Drager Savina 300

Savina 300 kombinuje nezavislost a vykon systému ventilace

s turbinovym pohonem s nejmodernéjsimi reZzimy ventilace.

Velka dotykova obrazovka a intuitivni operaéni systém, ktery

se zamérfuje na nezbytné funkce, velmi usnadriuje konfiguraci

a éinnost.

TECHNICKA DATA

Ventilaéni rezimy

— VC-CMV / VC-AC
- VC-SImV

— VC-MMV (volitelng)
— PC-APRV (volitelné)

— PC-AC (volitelné)
— SPN-CPAP

— PC-BIPAPY / PC-SIMV+ (volitelné)

Volitelna vylepseni

— AutoFlow — Automaticka adaptace v inspiraénim pritoku
v objemové orientovanych ventilagnich rezimech

— NIV — Neinvazivni ventilace s optimalizovanym systémem alarmu

a automatickou kompenzaci dniku.

Capnography — Méfeni CO, v hlavnim proudu

MonitoringPlus — Smygky, trendy, ufivatelsky protokol

LPO - Low Pressure Oxygen, nezévisly pfivod kysliku,

napf. s koncentratorem O,

— Signalizace persondlu — Pfipojeni pro pfenos alarmovych signall
do centralniho systému alarmi

|

Typ pacienta Dospéli, dét
Dechova frekvence 2/min az BO/min
Inspiraéni doba 0,2az10s

Dechovy objem

0,05 az 2,0 L, BTPS?, s volbou PediatricPlus 0,02 aZ 2,0 L

Inspiraéni tlak

1 az 99 mbar (nebo hPa nebo cmH,Q)

PEEP/int. PEEP

0 do 50 mbar (nebo hPa nebo cmH,0)

Tlakova podpora/APsupp

0 do 50 mbar (nebo hPa nebo cmH.0) (vzhledem k PEEP)

Zrychleni priitoku

5 az 200 mbar/s (nebo hPa/s nebo cmH,O/s)

Koncentrace O,

21 az 100 obj. %

Citlivost aktivatoru priutoku
(aktivator pritoku)

1az15 L/min

Kritérium ukonéenl inspirace

5 ai 75 % PIF (Spiékového inspiraéniho priitoku)

PC-APRYV (volitelng)

Inspiraéni doba Tyeous 0,2 a2 22,0 5
Exspiracni doba T, 0,122 220s
Inspiraéni tlak P,y 12z 95 mbar (nebo hPA nebo cmH,0)
Exspiraéni tlak Py 0 a2 50 mbar (nebo hPA nebo cmH,0)
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Zobrazené méfené hodnoty

Mefeni tlaku v dychacich cestach

Max. tlak v dychacich cestach, tlak plateau, stfedn! hodnota
tlaku v dychacich cestach,

PEEP 0 aZ 99 mbar (nebo hPa nebo cmi,0)

Minutovy objem (MV)

Celkovj kV, sponténni MV 0 a2 99 L/min, BTPS

Dechovy objem

Inspiradni VT, exspiradni VTe, YToq0 0 a# 3.999 ml, BTPS

Celkova dechovia frekvence

Celkova a sponddnni dechova frekvence, 0 az 150/min

inspiraéni koncentrace O,

2127100 cbj. %

Koncertrace CQ, na konci vydechu eTGQ,

0 a2 100 mmHg (nebo 0 aZ 13,2 obj. % nebo 0 aZ 13,3 kPa)

Teplota djchactho piynu

18 af 48 °C (64,4 a 118,4 °F)

Zobrazeni kiivek

Tiak v djchacich cestdch Paw {t), Pritok (1},
Dechovy objem (1}, CO, (1)

Pomar ventilace (I:E)

1:150 aZ 150:1

Kompliance C

0.5 aZ 200 mL/mbar (aebo mL/hPa nebo mLicmH;0)

Rezistance R

3 a2 300 mbar/L/s (nebo hPa/L/s nebe cmH,0/1./s)

Minutovy objem Gnike MVieak

Q2 100 %

Rychlé mélké dychsni RSB

0 aZ 9.999 {1/min/L)

Speciélni manévry (volitelné}

— Intrinsicky PEEP PEERi C aZ 300 mbar
{nebo hPa nebo cmH,O)

— Exg. hold
Alarmy
Tlak v dychacich cestach vysoky / nizky
Exspiradni minuloy] objem vysoky / aizky
Dechovy objem vysoky / plzky
Doba alarmu apnoe 15 a2 60 s
Frekvance spontdnniho dychéni vysoké
Inspira&ni koncentrace O, vysoka / nizka
Teplota inspiradnihe dychaciho plynu vysoka

etCO,

vysoké / nizka

Vykonnostni data

MaximéIni (kontirudlni) inspiratni pritok

250 L/ruin

Doba odezvy ventilu T0..80

25ms

Princip fizeni

Casovy cykius a objemové Tizeny lak

OGteviraci tlak bezpeé&nostniho ventilu

120 mbar {nebo hPa nebo cmH,0)

Nouzovy ventil

autormaticky umoziuje spontanni dychani s filtrovanym
okolnim vzduchem, pokud selie pfivad vzduchu a O,

Automaticky pfepinaci ventil plynu,
pokud selze dodévka O,

Vystup pre pneumaticky nebulizdtor plyni

synchronizovany s vdechovinim

Kompenzace naetésnosti

aptimalizovana synchronizace pacient-ventilator nastavi aktivator
prioku a kritéria ukondenl inspirace kvili netdsnostem,

- aplikace kanyly: a2 do 10 L/min

— N§V VC-rezimy: az 25 L/min

— NIV PC-reZimy: neomezeno
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Provozni data

Mapajeni ze sité 100 V aZ 240V, 50/60 Hz

Spotieba proudu max. 1,3 A pfi 240V, max. 3.4 A pli100 vV

Bateria interni obvykle 45 min [volitelné rozsitent na 5 h)

Interval vymény turbiny: 8 let, bez omezeni provoznich hodin v prabéhy oholo intervalu

Digitalni vystupy pristroje
Digitalni vyslup a vslup pfes rozhrani RS 232 C
Driger MEDIBUS a MEDIBUS.X

Prived plynu

Technolegie vzduchové turbiny

Privod plynu Q, 3 bar [43,5 psi) — 10% do 6 bar (87 psi)

Rozméry a hmotnost

Rozmary § x V x H (bez podvozks) 460 x 383 x 364 +2 mm (18,11 > 15,08 = 14,33 +0,08 inch)
Hrmotnost {zakladni zafizeni) cea 26 kg (87,3 liber] bez podvorku

Uhlopfizka displeje 12" TFT barevry dotykevy displej

WBIPAP - Poudivani obchodni znamky podléhé licenci

WBTPS ~ Télesnd teplota a tlak, nasycené.
M&Fené hodnoty vztahujici se k podminkam plic pacienta (37 °C},
pédrou nasyceny plyn, ckolni teplota,

1 mbar = 100 Pa, AuloFlow® — Drzitel obchodni zndmky: Dréger
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Technicky popis pfistroje

e Casové fizeny, objemovy ventilaéni pfistroj pro dlouhodobou ventilaci

o Siroka nabidka ventilagnich resima: VC-CMV, VC-SIMV, PCV, PC-SIMV, BIiPAP (ventilace na dvou
tlakovych hiadinach s tlakoveu podporou), spontanni ventilace s tlakovou podporou, NIV, MMV
(automaticky rezim pro pacienty s dechovou akiivitou i bez dechové aktivity s automatickou regulaci
a optimalizaci frekvence fizenych dechl a inspiracnich tlak(), O2 terapie (HFO)

» Nastaveni PEEP min. 0-50 cm H20

» Inspiracnj tlaky min. 5-95 cm H20

e Dechovy objem min. 20-2000 ml

s Nastavitelna frekvence min. 5-80 minut

e Fi02 v rozsahu min. 21-100 %

¢ Flow trigger min. +-15 |/minutu

e Expiracni trigger min. 5-75 %

o Dotykova ovlddaci obrazovka (min. 12"} + otoZny ovladac

»  Obrazovka soutasti téla ventilatoru — neoddélitelna

*  Siedované parametry: objem, pritok, tlak v dychacich cestéch, 3 kfivicy soudasné, 2 kfivky s 2
smyckami soucasné, smycky, referenéni smycka, trendy

* Akustické a optické alarmy chybovych stavi

s Automatické diagnostické procedury hodnoceni — autoPEEP

e Automatickd kompenzace kanyly

»  Zobrazeni plicni mechaniky, smytkou P-V s moznosti detailni analyzy a odedtu hodnot tlaka a
abjemu (v&. moZnosti ulozeni referencni) monitoring RSB

o Automaticky rezim pfipravy pro bronchotoaletu (preoxigenace — detekce rozpojeni a pfipojeni —
postoxygenace)

* Inspiradni a expiratni hold manévr (rezim manuélniho dechu)

e Kontrola skutegného objemu

¢ Kontrola bronchidlni obstrukce

o Ovlddéni a alarmy v ceském jazyce

e Standby funkce

s Pfipojeni na stavajici rozvod 02, moZnost i na LPO

s Integrovand turbina nebo jiny zdroj stlateného vzduchu

¢ AZ 70 000 hodin garantovand Zivotnost turbinky,

e NIV refim dostupny ve viech ventilagnich reZimech.

e Max. flow delivery: 260 L/min.

e Zdlozni napjeci zdroj min. 45 minut

¢ Hmotnest 26 kg

*  Modul integrovanéhe méfeni kapnometrie

»  Podvozek pro pfistroj s moZnosti snadného odpojent

s Rameno pre podporu ventilagnich hadic

+  Vedkeré prisluenstvi nutné k zahajeni provozu

»  Neexpiryjici 02 Zidlo - zéruka min. 5 let

+  Moznost vychoziho pfednastaveni (ventilaéni rezim, ventilaZni parametry), ve kterém se pistroj vzdy
zapne



Drager

Dréager Oxylog® 3000 plus
Emergency a transportni ventilace

Diky vysokému ventilaénimu vykonu s funkcemi, jako je integrovana
kapnografie AutoFlow® a neinvazivni ventilace, vam kompakini a robustni

ventilator Oxylog” 3000 Plus pomaha bezpecné transportovat pacienty

a poskytuje zpétnou vazbu ohledné spravnosti intubace a ucinnosti
ventilace. S pfistrojem Oxylog® 3000 plus ziskate jistotu ke zvladnuti i téch
nejnarocnéjsich situaci.

S Chor 00

MT-58CH-2008

Dréger. Technika pro zivot.
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Vyhody

Vysoka spolehlivost pfi transportu

At uz prepravujete kriticky nemocné pacienty ve své nemocnici nebo v terénu, s novymi funkcemi, jako jsou
AutoFlow®, integrovana kapnografie, plna pediatricka podpora a lepsi datova konektivita, nemusite béhem
transportu ohroZovat kvalitu terapie.

Siroka fada ventilaénich rezimi a funkce AutoFlow

Pristroj Oxylog 3000 plus nabizi kompletni skélu objemové a tlakové fizenych ventilaénich rezima, véetné
VC-AC, VC-SIMV, Spn-CPAP a PC-BIPAP*. Standardné je také zaji$téna neinvazivni ventilace se
sofistikovanou kompenzaci netésnosti. S funkci AutoFlow miZete pro vyspélou pédi o pacienta zajistit objemové
fizenou ventilaci s minimalizovanym Spi¢kovym inspiraénim tlakem.

Integrovana kapnografie

Monitorovani pacientd v terénu mize byt naroéné. Oxylog 3000 plus, ktery je k dispozici s integrovanym
monitorovanim v hlavnim proudu COg, vdm vidy pomize potvrdit spravnou intubaci a provadéni ventilace.

Pripraveno pro pediatrické pacienty

Pro ventilator Oxylog 3000 plus je k dispozici specidlni okruh pro pediatrické pacienty, vyznadujici se omezenym
mrtvym prostorem a nizkou elasti¢nosti. To vdm umozriuje poskytovat s jedinym pfistrojem kvalitni ventilaci jesté
SirSimu rozsahu pacientu.

Automaticka kompenzace nadmorské vysky

Pristroj Oxylog 3000 plus, ktery byl testovan v letadlech i vrtulnicich, provadi automatickou kompenzaci
nadmorské vysky a na tomto zakladé upravuje nastavené a méfené objemy pro pacienta, ¢imz eliminuje potfebu

ruéniho vypoétu a snizuje riziko chyby.

Standardni vybaveni

Ventilator Oxylog 3000 plus pouZiva stejné opakované pouzitelné a jednorazové hadice jako Oxylog 3000 a
Oxylog 2000 plus. To zvySuje vasi efektivitu a Setii cenny ukladaci prostor a ¢as na $koleni.

Intuitivni uzivatelské rozhrani

Pfistroj Oxylog 3000 plus pouziva stejné intuitivni uzivatelské rozhrani, jaké je spoleéné pro vétdinu sougasnych
vyrobku spoleénosti Driger. Operaéni systém typu vybrat-nastavit-potvrdit usnadriuje rychlé sezndmeni uzivatele
s procesem. Klinické parametry, kfivky a nastaveni ventilace jsou jasné zobrazeny na obrazovce, coz zajistuje
rychlé vyhodnoceni stavu pacienta i v hektickych situacich. Intuitivni uZivatelské rozhrani umoziiuje snadné a
rychlé ovladani pfistroje po jeho zapnuti.
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Vyhody

Pokrogéila funkce exportu dat

Diky pokrocilym funkcim pro export dat maze pfistroj Oxylog 3000 plus nejen exportovat data ventilaénich
parametr( do externich monitort a systém( pro spravu dat v redlném &ase, ale mizZe také plné vyuzivat vyhody
sluzby Drager Remote Service. Tento inovativni koncept umoziiuje prenaset informace o stavu z vaseho
ventilatoru Oxylog 3000 plus do DrigerService pro analyzu. To vam pomaha prodlouzit dobu provozuschopnosti
piistroje.

* Ochranné znamka pouzitd na zakladé licence.

Souvisejici produkty

| Oxylog® 1000

Ventilator Oxylog® je pfirozenou volbou pro pohotovostni péci jiz vice
nez 25 let. Pfistroj Oxylog® 1000 je nejkompaktnéjsim ventildtorem Fady
Oxylog®.

Oxylog” 2000 plus

Zlepsete vykonnost s pfistrojem Oxylog® 2000 plus. Pfistroj

Oxylog® 2000 plus vam bude poméhat v kazdodennich néroénych
situacich, kterym celite pfi zdchrané Zivoth, bez ohledu na to, kam

vas povinnosti zavedou. Oxylog® 2000 plus Ize pouZit pro invazivni i
neinvazivni ventilaci a poskytne vam nepostradatelny ventilaéni nastroj,

ktery mizete mit vidy po ruce. S piistrojem Oxylog® 2000 plus je v3e
jednodussi.
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Technické udaje

Datovy list

Ventilator Oxylog® 3000 plus je Easovd cykiovany, cbjemavé a tlakové fizeny pohotovostni a transporini ventilatar oro pacienty vyzadujici
mandaterni nebo asistovanou ventitaci s dechovym objemem 50 mt a vice. Lze jej poufivat pfi pozemnim transporiu {sanitnj viiz} a ve

vzduchu {letadlo/vrivlnik).

Rozméry ($x v x h): 290 x 184 x 175 mm
{bez rukojeti a ochranného dridku)
Hmotrost Cca 5,8 kg

(vEetné interai baterie}

Pfenosny, nevalivy, se systémem ukotveni na nosftkdch

Rizeny mikroprocesorem

Nastaveni parametrir a jejich vybér pomocl oviadadi a flagitek

PFivod plynl
Privadény plyn Medicinalni kyslik
Pfivod plynu Z potrubniho systému nebo 2 tlakové lahve Qs

Provozni lak Oy

270 kPa aZ 600 kPa pii 100 L/min

Spotraba plynu pro vnitfni Fzeni

Promeéms 0,5 Limin

Provozni udaje

Ventilace (flakové a ohjemové fizené rezimy)

VC-CMV, VC-AG, VC-SIMVY, SpnCPAP, PC-BIPAP

Dopliikova nastaveni pro ventilaci

— Tlakova podpora: ve ventilagnich refimech VCSIMY,
PC-BIPAP™ a SpnCPAP

~ Vantilace apnoe: ve ventiladnim reZimu SpnCPAP

—  AutoFlow [volitelna);: ve ventiladnich rezimech VC-C
VC-AC a VC-SIMV

- NIV: ve ventilagnich reZimech: SpnCPAP (/PS),

MV,

PC-BIPAP {/P8}, VC-CMV JAF, VC-AC /AF a VC-SIMV/

AF

Zylastni postupy

— ProdlouZeni inspirace
— Inhalace Qg [volitelnd), s inhaladni maskou
- 100% Os

Volitelna roz§ifeni

— Integrovang méfenl GOy v hlavnim proudu**
— Export dat v rediném Ease pres RS232, protokol
MEDIBUS**

— AutoFiow®: objemové cllena ~ tlakovs Fizena ventilace™

KPR

Tlakové omezend ventilace s nekanstaninim objemem b&hem doby

inspirace, bude-li dosaZen tlak Pmax

Ventilagni dechova frekvence

2 az 60/min (VC-SIMV, PC-BIPAR)
5 az 60/min (VC-CMV, VC-AC)
12 aZ 60/min pro ventilaci béhem apnoe

Dechovy objem VT 0,05 a% 2,0 L; BTPS****
TiflE I:E nebo Ti konfigurovaielng, pro vechny ventiladni reZimy
Pomér doby ventilace [:E 1:100 az 50:1

Inspiraéni doba Ti

0,2a310s

Inspiradni tlak Pinsp

PEEP +3 to +55 mbar

Keoncentrace Cp

40 a2 100 % obj.****

PEEP/CPAP 0 az 20 mbar
Cillivost triggeru {flow trigger) 1 a% 15 L/min
Tlakové podpora APsupp 0 a2 35 mbar (relativnd vOi PEEP)

Slope {doba naristu tlaku)

Pomaly, standardni, rychly

May. inspiradni pritok

100 L/min pfi pfivodnich tlacich > 350 kPa / 51 P8I
80 L/min pfi pfivodnich tlacich < 350 kPa / 51 PSI;
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39 L/min pfi pfivodnich tlacich < 270 kPa / 39 PSI;

Zobrazené méfené hodnoty

Dechovy objem (Vte)'. minutovy objem (Mve), FiOs3, dechova
frekvence (RR), PEEP, stfedni tlak (Pmean), maximalni tlak, (PIP),
tlak pfi plateau (Pplat), etCOs.

Typ obrazovky

Technologie elektroluminiscence (EL)
Pixely 240 x 128
Viditelna plocha 108 x 56 mm

Krivka tlaku v dychacich cestich Paw, kiivka pratoku, kiivka COg
(voliteln&)

T_yp hadic pro paar-ﬁa

Opakované pouzitelna hadice pro dospélé (1,5 m / 3 m):
Jednorézova hadice pro dospélé (1,5 m / 3 m),
Jednorézova pediatricka hadice (1,9 m)

Ventil Peep Integrovany
Elektrické napajeni
Oxylog 3000 plus vstupni napéti 24V 6V DC

Vstupni napéti napajeciho zdroje AC/DC

100 az 240 V~ / 50 a2 60 Hz / 0,9 a2 0,4 A~

Stejnosmérny ménic vstupniho napéti

12/24/28 V DC;
SBA/25A/21A

:I'?pibaérie -

Dobijitelnd a vestavéna lithium-iontova baterie

Provozni doba (piné nabité -typicka” ventilace, bez senzoru CO,,

snizeny jas displeje)

Pfiblizné 9,5 hodiny

Provozni doba (pIné nabita ~typické-“ v;nrlace_]

Pfiblizné 7,5 hodiny

Doba nabijeni baterie

Pfiblizné 4 hodiny

Hlavni alarmy

Tlak v dychacich cestéch (Paw) vysoky
Tlak v dychacich cestdch (Paw) nizky

Zalozni ventilace apnoe

Nastavitelny od 20 do 60

Kdyz Fucgtlakovy rozdil mezi En;;;i&:i a exspiraci < 6 mbar, nebo
kdyz nebude dosazeno nastavené drovné tlaku

Pokud jiz neni detekovéna respiraéni aktivita, nastavitelny &as od
16do 60 s

Unik
Vysoka dechova frekvence

Pacient dycha s vysokou spontanni frekvenci

etCOp vysoka/nizka

Pokud byly pfekroceny alarmavé hranice pro koncentraci CO4 na
konci vydechu

MVe vysoky/nizky

Pokud byly pfekroceny alarmové hranice pro exspiraéni minutovy
objem

Né;prévr?hadic; pacienta

Ventilator :Te:@.jé. zcgjei;;l"iipcjen nespravny typ h-adi;:e“paci_enTa_

Nizky pfivodni tlak ]
Elektricka porucha

Pivodni tlak < 270 kPa
vybita baterie

Provezni podminky

Rozsah teploty

-20 az +50 "C pro zékladni pfistroj

Rozsah teploty pro senzor COy

+10az +40°C

Atmosfé ric-l-q‘r"t'[;k_ -

Relativni vihkost
Stejnosmérny méni¢ stejnosmérného napéti

570 hPa az 1 200 hPa pro zakladni pfistroj

5 az 95 % (bez kondenzace)
pro pouZiti v sanitce a letadle/vrtulniku véetné prislusenstvi

EIeE(tromagneticka-' knm_patibilllﬂ (EMC)

V souladu s IEC/EN 60601-1-2:2007, EN 794-3 2
18O 10651-3

Letecka zpﬁsob”os;

V souladu s RTCA DO-160F, odstavce 7, 8, 16.6, 18.3.1, 17,
19.31, 20, 21, 25

Mechanicka ;evnnst

V souladu s MIL STD B10F, metoda 514.5

Klasifikace podle MDD 93/42/EHS

Tiida llb
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Technické udaje

Kéd UMDNS

18.008

Autamatickd barometrickd kompenzace

* Ochrannd zndmka poulitd na zdkladé licence.

** Volitelnd rozsiteni mohou byt zakoupena pfi prvotni objednavee nebo jako budouci modernizace.

*** BTPS: Télesnd teplota, tlak, saturovany, Naméfené hodnoty se vztahavaly k podminkém plic pacienta, 1€lesné teploté 37 °C, tlaku v

dychacich cestach, plynu nasyceného vodnl parou.

**** Nepfimé méfeni koncentrace Op {vypotitand ze dvou nam&Fenych pratoka).

Me v
2o

echny wyrobky, funkce nebo shulby jsou ng prodej ve viech zemich

vand abchoedni 2namby jou tegistrovany pouze v uclitych zemch o aemust byl nuted registiovany v zemich,

v richl je tento matendl zvefejnén Aktudini stav naleznete na adrese wanw dracger com/trademarks.

SIDLO SPOLECNOSTI CESKA REPUBLIKA
Driigerwerk AG & Co, KGaA Driger Medical s.r.0.
Moislinger Allee 5355 Obchodni 124
23558 Libeck, Némecko 251 01 Cestlice
www.draeger.com Tel +420 272 760 141

Fax +420 272 769 242
recepceCZ&drasger.com

Vyrobce:

Drigerwerk AG & Co. KGaA
Moisknger Allee 53-55
23542 Lilbeck, Némecko

Pfislusného regionalniho
obchodniho zdstupce
najdete zde:
www.draeger.com/kontakt

Drager - South East Europe
Regional Management
South East Europe
Perfektastrasse 67

A-1230 Wien, Ausiria

Tel +43 1 80 90 4809

Fax +43 160 95 497
contactSEE@draeger.com

A PR BP | Emdryuaheas sy |8 A0 Dy saens A & O BGaR

PR PR




Plicni ventilator pro urgentni prijem a transportni ventilator

* & o 9 * & & @ . * & * @ * * & * & » @
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Objemoveé a flakoveé fizeny ventilator pro déti a dospélé

Siroké spektrum ventilaénich rezimi: objemové Fizena ventilace (VCV, IPPV) asistovana objemova
fizena ventilace, SIMV s tlakovou podporou, CPAP s tlakovou podporou, tlakové fizena ventilace,
tlakové fizena ventilace s tlakovou podporou, apnoicka ventilace

Neinvazivni ventilace s kompenzaci netésnosti

Inspiraéni hold

Dechovy objem min. 50-2 000 ml

Tlakové limitovana, objemové nekonstantni ventilace v pfipadé dosaZeni nastavengho Pmax

Rezim inhalace 02

Nastaveni poméru |:E i v inverznim poméru

Monitorace dechovych kfivek — flow, tlak

Monitorace hodnot — minutova ventilace MV, frekvence f, dechovy objem Vte, tlakovych hodnot — PEEP,
Pmean, Ppeak, Pplat, minutova ventilace Mv, Mvspont, frekvence fspont, koncentrace 02

Nastavitelna citlivost flowtriggeru v rozsahu 3-15 Ifmin

Plynulé nastaveni FiO2 min. v rozsahu 40 — 100% pfimo na piistroji

Integrovane elektronicky nastaviteiné fizeni PEEP v rozsahu 0-20 cmH20

Moznost integrovaného méfeni CO2.

Provoz na interni baterie min. 7,5 — 9,5 hod (pii plné nabitém stavu baterie, snizendm jasu a vypnutém
€02 senzoru)

Doba nabijent interni baterie cca. 4 hod

Akustické a optické alarmy chybovych stavl

Kompenzace méfeni tlaku na zménu atmosférického tlaku

Kompenzace méfeni flow na stavu plic pacienta (s teplotou plic 37°C, plynem nasycenym vodnimi
parami a atmosférickym tlakem).

Teplotni podminky pro provoz -20 az +50°C

Nizka spotfeba med. plynu pro vnitini fizeni, max. 0,5 L/min.

Zdroj napéti - stfidavé 100 - 240 V nebo stejnosmérné 10-28 vV

Dobra titeinost obrazovky i pii pifmém osviceni -~ monochromaticky display (¢ Ghlopficce 4,8") s velkym
kontrastem

Jednoduché a rychlé menu oviadan(

Nizka hmotnost. max. 5,8 kg

Integrovany drZak na listu nebo IG2ko

MoZnost uchycenf do vozidla nebo vriulniku

Sterilizovatelnost celého pacientského okruhu bez nutnosti jednorazového materialu



{

EC Declaration of Conformity Date / Datum
EG Konformildtserklarung 2021-10-19

Document ID / Dokument Nr

European Directive 93/42/EEC, Annex Il
European Directive 2011/65/EC

Europaische Richtlinie 93/42/EWG, Anhang Il MD104-009-2110-012-0
Européische Richtlinie 2011/65/EG

Dragerwerk AG & Co. KGaA
Moislinger Allee 53-55
23542 Lubeck

Germany

EC Certificate: G10105780037 Rev.01
Valid until: 2024-05-26

_hereby declares under its sole responsibility that the / erklért hiermit in alleiniger Verantwortung, dass

1[ Product name / Medical device / Device UMDNS Code /
| Produktbezeichnung Medizinprodukt Class GMDN Code

\ L= e e e s

‘ Savina 300 Ventilator, Intensive Care / Ib 17-429 /1 42411
|

Intensive-care ventilator, adult/infant

meets the provisions of the following European Directives:

- 93/42/EEC on medical devices. An examination of the quality management system has been carried out
following Annex 1.3 of the directive by the Notified Body TUV Suid Product Service GmbH, Ridlerstral3e 65, 80339
Munich, Germany, EC No. 0123. The quality management system also complies to EN ISO 9001 and EN ISO
13485.

- 2011/65/EC on the restriction of the use of certain hazardous substances in electrical and electronic equipment.
This declaration is effective for products placed on the market as of the date of issue. Any madifications of the
medical device not authorized by Draeger will invalidate this declaration.

mit den Bestimmungen der folgenden europédischen Richtlinien (tbereinstimmt:

-93/42/EWG (iber Medizinprodukte Eine Uberprifung des Qualitdtsmanagementsystems, nach den Regeln wie
in Anhang 11.3 der Richtlinie beschrieben, wurde durch die Benannte Stelle TUV Std Product Service GmbH,
Ridlerstralte 65, 80339 Munchen, EU Kennnummer 0123, vorgenommen. Das Qualitdtsmanagementsystem
erfullt weiterhin die Anforderungen gemall EN ISO 90017 und EN SO 13485.

-2011/65/EG zur Beschrankung der Verwendung bestimmter gefdhrlicher Stoffe in Elektro- und Elektronikgeraten.

Diese Erkidrung ist giltig fir ab dem Aussteflungsdatum in Verkehr gebrachte Produkte. Jede nicht durch
Draeger autorisierte Modifikation an dem Medizinprodukt fiihrt zur Ungiiltigkeit dieser Erkldrung.

s Aufsichlisrals der

Commerzbank AG, Lubeck

Moislinger Allee 53-55

23558 LUbeck, Deulschiand IBAN DES5 2304 0022 0014 6795 00

hi Libeck HRB 7303 HI
rwerk Verwallungs AG Stefan Lauer

Vorstand

Stefan Drager (Vorsilzender)

COBA DE FF 230
Labeck
5 0101 0001 0711 17 lsre:

Postanschrift Swil

235 Libeck, Deutschiand
Tel +49 451 B82-0 iBAN: DE15 23
Fax +49 451 882-2080 Swifl-Code. NOLADE21SPL Amtsgericht Libeck HRB 7395 HL Rainer Klug
i Gert-Harlv

info@dra




Preklad z jazyka anglického

o ES Prohlaseni o shodé Datum

ol 19.10.2021

v |Evropska smérnice 93/42/EHS, Pfiloha Il | Dokument Cislo

o MD104-009-2110-012-0

Evropska smérnice 2011/65/ES

Dragerwerk AG & Co. KGaA

Moislinger Alee 53-55

23542 Libeck
Némecko

Certifikat ES: G10105780037 Rev.01

Platny do: 26.05.2024

timto prohlasuje na vlastni odpovédnost, Ze

Nazev vyrobku

Zdravotnicky prostfedek

Tiida

Kéd UMDNS/GMDN

Savina 300

Ventilator, intenzivni pece,
dospéli/kojenci

17-429 [ 42411

spliiuje poZzadavky nasledujicich evropskych smérnic:
- 93/42/EHS o zdravotnickych prostfedcich. Revize systému fizeni kvality byla provedena podle
Ptilohy 11.3 smérnice notifikovanou osobou TUV Sud Product Service GmbH, Ridlerstrasse 65, 80339
Mnichov, N&mecko, ES ¢&islo 0123. Systém fizenl kvality splfiuje rovnéZ normy EN ISO 9001 a EN

ISO 13485.

- 2011/65/ES o omezeni pouzivani urgitych nebezpeénych latek v elekirickych a elekironickych

zafizenich.

Toto prohlageni je platné pro vyrobky uvedené na trh od data vystaveni. Jakakoliv modifikace
zdravotnického prostiedku neautorizovana firmou Draeger rusi platnost tohoto prohlaseni.

Dragerwerk AG & Co. KGaA
Moislinger Allee 53-55
23558 Libeck, Deutschland
Postanschrift:

23542 Libeck, Deutschiand
Tel +49 451 882-0

Fax +49 451 882-2080
info@draeger.com
www.draeqger.com

VATno. DE135082211

Bankverbindungen

Commerzbank AG, Libeck

IBAN: DES5 2304 0022 0014 6795 00
Swifi-Code: COBA DE FF 230
Sparkasse zu Lubeck

IBAN: DE15 2305 0101 0001 0711 17
Swift-Code: NOLADE21SPL

Sitz der Gesellschaft: LUbeck
Handelsregister;

Amtsgericht Libeck HRB 7803 HL
Komplementér: Dragerwerk Verwaltungs AG
Sitz der Gesalischaft: Labeck
Handelsregister

Amtsgericht Lobeck HRB 7395 HL

Vorsitzender des Aufsichisrats der
Dragerwerk AG & Co. KGaA und
Dréagerwerk Verwaltungs AG:
Stefan Lauer

Vorstand:

Stefan Dréiger (Vorsitzender)
Rainer Klug

Gert-Hartwig Lescow

Dr. Reiner Piske

Anton Schrofner




[Translator's Clause]

[, Mgr. Petra Marxova, Id. No.: 72486511, sworn
interpreter and translator of Czech language and English
language, registered in the list of interpreters and
translators kept by the Ministry of Justice of the Czech
Republic, hereby certify that | translated the original
document from which the attached certified copy was
made, and that the translation corresponds to the text

of the attached document. I have not engaged any
consultant to assist me when performing the translation.

The translation has been recorded in my list of certified
translations under No. 233/2985/2022.

In Kladno on 18 July 2022

[Prekladatelskd doloZkal

Ja, Mgr. Petra Marxova, IC: 72486511, soudni
tlumocnice a piekladatelka jazyka ¢eského a jazyka
anglického, zapsana v seznamu tlumoc¢nikii a
piekladatelt vedeném Ministerstvem spravedInosti
Ceské republiky, timto stvrzuji, Zze jsem osobné provedla
preklad origindlu listiny, z n&jz byla pofizena pfipojena
ovéiena kopie, a Ze tento pieklad souhlasi s textem

k

predmétné listiny. Pfi provadéni prekladu nebyl pfibran
konzultant.

Tento kon je zapsan v evidenci ukoni pod ¢islem
polozky 233/2985/2022.

V Kladné dne 18. ¢ervence 2022
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EU Declaration of Conformity
EU-Konformitatserklarung
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Document No. / Dokument Nr. MDR104-015-2405-03-0
Date / Datum 2024-05-21

Place / Ort Germany - Liibeck
Page / Seite 115

Dragerwerk AG & Co. KGaA
Moislinger Allee 53-55
23542 Liitheck

Germany

EC Certificate: G10 010578 0039 Rev. 11
Valid until: 2025-03-17

Single registration number (SRN)/

einmalige Registrierungsnummer: BEMF-OOMIeRaZd

hereby declares under its sole responsibility that the /
erkldrt hiermit in alleiniger Verantwortung, dass

Product Name / Praduktbezeichnung Device Category / Device Class / UMDNS Code /
Produktkategorie Gerateklasse GMDN Code /
EMDN Code
Oxylog 3000plus Transport electric ventilator lIb UMDNS 18098
(SW1.10) GMDN 36289
EMDN 7120301

meets the following provisions:
mit den folgenden Bestimmungen iibereinstimmt:

European regulation (EU) 2017/745 on medical devices. An examination of the quality management System has been
carried out following Annex IX (Chapters | and Il and section 4) of the regulation by the Notified Body:/

Verordnung (EU) 2017/745 (iber Medizinprodukte. Eine Uberpriifung des Qualititsmanagementsystems, nach den
Regeln wie in Anhang IX (Kapitel | and Il und Abschnitt 4) der Verordnung beschrieben, wurde durch die Benannte
Stelle vorgenommen:

TOV siid Product Service GmbH, Ridlerstrafie 65, 80339 Munich, Germany, NB 0123

The quality management system also complies to EN |SO 9001 and EN 1SO 13485./
Das Qualitdtsmanagementsystem erflillt weiterhin die Anforderungen gemaft EN ISO 9001 und EN 1SO 13485.

Directive 2011/65/EU of the European Parliament and of the Council of 8 June 2011 on the restriction of the use of
certain hazardous substances in electrical and electronic equipment/

Richtlinie 2011/65/EU des Europdischen Parlaments und des Rates vom 8. Juni 2011 zur Beschrénkung der
Verwendung bestimmter gefahrlicher Stoffe in Elektro- und Elektronikgeraten

Drigerwerk AG & Co. KGaA Bank detalls: Reglstered office: Libeck Chairman of the Supervisary Board for
Moislinger Allee 53-55 Commerzbank AG, Libeck Commercial register: Drégenwerk AG & Co. KGaA and
23558 Liibeck, Germany IBAN: DEGS 2304 0022 0014 679500  Local court Libeck HRB 7803 HL Dragerwark Verwallungs AG:

Postal address: Swift-Code: COBA DE FF 230 General partner: Drigerwerk Stefan Lauer

23542 Libeck, Germany

Sparkasse zu Libeck Verwaltungs AG Executive Board:
Tel +49 451 8682-0 2 Ak "
Fax +49.451 882:3080 IBAN: DE15 2305 0101 0001 0711 17 Registered office: Libeck Stefan Drager (chairman)
info@draeger.com Swift-Code: NOLADE21SPL Commercial registar: Rainer Klug
ger. Local court Liibeck HRB 7395 HL Gent-Hartwig Lescow

www.draeger.com

VAT no. DE135082211 Dr. Reiner Piske

Anton Schrofner



Drager

EU Declaration of Conformity
EU-Konformitatserklarung

0123

Document No. / Dokument Nr. MDR104-015-2405-03-0
Date / Datum 2024-05-21

Place / Ort Germany - Litheck
Page / Seite 2/5

This declaration is effective for products placed on the market as of the date of issue. Any modifications of the
device not authorized by Drager will invalidate this declaration./

Diese Erklirung ist giiltig fiir ab dem Ausstellungsdatum in Verkehr gebrachte Produkte. Jede nicht durch Drager
autorisierte Modifikation an dem Produkt flihrt zur Ungiiltigkeit dieser Erklarung.

Dragerwerk AG & Co. KGaA Bank delails: Registered office: Libeck Chairman of the Supervisory Board for
Moislinger Allea 53-55 Commerzbank AG, Libeck Commercial register Dragerwerk AG & Co. KGaA and
23558 Libeck, Germany IBAN: DE95 2304 0022 0014 6795 00 Local courl Libeck HRB 7903 HL Dréigerwerk Verwallungs AG
Postal address: Swift-Code: COBA DE FF 230 General partner: Drigerwerk Stefan Lauer
?’35” Lut:ack‘ Genuany Sparkasse zu Lilbeck Verwallungs AG Executive Board:
:L"fiﬁ":“;wﬂggfmm IBAN: DE15 2306 0101 0001 071117 Registered office: Libeck Stefan Dréger (chairman)
\l‘:f{:sl?drdeger.collm Swift-Code: NOLADE21SPL Commercial register Rainer Klug

gl Local court Lilbeck HRB 7395 HL Gert-H ig Lescow

wavw.draeger.com
Dr. Reinar Piske

VAT no. DE135082211
Anton Schrofner
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Drager

EU Declaration of Conformity
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Date / Datum
Place / Ort
Page / Seite

Dragerwerk AG & Co. KGaA
Moislinger Allee 53-55
23542 Liibeck

Germany

Document No. / Dokument Nr.

EU-Konformitatserklarung

MDR104-015-2405-03-0
2024-05-21

Germany - Liibeck
3/5

Product Name / Produktbezeichnung

Device Category / Produktkategorie

Oxylog 3000plus

Transport electric ventilator

Applied Standards in full or in part / Vollstandig

oder leilweise angewendete Normen:

EN 60601-1:2006 +A1:2013 +A12:2014
+A2:2021
(IEC 80601-1:2005 +A1:2012 +A2:2020)

Medical Electrical Equipment - Part 1: General requirements for
basic safety and essential perfarmance

EN 60601-1-2:2015 +A1:2021
(IEC 60601-1-2:2014 +A1:2020)

Medical electrical equipment — Part 1-2: General requirements for
basic safety and essential performance — Collateral Standard:
Electromagnetic compatibility — requirements and tests

EN 60601-1-6:2010 +A1:2015 +A2:2021
(IEC 60601-1-6:2010+A1:2013 +A2:2020)

Medical electrical equipment — Part 1-6: General requirements for
basic safety and essential performance — Collateral Standard:
Usability

EN 60601-1-8:2007 +AC:2010 +A1:2013
+A11:2017 +A2:2021
(IEC 60601-1-8:2006 +A1:2012 +A2:2020)

Medical electrical equipment — Part 1-8: General requirements for
basic safety and essential performance — Collateral Standard:
General requirements, tests and guidance for alarm systems in
medical electrical equipment and medical electrical systems

EN 60601-1-12:2015 +A1:2020
(IEC 60601-1-12:2014 +A1:2020)

Medical Electrical Equipment — Part 1-12: General requirements
for basic safety and essential performance - Collateral Standard:
Requirements for medical electrical equipment and medical
electrical systems used in the emergency medical services
environment

ISO 80601-2-84:2020

Medical electrical equipment - Part 2-84: Particular requirements
for the basic safety and essential performance of ventilators for the
emergency medical services environment

EN I1SO 14871:2018
(ISO 14971:2019)

Medical devices — Application of risk management to medical
devices

ISO 17664-2:2021

Processing of health care products - Information to be provided by
the medical device manufacturer for the processing of medical
devices - Part 2: Non-critical medical devices

ISO 18562-1:2017

Biocompatibility evaluation of breathing gas pathways in healthcare
applications — Part 1: Evaluation and testing within a risk
management process

Dragenwerk AG & Co, KGaA
Maislinger Allee 53-55
23558 Libeck, Germany
Postal address:

23542 Liibeck, Germany
Tel +49 451 882-0

Fax +49 451 882-2080
info@draeger.com
www.draeger.com

VAT no. DE135082211

Bank details:
Commaerzbank AG, Libeck

Swift-Code: COBA DE FF 230
Sparkasse zu Libeck

Swift-Code: NOLADE21SPL

IBAN: DES5 2304 0022 0014 6795 00

IBAN: DE15 2305 0101 0001 0711 17

Registered office: Libeck
Commercial register:

Local court Lilbeck HRB 7803 HL
General pariner: Dragerwerk
Verwaltungs AG

Registered office: Libeck
Commercial register:

Local court Libeck HRB 7395 HL

Chairman of the Supervisory Board for
Dragerwerk AG & Co. KGaA and
Dragerwerk Verwallungs AG:

Stefan Lauer

Execulive Board:

Stefan Dréger (chairman)

Rainar Klug

Gert-Hartwig Lescow

Dr. Reiner Piske

Anton Schrofner
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Date / Datum
Place / Ort
Page / Seite

Document No. / Dokument Nr.

EU-Konformitatserklarung

MDR104-015-2405-03-0
2024-05-21

Germany - Liibeck
415

EN I1SO 80601-2-55:2018
(ISO 80601-2-55:2018)

Medical electrical equipment — Part 2-55: Particular requirements
for the basic safety and essential performance of respiratory gas
monitors

EN I1SO 15001:2011

Anaesthetic and respiratory equipment - Compatibility with oxygen

EN ISO 15223-1:2021
(ISO 15223-1:2021)

Medical devices - Symbols to be used with information to be
supplied by the manufacturer - Part 1: General requirements

EN ISO 20417:2021

Medical devices - Information to be supplied by the manufacturer

ISTA 3A:2018

Packaged Products for Parcel Delivery System Shipment 70 kg
(150 Ib) or less

IEC TR 60601-4-5:2020

Medical electrical equipment — Part 4-5 Guidance and
interpretation — Safety related technical security specifications for
medical devices

EN 62304:2006 +A1:2015
(IEC 62304:2006 +A1:2015)

Medical device software — Software life-cycle processes

EN 62366-1:2015 +AC:2015 +AC:2016
+A1:2020
(IEC 62366-1:2015 +Cor.1:2016 +A1:2020)

Medical devices - Application of usability engineering to medical
devices

EN 62133-2:2017
(IEC 62133-2:2017)

Secondary cells and batteries containing alkaline or other non-acid
electrolytes — Safety requirements for portable sealed secondary
lithium cells, and for batteries made from them, for use in portable
applications — Part 2: Lithium systems

Dragenwerk AG & Co. KGaA
Moislinger Allee 53-55
23558 Libeck, Germany
Poslal address:

23542 Libeck, Germany
Tel +49 451 882-0

Fax +49 451 882-2080
info@draeger.com
www.draeger.com

VAT no. DE135082211

Bank details:
Cammerzbank AG, Lilbeck

Sparkasse zu Libeck

Swift-Code: NOLADE21SPL

IBAN: DESS5 2304 0022 0014 6795 00
Swiift-Code; COBA DE FF 230

IBAN: DE15 2305 0101 0001 0711 17

Chairman of the Supervisory Board for
Dragerwerk AG & Co. KGaA and
Dragerwerk Verwallungs AG:

Stefan Lauer

Execulive Board:

Stefan Drager (chairman)

Rainer Klug

Gert-Hartwig Lescow

Dr. Reiner Piske

Anton Schrofner

Registered office: Libeck
Commercial register:

Local courl Libeck HRB 7903 HL
General pariner: Dragerwerk
Verwaltungs AG

Registered office: Liback
Commercial regisler:

Local court Lilbeck HRB 7395 HL
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EU Declaration of Conformity

EU-Konformitatserklarung

Document No. / Dokument Nr.

Drager

MDR104-015-2405-03-0

Date / Datum 2024-05-21
Place / Ort Germany - Liibeck
Page / Seite 55
Drégerwerk AG & Co. KGaA
Moislinger Allee 53-55
23542 Liibeck
Germany
Extend of conformity assessment / Umfang der Konformitatshewertung
Part Number / Product Name / Produktbezeichnung Basic UDI-DI
Sachnummer
5704833 Oxylog 3000 plus 040486751304015FK19Z2000XW
5704811 Oxylog 3000plus International 040486751304015FK19Z000XW
5790990 Kit SW 1.XX Oxylog 3000plus 040486751304015FK19Z000XW

Drégenverk AG & Co. KGaA
Moislinger Allee 53-55
23558 Libeck, Germany
Postal address:

23542 Lilbeck, Germany
Tel +49 451 882-0

Fax +489 451 882-2080
info@draeger.com
www.draeger.com

VAT no. DE135082211

Bank delails:

Commerzbank AG, Liibeck

|BAN: DEG5 2304 0022 0014 6795 00
Swilt-Code: COBA DE FF 230
Sparkasse zu Libeck

IBAN: DE15 2305 0101 0001 0711 17
Swil-Code: NOLADE21SPL

Registered office: Libeck
Commercial register:

Local court Lilbeck HRB 7903 HL
General pariner: Dragerwerk
Verwallungs AG

Registered office: Liback
Commercial register:

Local court Lilbeck HRB 7395 HL

Chairman of the Supervisory Board for
Dragerwerk AG & Co. KGaA and
Dragerwerk Verwaliungs AG:

Stefan Lauer

Execulive Board:

Stefan Dréiger (chairman)

Rainer Klug

Gert-Hartwig Lescow

Dr. Reiner Piske

Anton Schrofner




. Drager

EU prohlaseni o shodé
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€. dokumentu MDR104-015-2405-03-0
Datum 2024-05-21

Misto Germany - Liibeck
Strana 1/4

Dragerwerk AG & Co. KGaA
Moislinger Allee 53-55
23542 Liibeck

Germany

EC Certificate: G10 010578 0039 Rev. 11
Valid until: 2025-03-17

Jednorazové registracnich ¢islo (SRN): DE-MF-000005329

timto prohlasuje na svou vyhradni zodpovédnost, ze

Nazev produktu Kategorie prostredku Trida prostfedku Kod UMDNS /
Kéd GMDN /
Kod EMDN

Oxylog 3000plus Transport electric ventilator IIb UMDNS 18098

(SW1.10) GMDN 36289
EMDN Z120301

spliuje nasledujici ustanoveni:

NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich. Kontrola systéemu
managementu kvality byla provedena oznamenym subjektem podle pfilohy IX (kapitol | a lIl a oddilu 4) nafizeni:
TUV Siid Product Service GmbH, RidlerstralBe 65, 80339 Munich, Germany, NB 0123

Systém managementu kvality spliiuje rovnéz pozadavky norem EN |SO 9001 a EN ISO 13485.

SMERNICE EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY 2011/65/EU ze dne 8. ¢ervna 2011 o omezeni pouzivani
nékterych nebezpecnych latek v elektrickych a elektronickych zarizenich

Toto prohlaseni nabyva platnosti pro produkty uvedené na trh ke dni vydani. Jakakoli tiprava prostredku, ktera
neni schvalena spoleénosti Drager, toto prohlaseni zneplatni.

Toto je pieklad pavodniho dokumentu (en/de), a proto nenese podpis.

Dragerwerk AG & Co. KGaA Bank details: Registered office: Lubeck Chairman of the Supervisory Board for
Moislinger Allee 53-55 Commerzbank AG, Liibeck Commercial register: Drégerwerk AG & Co. KGaA and
23558 Liibeck, Germany IBAN: DE95 2304 0022 0014 678500 Local court Lilbeck HRB 7903 HL Dragerwerk Verwaltungs AG
Pastaladdress: Swift-Code: COBA DE FF 230 General partner: Dragerwerk Stefan Lauer
23542 Llbeck, Germany Sparkasse zu Lilbeck Verwaltungs AG Executive Board:
::rii;j;fggizoao IBAN: DE15 2305 0101 0001 0711 17 Registered office: Liibeck Stefan Drager (chairman)

Swift-Code: NOLADE21SPL Commercial register: Rainer Klug
info@draeger.com N ;

Local court Libeck HRB 7385 HL Genrt-Hartwig Lescow

www.draeger.com
VAT no. DE135082211

Dr. Reiner Piske
Anton Schrofner
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Nazev produktu

Kategorie prostredku

Oxylog 3000plus

Transport electric ventilator

PouZité normy, v celku nebo z &asti:

EN 60601-1:2006 +A1:2013 +A12:2014
+A2:2021
(IEC 60601-1:2005 +A1:2012 +A2:2020)

Medical Electrical Equipment - Part 1: General requirements for
basic safety and essential performance

EN 60601-1-2:2015 +A1:2021
(IEC 60601-1-2:2014 +A1:2020)

Medical electrical equipment — Part 1-2: General requirements for
basic safety and essential performance — Collateral Standard:
Electromagnetic compatibility — requirements and tests

EN 60601-1-6:2010 +A1:2015 +A2:2021
(IEC 60601-1-6:2010+A1:2013 +A2:2020)

Medical electrical equipment — Part 1-6: General requirements for
basic safety and essential performance — Collateral Standard:
Usability

EN 60601-1-8:2007 +AC:2010 +A1:2013
+A11:2017 +A2:2021
(IEC 60601-1-8:2006 +A1:2012 +A2:2020)

Medical electrical equipment — Part 1-8: General requirements for
basic safety and essential performance — Collateral Standard:
General requirements, tests and guidance for alarm systems in
medical electrical equipment and medical electrical systems

EN 60601-1-12:2015 +A1:2020
(IEC 60601-1-12:2014 +A1:2020)

Medical Electrical Equipment — Part 1-12: General requirements
for basic safety and essential performance - Collateral Standard:
Requirements for medical electrical equipment and medical
electrical systems used in the emergency medical services
environment

ISO 80601-2-84:2020

Medical electrical equipment - Part 2-84: Particular requirements
for the basic safety and essential performance of ventilators for the
emergency medical services environment

EN ISO 14971:2019
(ISO 14971:2019)

Medical devices — Application of risk management to medical
devices

ISO 17664-2:2021

Processing of health care products - Information to be provided by
the medical device manufacturer for the processing of medical
devices - Part 2: Non-critical medical devices

ISO 18562-1:2017

Biocompatibility evaluation of breathing gas pathways in healthcare
applications — Part 1: Evaluation and testing within a risk
management process
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EN ISO 80601-2-55:2018
(ISO 80601-2-55:2018)

Medical electrical equipment — Part 2-55: Particular requirements
for the basic safety and essential performance of respiratory gas
monitors

EN ISO 15001:2011

Anaesthetic and respiratory equipment - Compatibility with oxygen

EN ISO 15223-1:2021
(ISO 15223-1:2021)

Medical devices - Symbols to be used with information to be
supplied by the manufacturer - Part 1: General requirements

EN ISO 20417:2021

Medical devices - Information to be supplied by the manufacturer

ISTA 3A:2018

Packaged Products for Parcel Delivery System Shipment 70 kg
(150 Ib) or less

IEC TR 60601-4-5:2020

Medical electrical equipment — Part 4-5 Guidance and
interpretation — Safety related technical security specifications for
medical devices

EN 62304:2006 +A1:2015
(IEC 62304:2006 +A1:2015)

Medical device software — Software life-cycle processes

EN 62366-1:2015 +AC:2015 +AC:2016
+A1:2020
(IEC 62366-1:2015 +Cor.1:2016 +A1:2020)

Medical devices - Application of usability engineering to medical
devices

EN 62133-2:2017
(IEC 62133-2:2017)

Secondary cells and batteries containing alkaline or other non-acid
electrolytes — Safety requirements for portable sealed secondary
lithium cells, and for batteries made from them, for use in portable
applications — Part 2: Lithium systems
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Cislo dilu Nazev produktu Zakladni UDI-DI
5704833 Oxylog 3000 plus 040486751304015FK19Z000XW
5704811 Oxylog 3000plus International 040486751304015FK19Z000XW
5790990 Kit SW 1.XX Oxylog 3000plus 040486751304015FK19Z000XW
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Certificate

Su

ar

cessfully participated in a training course for Drager equipment

Update Savina family

- N P,

nd has been instructed in operation, service and maintenance of the following device(s):

The following subjects were taught: (in accerdance with course description WWDCHR13EN-0117):

Update Savina 300 / Savina in relation to operation, ventilation modes, options and accessories

Different device variants (Savina color / 300 / basic / select)

Software changes

Update electronic and pneumatic
Internal and external Servicemode

Current TSB

Execution of the 6- and 8-year maintenance (blower exchange)

Update IPM-L

The course was conducted in Liibeck from 20.03.2018 to 21.03.2018

The training course included theoretical and practical instructions. The participant was given the oppo

to learn the specific know

ige and handling, which are necessary to

evices according to the internal Dréger documentation independently and on his o

OWnN responsibi |\’V

rmunity

This certificate is only valid as long as the participant is employed at a Drager company or at a licensed distributor.

Dra

o fulfil the service at the aforementioned



Drager

Zamésinavatel Utasinika:
Drager Medical s.r.o.
Ceska republika

Certifikat

se Uspésné zucastnil Skoliciho kurzu zafizeni Drager
a byl pouéen o provozu, obsluze a Udrzbé nasledujicich zafizeni:

Update Savina family

Byla probirana nasledujici témata: (v souladu s popisem seminare WWDCHR13EN-0117):

= Aktualizace Savina 300 / Savina ve vztahu k provozu, rezimlm ventilace, volitelnym doplikim a pfislusenstvi
» Ruzneé varianty zafizeni (barva Savina / 300 / zakladni / vybér)

« Zmeény softwaru

+ Aktualizujte elektronické a pneumaticke

* Interna! a externi servisni rezim

+ Aktualni TSB

* Provedeni 6- a 8leté udrzby (vyména dmychadla)

* Aktualizujte |PM-L

Kurz probihal v Lilbecku od 20.03.2018 do 21.03.2018

Souéasti skoleni byly teoretické i praktické instrukce. Uéastnik dostal moznost osvaijit si specifické znalosti a ovladani, kieré jsou
nutné pro plnéni sluzby na vy$e uvedenych zafizenich dle interna! Drager dokumentaci samostatné a na vlastni odpovédnost.

Tento certifikat je platny pouze po dobu, kdy je G€astnik zaméstnan u spoleénosti Drager nebo u licencovaného distributora.
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Successfully participated in a training course for Drager equipment
and has been instructed in operation, service and maintenance of the following device(s):

Oxylog 3000plus/3000/2000plus

The following subjects were taught: (in accordance with course description WWDCHRA5EN-0117):

* Brief presentation of Oxylog3000plus, Oxylog3000 and Oxylog2000plus
* Brief presentation of options, accessories and ventilation modes

* Operation of the Oxylog2000plus, Oxylog3000 and Oxylog3000plus
* Brief presentation of M11 MCable CO2

* Pneumatic and electronic assemblies functionality

* Service mode and HIT software

* Software download and bootstrap download

e Classification of errors

* Repair at component level

* Maintenance procedures

® Inspection based on test Instructions (IPM-L or IPM-L Samos)

The course was conducted in Liibeck from 05.07.2017 to 07.07.2017

The training course included theoretical and practical instructions. The participant was given the oppoartunity
to learn the specific knowledge and handling, which are necessary to fulfil the service at the aforementioned
devices according to the internal Dréger documentation independently and on his own responsibility.

This certificate is only valid as long as the participant is employed at a Drager company or at a licensed distributor.

Drédger. Technology for Life’



Urager

Zaméstnavatel GCasinika

Certifikat Drager Academy

Ceska republika

Knowledge for real life

Uspésné se zuéastnil vycvikového kurzu pro zafizeni Drager

a byl poucen o provozu, obsluze a Gdrzbé nasledujicich zafizeni:
Oxylog 3000plus/3000/2000plus

Byla probirana nasledujici témata: (v souladu s popisem seminaie WWDCHR45EN-O117):

» Kratka prezentace Oxylog3000plus, Oxylog3000 a Oxylog2000plus
» Struéna prezentace moznosti, pfislusenstvi a rezimu ventilace

* Provoz Oxylog2000plus, Oxylog3000 a Oxylog3O00plus

» Struéna prezentace M11 MCable C02

* Funkénost pneumatickych a elektronickych sestav

» Servisni rezim a HIT software

» Stahovani softwaru a stahovani bootstrapu

« Klasifikace chyb

* Opravy na urovni soucasti

» Postupy udrzby

* Inspekce na zakladé zkusebnich instrukci (IPM-L nebo IPM-L Samos)

Kurz probihal v Libecku od 05.07.2017 do 07.07.2017

Souéasti $koleni byly teoretické i praktické instrukce. Ugastnik dostal moZnost osvojit si specifické znalosti a ovladani,
které jsou nutné pro plnéni servisu na vySe uvedenych zafizenich dle interni Drager dokumentace nezavisle a na jeho
vlastni zodpovédnost.

Tento certifikat je platny pouze po dobu, kdy je U€astnik zaméstnan u spoleénosti Drager nebo u licencovaného
distributora.

Drager. Technology for Life



Successfully participated in a training course for Drager equipment:

Adult ventilation using Dréger Savina Family (Savina color, Savina
300)

The following subjects were taught: (in accordance with seminar description WWJCHK45EN):

* Device use & demonstration

* System overview and intended use

* Assembly and preparation

* Getting started (device check, leakage test)

* Operating concept, Operating functions, modes and special applications
* Alarms, trends and data

* Respiratory monitoring

* Device configuration, Device cleaning, disinfection and sterilization
* Hardware and software options

* Device-specific accessories

* Hands-on training

* Participant demonstrations

* Competition overview

The course was conducted in Libeck on June 2, 2016

This certificate is only valid as long as the participant is employed at a Drager company or
at a licensed distributor.

Dréager. Technology for Life




Certificate Drager Academy
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Successfully participated in a training course for Drager equipment:

Adult ventilation using Dréger Oxylog Family (Oxylog
2000+, 3000+)

The following subjects were taught: (in accordance with seminar description WWJCHK43EN):

* Introduction emergency ventilation/ non invasive ventilation

* Indications of emergency ventilation

e Breathing and respiration practical exercises

* Specific parameter settings such as PEEP, PS, FiO2, Flow, Trigger

°

Ventilation interface (tube, mask)

“

Device use & demonstration, System overview and intended use
* Assembly and preparation, Getting started (device check, leakage test)
* Operating concept, functions, modes and special applications

Respiratory monitoring, Alarms

* Device cleaning, disinfection and sterilization
* Hardware and software options

* Device-specific accessories

* Hands-on training, Competition overview

The course was conducted in Liibeck on June 3, 2016

This certificate is only valid as long as the participant is employed at a Drager company or
at a licensed distributor.

Dréager. Technology for Life





