj SIMEOX _EU je konstruovan a vyroben pro
provoz s limitem napajeciho napéti-15 %/+10 %,
stanovenym evropskymi normami, coz je 195 VAC az 253
VAC.

SIMEOX_NA: 120 VAC 60 Hz

® Pristroj SIMEOX _NA je konstruovan a vyroben pro provoz
s limitem napajeciho napéti-15 9%/+10 %, stanovenym
severoamerickymi normami, coz je 102 VAC az 132 VAC

10.8.2 PoufZité dily (podle normy EN 60601-1):

V souladu s normou EN 60601-1

Pri pouziti v domacnosti, kdy je pacient uzivatelem, jsou
vSechny pristupné dily povazovany za pouzité dily.
Jedna se o pouzité dily typu BF.



@ CElektromagnetickd kompatibilita

PFistroj SIMEOX je ur€en pro provoz v nasledujicim prostredi:

® Ve zdravotnickych zafizenich, v Iékafskych nebo oSetfovatelskych praxich
® V domacnosti

Zakladni vykon pristroje SIMEOX, definovany pro elektromagnetickou kompatibilitu, je podle vysledkd analyzy rizik
nasledujict:

“ Pristroj musfi béhem zkou$ek z{stat provozuschopny.

e Pokud je vystup fyzicky zablokovany, bud simulacf prekazky, pacientovym jazykem, nebo méficim pristrojem,
pristroj SIMEOX musi pfepnout do rezimu ,blokovany vystup”, pokud podtlak je nad limitem 160 mBar, a v
rezimu ,blokovany vystup” tento rezim musi zachovat, bez ohledu na rusivé jevy, jimz je pristroj vystaven.

ﬁ © NepouZivejte tento pfistroj v blizkosti jinych spotrebict, nebo poloZeny na nich, protoZe to
muZe vést k poruse. Pokud je takové pouZiti nezbytné, tento pfistroj a dalsi pristroje musi byt
monitorovany, zda funguji normdiné.

© NepouZivejte prenosné RF komunikacni pristroje (vCetné periferii, jako jsou anténni kabely a externi
antény) bliz nez 30 cm u pristroji SIMEOX, vcetné kabelli specifikovanych vyrobcem. Fungovani
takovych pristroji by mohlo byt naruseno.

© PouZiti prislusenstvi, prevodniki a kabeld, které nespecifikovala nebo nedodala spole¢nost PHYSIO-
ASSIST, miZe zpUsobit zvySeni elektromagnetickych emisi nebo sniZeni imunity tohoto pristroje a
ZpUsobit nesprdvné fungovani.



SMERNICE A PROHLASENi VYROBCE - EMISE A IMUNITA

Emisni zkousky Soulad
RF emise podle CISPR 11 Skupina 1
RF emise podle CISPR 11 Trida B

PROHLASENI VYROBCE - IMUNITA VUCI VYZARENEMU RUSENI

Fenomén Platnd norma Urover imunity
Magnetické pole s frekvencf sfté - (50/60 Hz) IEC 61000-4-8 28:‘2/”]

80 MHz-2,7 GHz
Viyzarené RF rusenf IEC 61000-4-3 Prostredf domaci péce: 10 V/m
80 % /1 kHz

380 -390 MHz - 27 V/m; PM 50 %; 18 Hz
430 - 470 MHz - 28 V/m; (FM £5 kHz, 1 kHz sinus) PM; 18 Hz
704 -787 MHz - 9 V/m; PM 50 %; 217 Hz
IEC 61000-4-3 800 - 960 MHz - 28 V/m; PM 50 %; 18 Hz
1700 - 1990 MHz - 28 V/m; PM 50 %; 217 Hz
2400 - 2570 MHz - 28 V/m; PM 50 %; 217 Hz
5100 - 5800 MHz - 9 V/m; PM 50 %; 217 Hz

Vlyzarené elektromagnetické pole na frekven-
ci radiovych vin

Elektrostatické vyboje (ESD) IEC 61000-4-2 Kontakt: £8 kV - Vzduch: 15 kV

PROHLASEN{ VYROBCE - IMUNITA VUCI VEDENEMU RUSENI

Fenomén Platna norma Uroveri imunity

150 kHz-80 MHz 3 V

vedena rusenf zptsobend poli s rédiovou IEC 61000-4-6 ISM/radiové frekvence 6 V

frekvenc 80 % / 1kHz
Rychly prechodny vysokofrekvencnf impulz IEC 61000-4-4 5/50 ns, 100 kHz; £2 kV
Narazy IEC 61000-4-5 1.2/50 (8/20) ps mezi linkami: 1,0 kV

0% UT po 0,5 cyklu (1 faze)
Poklesy napétf, kratka prerusent a kolfsanf IEC 61000-4-11 0% UT po 1 cyklus
napéti na napajecim vedeni 70% UT po 25/30 cykld
(50/60 Hz)

Poklesy napéti, kratka prerusent a kolisanf

2 Bt - IEC 61000-4-11 0% UT po 250/300 cyklt (50/60 Hz)
napéti na napajecim vedent

UT je napéti AC sité pred privedenim zkuSebni Grovné



® V piipadé poruchy

ﬁ Uzivatel nebude provddet Zddnou tdrzbu pristroje SIMEOX.

V pripadé poruchy se nepokousejte zasahovat: Pristroje SIMEOX neobsahuji Zadné uzivatelem
vymeénitelné dily a zdsahy do zapnutého pfistroje mohou zpUsobit uraz elektrickym proudem.

V pripadé poruchy pristroje SIMEOX zavolejte spolecnost PHYSIO-ASSIST nebo schvalené servisni stfedisko.

@ Kryt pfistroje SIMEOX je chrdnén peceti zdruky.

WARRANTLY SEAL

PhysioAssist

DO NOT REMOVE

Tuto pecet mohou vymenit pouze spolecnost PHYSIO-ASSIST a schvdlend servisni strediska.
Pokud dojde k poruseni nebo odstranéni této peceti, coZ prokazuje, Ze doslo k neodbornému zdsahu:

© Zdruka pfistroje SIMEOX automaticky propadd, pfistroj musi byt svéren spolecnosti PHYSIO-ASSIST
nebo schvalenému servisnimu stredisku.

® V pripadeé nehody nesete odpovednost.



V pripadé poruchy mdze vsak uzivatel provést jednoduché kroky a potvrdit, Ze poruchu Ize skute¢né pripsat pristroji
SIMEOX.

SYMPTOM PRAVDEPODOBNA PRIiCINA(Y) PREDEPSANE KROKY

Pristroj SIMEOX nelze spustit, oranzova
kontrolka nesvitf

Pristroj SIMEOX se spustf ale
neoCekavané zastavi

HIluk kompresoru se ozve okamzité po
zapnutf

Pristroj SIMEOX nerozpoznava vydecho-
vé sady PHYSIO-ASSIST

Pristroj SIMEOX zdanlivé funguje, ale
negeneruje podtlak

Pristroj SIMEOX funguije, ale hluk pro-
vozu je nepravidelny a hlasity

Pristroj SIMEOX nereaguje na dalkové
ovladani.

Nelze sparovat pfistroj SIMEOX a
dalkové oviddani.

Pri kontrole kontrolek pfi spusténf
pfistroje jedna kontrolka nesviti

1- Vadné elektrické napajenf

2- Poskozeny napajeci kabel

3- Mozna porucha elektroniky pristroje
SIMEOX

Nevhodné napajent: Pfistroj SIMEOX je urcen
pro fungovanf s napajenim, které odpovida
normam, v pfipadé, Ze napajeni normam
neodpovida, nebo v pfipadé opakovanych
kratkych vypadkd, se pristroj SIMEOX prepne
do ,bezpecnostniho” rezimu. Pockejte par
minut a zkuste to znovu.

Porucha elektroniky pristroje SIMEOX

Spotrebni zboZi jiz nelze pouzit: zkuste pouZit
noveé spotrebn{ zboZzi.

Pokud symptomy pretrvavaji: mozna porucha
elektroniky pristroje SIMEOX

Vnitfni porucha SIMEOX (elektronika, kom-
presor atd.)

Vnitfni porucha SIMEOX (elektronika, kom-
presor atd.)

Vymeénte baterii dalkového ovladant.
Pokud symptomy pretrvavaji: mozna porucha
elektroniky pristroje SIMEOX nebo déalkového

ovladani.

Ovladaci panel vyzaduje vyménu

1- Zkontrolujte spravnou funkci napajenf

2- Odpoijte pristroj SIMEOX od rozvodné sfté
a zkontrolujte napajeci kabel.

3- Pokud symptomy pretrvavaji: mozna poru-
cha elektroniky pristroje SIMEOX

© Kontaktujte PHYSIO-ASSIST nebo sch-
valené stredisko

Nechte napdjeni zkontrolovat odbornikem.
Pokud napajeni vyhovuje evropskym normam
a symptomy pretrvavaji: mozna porucha
elektroniky pristroje SIMEOX

Kontaktujte PHYSIO-ASSIST nebo schvalené

stredisko

Kontaktujte PHYSIO-ASSIST nebo schvalené
stredisko

Kontaktujte PHYSIO-ASSIST nebo schvalené
stredisko

Kontaktujte PHYSIO-ASSIST nebo schvalené
stredisko

Kontaktujte PHYSIO-ASSIST nebo schvalené
stredisko

Kontaktujte PHYSIO-ASSIST nebo schvalené
stredisko

Kontaktujte PHYSIO-ASSIST nebo schvalené
stredisko



Na pfistroj SIMEOX se za nasledujicich podminek vztahuje zaruka:

® Pouriti newhovujici doporucenim této prirucky rusi zaruku.
© Odstraneéni nebo poruseni zarucni peceti rusi zaruku.

Spole¢nost PHYSIO-ASSIST Kupujicimu zarucuje, ze dodané Produkty budou v kontextu bézného pouziti prosté
konstrukénich a vyrobnich vad a vad komponentd a v zésadé odpovidaji specifikacim po dobu 24 mésicd po dodéani.
,Bézné pourzit!" specifikuje skladovani, instalaci, prvni provoz, pouziti a tdrzbu vyhovujici specifikacim spole¢nosti PHYSIO-
ASSIST a vyslovné wlucuje pouziti mimo specifikace v této uzivatelské prirucce.

Povinnosti spolecnosti PHYSIO-ASSIST dle této zaruky budou omezeny na opravu nebo vwménu, dle rozhodnuti spolecnosti
PHYSIO-ASSIST, vsechny poruchy Produktu, které se projevi pred uplynutim zaru¢ni doby uvedené wyse.

Kdyz se spole¢nost PHYSIO-ASSIST rozhodne Produkt opravit, Kupujict musi Produkt vratit k opraveé do prostor spolecnosti
PHYSIO-ASSIS na své néklady. V pripadé produktd, které byly opraveny nebo vymeénény spolecnosti PHYSIO-ASSIST nize,
spole¢nost PHYSIO-ASSIST poskytuje zaruku na toto zbozi do konce ptvodni zarucni doby.

Zavazky spole¢nosti PHYSIO-ASSIST dle podminek této smlouvy se fidi nasledujicimi podminkami:

i) Kupujici zaplati spolec¢nosti PHYSIO-ASSIST plnou cenu Produktd, ¢imz se Kupuijici stane majitelem pristroje

i) Kupujicf informuje spole¢nost PHYSIO-ASSIST o poruse Produktu do 7 dni po projevu poruchy

iii) Spole¢nost PHYSIO-ASSIST bude mit od(vodnénou moznost zkontrolovat vadny Produkt na naklady Kupujiciho
iv) Kupujici pouziva whradné prislusenstvi a vwdechové sady PHYSIO-ASSIST

V) Pristroj SIMEOX byl pouzivan v souladu s doporucenimi v této prirucce

Vi) Zarucni pecet nebyla porusena nebo odstranéna, coz by naznacovalo neopravnény zasah do pristroje.

o~ o~ o~ o~ —

—

Z&rucni povinnosti spolecnosti PHYSIO-ASSIST se nevztahujf na poruchy nebo zavady zplisobené opotrebenim, nehodami,
pouzitim v rozporu s pokyny, pouZitl spotrebniho materialu nebo prislusenstvi nespecifikovaného pro pouziti s Produktem,
nevhodné podminky pouziti (promeénlivé teploty, napéti a omezeni napajent), nedbalost, nedostatecnou Udrzbu nebo cistént,
opravy nebo Upravy produktu (véetné baleni a oznaceni produktu), které byly provedeny bez souhlasu spolecnosti PHYSIO-ASSIST.
Spole¢nost PHYSIO-ASSIST odmité odpovédnost za naklady na demontaz, dopravu, opétovnou montaz a prezkouseni produkt(l
podléhajicich zaruce.



@O Konec zivotnosti, recyklace

14.1 Vydechové sady
Vydechové sady mohou byt potencidlné kontaminované hlenem pacienta a proto jsou povazovany za

zdravotnicky odpad.
Je odpovédnosti uzivatele fidit se mistnimi predpisy pro nakladani se zdravotnickym odpadem.

14.2 Baterie dalkového ovladani
Pouzité baterie nesmi byt vyhozeny do komunalniho odpadu, ale musi byt recyklovany.

Je odpovédnosti uzivatele fidit se mistnimi predpisy pro recyklaci baterif a akumulator(.

14.3 SIMEOX

Jakmile pfistroj SIMEOX dosahne konce zivotnosti, nesmi byt likvidovan s komunalnim odpadem.
Pravidla pro likvidaci jsou nasledujict:

© Pokud je pfistroj potencialne infikovan, je povazovan za zdravotnicky odpad a musi s nim byt nakladano v
konkrétnim retézci.

©® Pokud pfistroje nejsou infikované, predpisy smérnice 2012/19/EU platl i pro neinfikované |ékarské pristroje:
Pristroj SIMEOX a dalkové ovladani musi byt chapan jako elektroodpad a odpadni elektrické zarizeni (OEEZ).

UZivatel odpovida za kontaktovani dodavatele nebo spolecnosti PHYSIO-ASSIST a zjisténi, jaké kroky je tfeba
podniknout pro recyklaci pfistroje SIMEOX v souladu s platnymi pfedpisy.
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