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1 Introduktion

1.1 Anvendelsesformal

LM150TD LUISA-ventilationsapparatet er beregnet til
livsbevarende og ikke-livsbevarende ventilation af patienter,
der skal ventileres mekanisk. Det kan anvendes til
paediatriske og voksne patienter med en minimal
tidalvolumen pa 30 ml.

LM150TD egner sig til anvendelse i hjemmet, pa
plejeinstitutioner og hospitaler samt til mobile anvendelser,
f.eks. i en rullestol eller pa en transportbare. Det kan
anvendes til invasiv og ikke-invasiv ventilation.

Brugere, der ikke er fagkyndige, men tilstraekkeligt
uddannede, og fagkyndige brugere kan betjene apparatet.

1.2 Funktionsbeskrivelse

Apparatet kan bade anvendes med invasive og ikke-invasive
ventilationsadgange. Invasiv anvendelse af
laekageslangesystemet er ogsa mulig.

En ventilator suger omgivelsesluften ind via et filter og
transporterer den hen til patienten via ventilationsslangen og
ventilationsadgangen. Baseret pa tryk- og flowsensorernes
registrerede signaler styres ventilatoren i overensstemmelse
med dndedraetsfaserne.

Betjeningsoverfladen tjener til visning og indstilling af de
tilgeengelige parametre og alarmer.

Apparatet kan bade anvendes med et laekageslangesystem,
et enkeltslangeventilsystem eller et dobbeltslangesystem.
Ved lzekageslangesystemet bliver den CO,-holdige
udandingsluft hele tiden skyllet ud via et udandingssystem.
Ved enkeltslangeventilsystemet og dobbeltslangesystemet
styres patientens udanding via en ventil.

| High-Flow-modus (HFT-modus) transporterer apparatet det
indstillede flow hen til en ekstern HFT-egnet befugter. Denne
konditionerer andedraetsgassen med hensyn til temperatur
og luftfugtighed. Patienttilslutningen foretages ved hjeelp af
HFT-egnet tilbehgr. HFT-modus (hvis den er til radighed) og
MPV-modus er ikke modi til andedraetshjzelp i henhold til
standard ISO 80601-2-72. Eftersom der ikke etableres nogen
fast og/eller taet forbindelse mellem de pagaeldende
adgange og patientens luftveje, finder nogle specifikationer
sasom registrering af en diskonnektion ikke anvendelse.

Der kan indledes ilt via iltindgangen.

Med en integreret FiO,-celle kan FiO,-koncentrationen, som
apparatet afgiver, males om ngdvendigt. En ekstern SpO,-
maling kan ogsa tilsluttes.

Netforsyningen finder sted via en ekstern netdel.
Apparatet har et indbygget batteri og kan derfor fortsat
benyttes uden afbrydelse i tilfaelde af stremafbrydelse.
Derudover kan der tilsluttes maksimalt to eksterne batterier
til at drive apparatet.

Terapidataene gemmes i apparatet og kan downloades pa
en USB-C-nggle og analyseres ved hjzlp af pc-software.

1.3 Brugerens kvalifikation

Personen, som betjener apparatet, betegnes i naervaerende
brugsanvisning som bruger. Et kursus eller en instruktion i
betjeningen af apparatet er ngdvendig for hver bruger.

Der skelnes mellem fagkyndige brugere (eksperter) og
brugere, der ikke er fagkyndige, som udggres af fglgende
persongrupper:

PERSON BESKRIVELSE

BRUGERENS KVALIFIKATION

Patient Person, der er i terapi

Personer, som ikke har medicinsk eller plejemaessigt

Bruger, der ikke Patient, pargrende og andre plejere

fagkendskab. Efter en introduktion til apparatets
funktionsmade og betjening fra den medicinske

er fagkyndig fagperson anses personerne som brugere, der ikke er
fagkyndige.
Sundhedsinstitution, der er ansvarlig for at sikre, | Efter et kursus i apparatets funktionsmade og betjening
. at apparatet og alle komponenter eller alt fra producenten eller fra fagpersonale, der udtrykkeligt

Ejer . . . .

tilbehar, som forbindes med patienten far er autoriseret af denne, anses personerne som

anvendelsen, er kompatible (f.eks. et hospital). |fagkyndige brugere.

Person med statsligt anerkendt uddannelse . . . o
Medicinsk inden for et medicinsk erhverv (f.eks. lege, Efter et kursus i apparatets funkansque 0g betjening
fagperson andedraetsterapeut, medicinskteknisk assistent fra producenten eller den uddannede ejer anses

(MTA))

Plejeassistent

Person med statsligt anerkendt uddannelse
inden for et plejeerhverv

personer med fagkendskab til terapi og apparat (f.eks.
medicinske fagpersoner, plejeassistenter,
serviceassistenter) som fagkyndige brugere.

Autoriseret
forhandler

Person eller organisation, der distribuerer et
produkt, men ikke selv fremstiller det. Den
autoriserede forhandler kan ogsa udfgre en
radgivende funktion.

Efter et kursus i apparatets funktionsmdde og betjening
fra producenten anses personerne som fagkyndige
brugere.
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Som ejer eller bruger skal du veere fortrolig med dette
medicinske udstyr.

Apparatet er et medicinsk udstyr, der kun ma anvendes som
fastlagt af den medicinske fagperson eller ejeren.
Henvisning for blinde eller synshaemmede brugere
Brugsanvisningen findes endvidere i en elektronisk udgave
pa internetsiden.

14 Indikationer

Obstruktive ventilationsforstyrrelser (f.eks. COPD), restriktive
ventilationsforstyrrelser (f.eks. skolioser,
thoraxdeformiteter), neurologiske, muskulaere og
neuromuskulaere forstyrrelser (f.eks. muskeldystrofier,
mellemgulvspareser), centrale
andedraetsregulationsforstyrrelser, obesitas-
hypoventilationssyndrom, hypoksaemisk respirationssvigt.

1.5 Kontraindikationer

Folgende kontraindikationer er kendte — i det enkelte
tilfeelde afgar den medicinske fagperson, om apparatet skal
anvendes. Der er endnu ikke iagttaget truende situationer.

Absolutte kontraindikationer:

Alvorlig epistaxis, forhgjet risiko for barotraume,
pneumothorax eller pneumomediastinum,
pneumoencephalus, status efter hjerneoperation samt efter
kirurgisk indgreb ved hypofysen eller ved hhv. mellemgret
eller det indre gre, akut bihulebetaendelse (sinusitis),
mellemgrebetsendelse (otitis media) eller
trommehindeperforation. Maskeventilation ma isaer ikke
anvendes i tilfaelde af store synkebesvaer (bulbaer-syndrom)
med risiko for aspiration.

Relative kontraindikationer:

Kardial dekompensation, alvorlige hjerterytmeforstyrrelser,
alvorlig hypotoni, iszer i forbindelse med intravaskulaer
volumendepletion, kranieskade, dehydrering.

1.6 Bivirkninger

Nar apparatet anvendes, kan der ved kort og lang tids brug
opsta falgende ugnskede bivirkninger: Tryksteder i ansigtet
fra dndedraetsmasken og pandepolstret, redmen af
ansigtshuden, tarhed i halsen, munden, naesen,
trykfornemmelse i bihulerne, irritationer af bindehinden ved
gjnene, gastrointestinal luftinsufflation (" oppustet mave"),
naeseblod, muskelatrofi ved langtidsventilation. De naevnte
er generelle bivirkninger, som ikke kan henfares specielt til
brugen af apparaterne af typen LM150TD.
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2 Sikkerhed

2.1 Sikkerhedshenvisninger

2.1.1 Handtering af apparatet,

komponenterne og tilbehgret

Hvis apparatet er beskadiget eller indskraenket i sin funktion,

kan personer blive kvaestet.

= Brug kun apparatet og komponenter, hvis de er
ubeskadigede udvendigt.

= Udfaren funktionskontrol med regelmaessige intervaller
(se "6.2 Funktionskontrol", side 19).

= Brug, opbevar og transportér kun apparatet inden for
de foreskrevne omgivelsesbetingelser (se "9 Tekniske
data", side 29).

= Anvend ikke apparatet, hvis en automatisk
funktionstest udsender fejlmeddelelser.

= Hold altid et alternativt ventilationshjeelpemiddel parat
for at undga en livstruende situation, hvis apparatet
svigter.

= Hold isaer smadele, der kan indandes eller sluges, vaek
fra smabarn.

= Anvend ikke apparatet i MRT-omgivelser eller et
overtrykskammer.

= Engangsartikler ma ikke genanvendes. Engangsartikler

kan veere kontaminerede og/eller indskraenkede i deres

funktion.

Anvend eller tilfer ikke anaestesigasser.

Indstil lydstyrken for de akustiske alarmer sa hgijt, at den

akustiske alarm hgres.

= Anvend kun dndeslanger med en indvendig diameter pa
10 mm til patienter med en tidalvolumen <50 ml.

= Afhjalp leekager pa andedraetsmasken eller

andeslangen. Ved utilsigtede laekager afviger de viste

veerdier for volumen og udandet CO, fra de faktiske

vaerdier for patienten.

Anvend kun tilbehgrsdele fra producenten.

Anvend ikke antistatiske eller elektrisk ledende slanger.

Apparatets ngjagtighed kan pavirkes af den tilfarte gas

fra en pneumatisk forstaver.

= Kontrollér regelmaessigt andedraetssystemfilteret med
hensyn til gget modstand og blokader. Forstgvning eller
befugtning kan @ge modstanden i
andedraetssystemfiltre og derved aendre afgivelsen af
det terapeutiske tryk. Udskift andedraetssystemfilteret

Uy

U

hyppigere for at undga en gget modstand og blokering.

= Opstil eksterne andeluftbefugtere laengere nede end
apparatet og patienttilslutningen. Vand i apparatet kan
beskadige apparatet eller kvaeste patienten.
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2.1.2 Elektromagnetisk kompatibilitet

Apparatet er underlagt szerlige sikkerhedsforholdsregler

med hensyn til EMC (elektromagnetisk kompatibilitet). Hvis

disse ikke overholdes, kan det medfere fejl i apparatets

funktion, og personer kan blive kvaestet.

= Baerbart hgjfrekvenskommunikationsudstyr (f.eks.
radioenheder og mobiltelefoner) inklusive dets tilbehgr,
f.eks. antennekabler og eksterne antenner, skal
anvendes med en afstand pa 30 cm til apparatet og dets
ledninger.

= Anvend ikke apparatet i nerheden af aktive
anordninger til hgjfrekvenskirurgi.

= Anvend apparatet inden for det for apparatet
foreskrevne EMC-omrade (se "10.4 Elektromagnetisk
stgjimmunitet”, side 35) for at undga en pavirkning af
vaesentlige funktionsegenskaber, f.eks. pavirkning af
ventilationsparametre, forarsaget af elektromagnetiske
forstyrrelser.

= Brug ikke apparatet, hvis apparatets hus, kabler eller
andre anordninger til elektromagnetisk afskaermning er
beskadiget.

= Hvis der anvendes fremmed tilbehgr, fremmede
omformere og fremmede ledninger, kan det medfare
@gede elektromagnetiske emissioner eller en nedsat
elektromagnetisk stgjimmunitet for apparatet og en
fejlagtig funktionsmade. Anvend kun ledninger fra
producenten.

= Apparatet ma ikke bruges lige ved siden af eller oven pa
andre apparater. Ellers kan der opsta funktionsfejl. Hvis
det er ngdvendigt at bruge apparatet lige ved siden af
eller oven pd andre apparater, skal der holdes opsyn
med samtlige apparater for at sikre, at alle fungerer
korrekt.

2.1.3 Energiforsyning

En brug af apparatet uden for den foreskrevne

energiforsyning kan kvaeste personer, beskadige apparatet

eller pavirke apparatets ydeevne.

= Brug kun netdelen med spaendinger fra 100 V til 240 V.

= Anvend et DC-kabel LMT 31597 til driften ved

spaendinger pa 12 V og 24 V.

Hold altid adgangen til netstik og netforsyning fri.

Ved anvendelse af en batteridreven rullestol: Tilslut kun

apparatet til rullestolens batteri, hvis en sadan type

tilslutning er udtrykkeligt tilladt i brugsanvisningen for

rullestolen.

= Ved drift via cigarettaenderen i en personbil: Deaktivér
personbilens start-stop-automatik. Start farst
personbilen, og tilslut derefter apparatet.

=
=

2.1.4 Handtering af ilt

Tilfgrsel af ilt uden szerlig beskyttelsesanordning kan

medfare brand og kvaeste personer.

= Overhold brugsanvisningen for ilttilfgrselssystemet.

= Opstil iltkilder i en afstand pa mere end 1 m fra
apparatet.

= Den indfgdede ilthastighed i I/min ma ikke overstige det
iltflow, som den medicinske fagperson har ordineret.

= Den indfgdede ilthastighed i I/min ma ikke overstige den
indstillede HFT-flowhastighed.

= Ved terapiens afslutning skal ilttilfarslen slukkes og
apparatet kun kgre videre kortvarigt for at skylle den
resterende ilt ud af apparatet.

215 Transport

Hvis apparatet bruges i en vilkarlig transporttaske, kan det

pavirke apparatets ydeevne og kvaeste patienten. Vand og

snavs i apparatet kan beskadige apparatet.

= Brug kun apparatet i den tilhgrende LUISA-
mobilitetstaske.

= Transportér eller opbevar kun apparatet i den tilhgrende
LUISA-beskyttelsestaske.

2.1.6 Radiomodul

Apparatet indeholder et radiomodul. Hvis apparatet bruges i

umiddelbar naerhed af personer og/eller andre antenner, kan

det kvaeste personer, beskadige apparatet eller pavirke

apparatets ydeevne.

= Opstil apparatet med en afstand pa mindst 20 cm til alle
personer.

= Opstil eller brug ikke apparatet sammen med andre
antenner.

2.2 Generelle henvisninger

e Patienten og apparatet skal regelmaessigt overvages for
at kunne reagere pa en alarm og om ngdvendigt benytte
en ngdventilation.

e Brugen af fremmede artikler kan medfare
inkompatibilitet med dette produkt. Vaer opmaerksom
pa, at ethvert krav om garanti og ansvar bortfalder, hvis
der ikke anvendes originale reservedele.

e Forbindelsen med et kabel til en patientmonitor udggr
ikke en erstatning for et fjernalarmsystem. Alarmdata
overfares kun til dokumentationsformal.

e F4 altid kun foranstaltninger som reparationer,
vedligeholdelse samt modifikationer pa produktet udfart
af producenten eller af producenten udtrykkeligt
autoriseret fagpersonale.

e Tilslut udelukkende de produkter og moduler, som er
godkendt i henhold til denne brugsanvisning.
Produkterne skal opfylde deres pagaeldende
produktstandard. Placér ikke-medicinske apparater uden
for patienternes omgivelser.

e Overhold afsnittet vedrgrende hygiejnisk behandling (se
"6 Hygiejnisk behandling og vedligeholdelse", side 18)
for at undga en infektion eller bakteriel kontaminering.

DA
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e |tilfaelde af stramsvigt bevares alle indstillinger inklusive
alarmindstillingerne.

e | EU: Som bruger og/eller patient skal du informere
producenten og den ansvarlige myndighed om alle
alvorlige haendelser, der optraeder i forbindelse med

produktet.

2.3 Sikkerhedshenvisninger i
denne brugsanvisning

A\ ADVARSEL

Markerer en usaedvanligt stor
faresituation. Hvis denne henvisning
ikke overholdes, kan der opsta
alvorlige, irreversible eller dgdelige
kvaestelser.

A FORSIGTIG

Markerer en faresituation. Hvis denne
henvisning ikke overholdes, kan der
opsta lette eller mellemstore
kvaestelser.

BEMARK

Markerer en skadelig situation. Hvis
denne henvisning ikke overholdes,
kan der opsta materielle skader.

Markerer nyttige henvisninger inden
for handlingsforlgb.

DA
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3 Produktbeskrivelse

3.1 Oversigt

O O NOOUVTHA, WN =

- -
- O

-
N

Tilslutning til eksterne batterier
Tilslutning til monitor/prisma HUB
USB-C-tilslutning

Tilslutning til plejekaldssystem
Netspaendingsindikator
Alarmkvitteringstast

Indgang til trykmaleslange

Indgang til ventilstyreslange
Indgang til SpO,-sensor
C0O,-udgang (ikke benyttet)
Indgang til forstaver (ikke benyttet)
Slangesystem (enkeltslangeventilsystem)

13
14
15
16
17
18
19
20
21
22
23
24

Filterum med grovstevfilter og finfilter
Rum til internt batteri
Indsugningsomrade for kaleventilator
Apparatindgang

Apparatudgang

Baerehandtag

Taend-/sluk-tast

Netdel med netkabel
Nettilslutningsledning

O,-indgang

Haijttaler

Tilslutning til netdel

DA
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3.2 Betjeningsfelt i displayet

Ul AW

DA

0.

Afslut terapi

Statuslinje - symboler viser aktuel apparatstatus (f.eks. tilsluttet tiloehgr, batterikapacitet).

Alarmkvitteringstast -

Kort tryk: kvitterer alarmen. Hvis alarmen fortsat foreligger, gares alarmen lydlas i 120 sekunder.

Langt tryk: ger alle akustiske alarmer lydlgse i 2 minutter.

Kort tryk igen: ophaever alarmernes lydlgse tilstand.

Home-tast - skifter visningen tilbage til startskaermen.

Menu-taster - giver adgang til de enkelte menuer.

Displaylas-tast - |aser eller oplaser displayet, sa ingen indstillinger kan aendres som fglge af utilsigtede bergringer.
Daemper-tast - skifter til nattilstanden, og displayet bliver markt.

Nar displayet bergres, aktiveres det igen.

Ved at holde tasten trykket ind - dbnes menuen Display.

Ventilationstast - starter eller stopper ventilationen. Den medicinske fagperson eller den autoriserede forhandler kan
forudkonfigurere og frigive op til fire programmer for dig i apparatet. Hvis du f.eks. om dagen har brug for andre
ventilationsindstillinger end om natten, kan du her selv skifte programmet.

Adgangstast - spaerrer eller frigiver ekspertmenuen.

LMT 68666a 02/2022
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3.3 Symboler i displayet

SYMBOL BESKRIVELSE

Apparatet er i patientmenuen.
Ekspertmenuen er spaeret.

Ekspertmenu frigivet.

SYMBOL BESKRIVELSE
Grgn: Bluetooth® (tradlgs teknologi) er
>B aktiveret.
Gra: Bluetooth® (tradlgs teknologi) er ikke
aktiveret.

Viser andedraetsstatussen:

* Pil peger opad: Indanding
¢ Pil peger nedad: Udanding
¢ S: Spontant andedraet

¢ T: Mandatorisk andedraet

@)

Tradlas mobil forbindelse findes.

Flytilstand er aktiveret.

Apparatet er indstillet til paediatri/barn.

¢

Gran: USB-nggle er tilsluttet.
Gra: USB-nggle er fejlbehaeftet.

Apparatet er indstillet til voksne.

Alarm med lav prioritet er udlgst.

Laekageslangesystemet er indstillet.

Alarm med middel prioritet er udlgst.

Enkeltslangeventilsystemet er indstillet.

Alarm med hgj prioritet er udlgst.

Dobbeltslangesystemet er indstillet.

A

Alle fysiologiske alarmer er deaktiveret.

Batteriet oplades. Nar det gra omrade nar op
foroven, er batteriet helt opladet.

2

Akustisk signal for alarm er pauseret.

Batterikapacitet hgj, batteriet aflades.

Batterikapacitet middel, batteriet aflades.

34 Tilbehor (valgfrit)

DEL

BESKRIVELSE

Batterikapacitet lav, batteriet aflades.

(B =4[l d | HE 4 -ﬂﬂ EJE =i | =i | (= 'tn

Batterikapacitet lav.

VENTIremote-alarm

Er beregnet til fierntransmission og
visning af alarmsignaler, som
apparatet afgiver

Batterifej|

Filterskift (kun nar funktionen er aktiveret).

Vedligeholdelsespamindelse (kun nar
funktionen er aktiveret).

SpO,-sensor:

Gra: ikke tilsluttet

Gran: tilsluttet og hgj signalkvalitet
Gul: tilsluttet og middel signalkvalitet
Rad: tilsluttet og svag signalkvalitet

Sp02

SpO,-sensor

Beregner SpO,- og pulsfrekvensdata

Forhindrer overfarsel af partikler og

Andedraetssystem- | . : :

filter mikroorganismer til
andedraetssystemet

FiO,-celle Udfgrer en vedvarende FiO,-mdling

Slangesystem

Tilfgrer patienten andeluft

Udandingssystem

Leder udandingsluften ud i
omagivelsesluften

Eksternt batteri

Fungerer som ekstra ekstern
energiforsyning til apparatet

LUISA-

FiO,-celle

Grgn: aktiveret og fuld

Gra: aktiveret og tom

Grgn og blinkende: Kalibreringsproces er
aktiv

FiO2

Patientmonitor er tilsluttet.

Netvaerksforbindelse findes.

beskyttelsestaske

Er beregnet til beskyttende transport
0g opbevaring af apparatet

Overhold brugsanvisningerne til tilbehgrsdelene. Her

findes yderligere informationer om betjening og
kombination med apparatet.

DA
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3.5 Driftstilstande

e Taendt: Terapien er i gang. Det er muligt at foretage
apparat- og terapiindstillinger.

e Standby: Blaseren er slukket, og terapien er i gang.
Apparatet er imidlertid straks driftsklart. Det er muligt at
foretage apparat- og terapiindstillinger.

e Slukket: Apparatet er slukket. Der er ikke muligt at
foretage indstillinger.

3.6 Batterier

3.6.1 Internt batteri

e Apparatet er udstyret med et internt batteri. Batteriet
overtager automatisk og uden afbrydelse forsyningen af
apparatet, hvis det ikke laengere er tilsluttet til
stramnettet, eller hvis netforsyningen svigter. Derved
aflades batteriet. Derved aflades batteriet. Batteriet
oplades igen automatisk, sa snart apparatet er tilsluttet
til stramnettet.

Under drift med forsyning via 12 V eller 24 V oplades
batteriet kun, nar apparatet er i tilstanden Standby eller
Slukket.

¢ Det interne batteri skal udskiftes af producenten eller en
autoriseret forhandler.

e Batteridriftstiden afhaenger af terapiindstillingerne samt

omagivelsestemperaturen (se "9 Tekniske data", side 29).

e Hvis alarmen Batterikapacitet lav vises, er der kun
mindst 15 minutters resterende driftstid. Hvis alarmen
Batterikapacitet kritisk vises, vil apparatet slukke i
lgbet af fa minutter (mindst 5 minutters resterende
driftstid). Hold en alternativ ventilationsmulighed parat,
og tilslut apparatet til netforsyningen.

* Hvis apparatet og batteriet er blevet opbevaret uden for
de angivne driftstemperaturer, kan apparatet fgrst tages
i brug, nar apparatet er opvarmet eller afkglet til den
tilladte driftstemperatur.

3.6.2 Eksterne batterier

e Eksterne batterier kan tilsluttes til apparatet som ekstra
energiforsyning. Nar apparatet er tilsluttet til
netforsyningen, oplades batterierne — farste det interne
batteri og derefter de eksterne batterier. Under drift med
forsyning via 12 V eller 24 V oplades batterierne kun, nar
apparatet er i tilstanden Standby eller Slukket.

e Nar apparatet ikke er tilsluttet til netforsyningen,
forsyner et batteri apparatet. Farst aflades de tilsluttede
eksterne batterier og derefter det interne batteri.

10| DA

363 Visning af apparatets resterende
driftstid

Apparatets resterende driftstid vises ved batteri- og
netforsyning i statuslinjen og menuen Visninger (se "5.2.1
Menuen Visninger i patientmenuen”, side 16).

APPARATI | )/ CINIEN
STANDBY
TANDT
NETFORSYNING Veerdii % Veerdii %
Resterende
BATTERIFORSYNING Veerdii % driftstid i timer og
minutter

Visningen af den resterende driftstid er en prognose og
beror altid pa apparatets aktuelle gennemsnitlige
effektforbrug.

Efter start af ventilationen gar der maksimalt 3 minutter
indtil visningen af den resterende driftstid.

3.7 Korestativ 2.0

Ui

Holderen til iltflasker kan anvendes med iltflasker op til en

diameter pa 120 mm (dette svarer til en flaskestarrelse pa ca.

4 11l 6 | pr. flaske). Overhold flasketotalhgjden (flaske
inklusive ventil og tilbehar).
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BEMARK

Materiel skade i tilfaelde af forkert konfiguration!

Hvis karestativet 2.0 ikke anvendes korrekt, kan det veelte

eller blive beskadiget.

= Anvend kun slangesystemholderen til slangesystemet.

= Anvend kun vandposeholderen til aktivbefugtningens
efterfyldningsenhed.

= Anvend kun kgrestativet 2.0 op til en rampehaldning
pa 10°.

= Overhold en totalvaegt pa < 25 kg for kerestativet 2.0
med fuld udrustning.

For kgrestativet transporteres: Bring
slangesystemholderen i den indklappede position.

3.8 Datastyring/kompatibilitet

Den, der integrerer medicinsk udstyr eller medicinske
softwareprodukter i et it-netvaerk eller installerer dem
pa en pc, eller som integrerer apparater samt
softwareprodukter i et medicinsk it-netvaerk eller
installerer dem pa en pc, er ansvarlig for overholdelse
af IEC 80001-1.

lht. IEC 80001-1 er ejeren ansvarlig for risikostyringen
med hensyn til eventuelle vekselvirkninger i
medicinske it-netvaerk. Vaer opmaerksom pa, at
producenten ikke yder garanti eller patager sig ansvar
med hensyn til vekselvirkninger mellem
systemkomponenter i et it-netvaerk.

38.1 Lagring og overforsel af
terapidata

Terapidataene for de seneste 30 terapidage (24 timer/dag)
gemmes i apparatet. Tryk, flow og volumen gemmes med
20 Hz og alle andre registrerede vaerdier med 1 Hz.
Statistikdataene for de seneste 12 maneder gemmes i
apparatet.

Der oprettes en fil i edf-format for hver gemt dag.

Nar USB-ngglen LMT 31414 saettes i apparatet, overfares de
gemte terapidata i apparatet til ngglen som edf-filer.

De gemte terapidata pa USB-ngglen kan indlaeses og vises i
softwaren prismaTs.

382 Opdatering af firmwaren

For at udfgre en opdatering af firmwaren saet da en USB-
nagle med en opdateringsfil (en version hgjere end den
aktuelle version) i apparatet, og bekraeft udfgrelsen af
opdateringen.

Apparatkonfigurationen bevares efter opdateringen.

38.3 Oprettelse af forbindelse til
LUISA-app

LUISA-appen er en app pa en mobil slutenhed. Apparatet
kan forbindes med LUISA-appen (se "4.7 Parring af
apparatet med LUISA-appen", side 15).

DA
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4 Forberedelse og betjening

4.1 Opstilling og tilslutning af
apparatet

A FORSIGTIG

Fare for kvaestelser pa grund af utilstraekkelig terapi
ved blokeret lufttilfarsel og luftafgang!

En blokeret lufttilfarsel og/eller luftafgang kan overophede
apparatet, pavirke terapien og beskadige apparatet.

= Hold filterummet frit (symbol Ef).

= Hold apparatindgangen fri (symbol ).

= Hold indsugningsomradet for kaleventilatoren frit

(symbol E).

1. Om ngdvendigt: Vip apparatet i vandret eller lodret
position.
Displayet tilpasser sig automatisk til justeringen.

BEMARK

Materiel skade ved overophedning!

For haje temperaturer kan fare til en overophedning af
apparatet og kan beskadige apparatet.

= Undlad at tildekke apparatet og netdelen med tekstiler
(f.eks. dynen).

Brug ikke apparatet i naerheden af en radiator.
Apparatet ma ikke udsaettes for direkte sollys.

Ved mobil anvendelse ma apparatet kun bruges i den
tilhgrende mobilitetstaske.

Uyl

DA

2. Forbind nettilslutningsledningen med netdelen og
stikkontakten.

3. Forbind netdelskablet med apparatet.

Alternativt kan der tilsluttes et
jeevnspaendingsforsyningsnet (12 V DC eller 24V DC)
iht. 1ISO80601-2-72.

4.2 Tilslutning af
slangesystemet

A\ ADVARSEL

Fare for kvaelning ved anvendelse af invasive eller

ikke-invasive ventilationsadgange uden

udandingssystem!

Hvis der anvendes invasive eller ikke-invasive

ventilationsadgange uden integreret udandingssystem, kan

CO,-koncentrationen stige til kritiske vaerdier og udgare en

fare for patienten.

= Anvend invasive eller ikke-invasive ventilationsadgange
med eksternt udandingssystem, hvis der ikke er
integreret et udandingssystem.

= Overhold brugsanvisningen for udandingssystemet.

A\ ADVARSEL

Fare for kvaestelser ved mulig diskonnektion af

patienten!

Ved slangesystemer uden proksimal trykmaling og ekstra

tilbehar som f.eks. HME eller tubusforleengelse er den sikre

registrering af en diskonnektion af patienten ikke mulig.

= Anvend alarmerne VTe lav i dobbeltslangesystemet og
VTi hgj i enkeltslangeventilsystemet.
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A\ FORSIGTIG

Fare for kvaestelser pa grund af forkert forte
slangesystemer og kabler!

Forkert farte slangesystemer eller kabler kan kvaeste
patienten.

= Far ikke slangesystemer og kabler langs halsen.

= Klem ikke slangesystemer og kabler.

421 Tilslutning af
lekageslangesystem

1. Seet inspirationsslangen pa apparatudgangen.

2. Forbind ventilationsadgangen (f.eks. ventilationsmaske)
med slangesystemet (se brugsanvisningen for
ventilationsadgangen).

42.2 Tilslutning af
enkeltslangeventilsystemet

A\ ADVARSEL

Fare for kvaestelser pa grund af tildaekket
patientventil!

Hvis en patientventil er tildaekket, kan udandingsluften ikke
laengere bortledes, og patienten kan udsaettes for fare.

= Hold altid patientventilen fri.

1. Seet inspirationsslangen pa apparatudgangen.

2. Set trykmaleslangen pa indgangen til trykmaleslangen

P-E) -

3. Seet ventilstyreslangen pa indgangen til
ventilstyreslangen | .
L

4. Forbind ventilationsadgangen (f.eks. ventilationsmaske)
med slangesystemet (se brugsanvisningen for
ventilationsadgangen).

423 Tilslutning af
dobbeltslangesystemet

1. Seet inspirationsslangen 1 pa apparatudgangen.

2. Seet eksspirationslangen 3 pa apparatindgangen.

3. Settrykmaleslangen 2 pa indgangen til trykmaleslangen
p-£a) -

4. Tilslut ventilationsadgangen (f.eks. ventilationsmaske)

pa slangesystemets Y-stykke (se brugsanvisningen for
ventilationsadgangen).

424 Tilslutning af slangesystemet til
HFT-modus

(@
=07

@

1. Seet inspirationsslangen (kort) 1 pa apparatudgangen.

2. St det anden ende af inspirationsslangen (kort) 1 pa
befugterkammerets indgang 4 med markeringen In.

3. Seet inspirationsslangen (lang) 3 pa befugterkammerets
udgang 4 med markeringen Out.

4. Forbind high-flow-interfacet 2 med inspirationsslangen
(lang) 3.

DA
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Forbind evt. slangeopvarmning og temperatursonde
med inspirationsslangen (lang) 3 (se brugsanvisningen
for den eksterne andeluftbefugter).

Som alternativ til laekageslangesystemet kan
enkeltslangeventilsystemet eller
dobbeltslangesystemet ogsa anvendes i HFT-modus.

43 For den forste brug

For den farste brug skal apparatet konfigureres. Du skal
indstille sproget og klokkeslaettet pa apparatet, hvis din
autoriserede forhandler endnu ikke har gjort dette.

Apparatet leveres med et opladet internt batteri. For at
oplade det interne batteri helt lad da apparatet veere
tilsluttet til netforsyningen i mindst 1 time.

44 Taending/slukning af apparatet/start og afslutning af

terapien
HANDLING FORUDSATNING TAST RESULTAT
Teending af . . Apparatet er i
apparatet! Tryk kort pa teend-/sluk-tasten @ pd apparatet standby

Start af terapien’

Apparatet er teendt eller

Tryk kort pa taend-/sluk-tasten @ pa apparatet

tryk pa Start terapi i displayet

Terapien starter

Afslutning af terapien

eller

Hold taend-/sluk-tasten @ pa apparatet trykket ind

hold Afslut terapi i displayet trykket ind

Apparatet eri
standby

Slukning af apparatet

Hold teend-/sluk-tasten @ pa apparatet trykket ind

Displayet slukker

! Apparatet udfgrer automatisk nogle funktionstest. Dette kan tage nogle sekunder.

4.5 Udforelse af

slangesystemtest

Udfer en slangetest ved hver funktionskontrol, ved hvert
patientskift eller ved behov. | den forbindelse kontrolleres
resistance, compliance og taethed.

Forudsaetning

Det anvendte slangesystem er valgt i menuen Ventilation af

den autoriserede forhandler eller den medicinske fagperson.
1.
2.

Veelg menuen System > Slangesystemtest.

Veelg det gnskede ventilationsprogram i omradet
Oversigt slangesystemtest, og tryk pa tasten Start.

Veaelg den passende indstilling afhaengigt af det
anvendte slangesystem:

Vealg ved lekageslangesystemet, om der anvendes et
udandingssystem eller en ventilationsmaske (vented-
variant).

eller

Veaelg ved enkeltslangeventilsystemet eller
dobbeltslangesystemet, om slangesystemtesten udfares
med eller uden proksimal trykmaling. Dette kan du se
ved, om trykmaleslangen sidder pa indgangen til
trykmaleslangen p-£) eller ej.

DA

4. Forbind slangesystemet, ventilationsadgangen (f.eks.
ventilationsmaske) og tilbeharet med apparatet. Hvis
den findes: Lasn forbindelsen til patienten.

5. Felg anvisningerne i displayet.

6. Tryk pa tasten Naeste for at starte slangesystemtesten.

Tryk pa tasten Afslut, hvis slangesystemtesten er
vellykket.

Hvis slangesystemtesten ikke er vellykket, sa falg
anvisningerne i displayet, og afhjalp fejlene.
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46 Kalibrering af FiO,-cellen

Med den valgfri FiO,-celle kan der udfgres en vedvarende
FiO,-maling. Fer den anvendes, skal FiO,-cellen aktiveres, og
den skal kalibreres hver 6. uge.

Kalibreringen kan forega under ventilationen. Under
kalibreringsprocessen (varighed ca. 5 minutter) kan der ikke
udfares nogen FiO,-maling.

1. Kalibreringen udfgres i menuen System > FiO,-celle>
Start kalibrering.

2. Afbryd O,-tilfarslen. Vent ca. 30 sekunder.
Tryk pa tasten OK for at starte kalibreringen.

4. Tryk pa tasten Afslut, hvis kalibreringen er vellykket.
Huvis kalibreringen ikke er vellykket, sa falg anvisningerne
i displayet, og afhjaelp fejlene.

5. Fortsaet O,-tilfarslen.

FiO,-cellen opbruges Igbende pa grund af kontakten med ilt.
Hvis FiO,-cellen er naesten eller helt opbrugt, vises en
alarmmeddelelse. Monteringen og udskiftningen af FiO,-
cellen skal foretages af den autoriserede forhandler.

For ikke at lade alarmen optraede lengere kan cellen
deaktiveres i menuen System > FiO,-celle.

4.7 Parring af apparatet med
LUISA-appen

LUISA-appen er en app pa en mobil slutenhed, hvormed du
kan aflaese patientens terapidata.

1. Aktivér funktionen Bluetooth i menuen System >
Apparatindstillinger > Konnektivitet.

2. Velg elementet Tilfej nyt apparat i menuen
Apparatliste.

3. Hent appen pa en mobil slutenhed, og felg
anvisningerne i appen.

Efter parringen kender appen apparatets Bluetooth-
forbindelse. Parringen skal derefter ikke udfares igen. Den
gemte parring kan slettes i LUISA-appen.

DA
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5 Indstillinger i menuen

5.1 Navigation i menuen

funktionstasten

HANDLING FUNKTION
Funktionstasterne vises med grat,
og funktionen vises pa tasten med
skrift eller symbol (f.eks. System,
Start Ventilation, eller

Tryk pa

Symboler pa sort baggrund er ikke
funktionstaster, men tjener til
information om apparatets status
(se "3.3 Symboler i displayet", side
9).

Scroll i listen

Navigation opad eller nedad

HANDLING

FUNKTION

Tryk pa en vaerdi

Abner vaerdiskala til at indstille
ventilationsparametre

Bevaeg veerdiskala
opad eller nedad

Reducering af vaerdien eller
forggelse af veerdien

v

Bekraeftelse af vaerdien

X

Kassering af valget

Lal

Skifter visningen tilbage til
startskaermen

5.2 Patientmenuens struktur

(Visninger)

Ventilationsprogrammerl

Resterende driftstid
og opladningstilstand

_l
_|

Alarmliste |

Heendelsesliste |

Report

5.2.1

I Alarm-/heendelsesliste | System

—| Parameteroversigt |

_|

Brug af apparat |

Menuen Visninger i

patientmenuen

Menuen Visninger viser 2 visninger.

—

16 | DA

Parametre og indstillede vaerdier for
ventilationsprogrammerne

—| Lydstyrke alarm

—| Slangetest |
— FiO-celle |

{ Eksportér terapidata |
- Flytilstand

Apparatindstillinger

L

Display

—| Apparatstatus

—| Dato og klokkeslaet
—

|
|
1 Timer filter |
|
|

Konnektivitet

i tilstanden Taendt: Apparatets

resterende driftstid ved batteriforsyning
i tilstanden Standby: Det interne batteris
opladningstilstand i procent ved
netforsyning

Tryk pa visningstasten igen for at skifte til den pagaeldende
naeste visning. De vandrette streger pa visningstasten
angiver antallet af de eksisterende visninger.
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52.2 Menuen

Report i patientmenuen

Flytilstand

Her kan du aktivere eller deaktivere
flytilstanden. Nar flytilstanden
aktiveres, afsluttes al
radiokommunikation (Bluetooth).

(anvendelsesdata)

| den fglgende tabel findes informationer om parametrene i

denne menu.

PARAMETER BESKRIVELSE
Oplister de optradte alarmer.
Protokollen bevares, nar
alarmsystemet eller apparatet slukkes.
Start og afslutning af ventilationen
protokolleres.
Protokollen bevares ogsa, nar

Alarmliste apparatet er blevet afbrudt fra

strgmnettet, og batterierne er blevet
fiernet.

| protokollen kan der gemmes 1000
alarmer. Hvis denne kapacitetsgraense
er ndet, slettes de aeldste alarmer, og

de nye foreliggende alarmer gemmes.

Apparatindstillinger

Her kan du konfigurere apparatet (se
"5.2.4 Undermenuen
Apparatindstillinger", side 17).

Her findes informationer om
apparatet (navn, type, apparatets og

Apparatstatus komponenternes serienummer,
firmwareversion og om det interne
batteri).

524 Undermenuen

Apparatindstillinger

PARAMETER

BESKRIVELSE

Haendelsesliste

Oplister de optradte haendelser.

Alarm-/
haendelsesliste

Oplister de optradte alarmer og
haendelser i kronologisk raekkefalge.

Parameteroversigt

Oplister alle parametre og indstillede
veerdier for de op til 4 konfigurerbare
ventilationsprogrammer.

Lydstyrke alarm

Her kan patienten indstille
alarmlydstyrken.

1 = meget lav, 2 = lav, 3 = hgj,
4 = meget hgj

Her kan du teste alarmerne.

Her kan du indstille displayets lysstyrke

Brug af apparat

Her findes informationer om
patientens terapi (varighed,
brugsdage, programandele) og om
brugen af apparatet (driftstid,
resterende tid for internt batteri eller
det interne batteris opladningstilstand
i procent).

Display og baggrundsbillede.
Her kan du aktivere og nulstille
Timer filter hukommelsesfunktionen for

filterskiftet.

Dato og klokkeslaet

Her kan du indstille den aktuelle dato
og det aktuelle klokkeslzet.

52.3 Menuen

System i patientmenuen

Konnektivitet

Her kan du aktivere Bluetooth-
funktionen, og parre apparatet med
LUISA-appen.

Slangesystemtest

Udfar en slangesystemtest her ved
patientskift eller behov. | den
forbindelse kontrolleres resistance,
compliance og teethed (se "4.5
Udferelse af slangesystemtest”, side
14).

Her kan du aktivere eller deaktivere

FiO,-celle FiO,-cellen og udfare kalibreringen af
FiO,-cellen.
Her kan du eksportere de indstillede
Eksportér terapidata| apparatindstillinger. Til eksport skal

der veere tilsluttet en USB-nggle.

DA
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6 Hygiejnisk behandling og vedligeholdelse

6.1 Hygiejnisk behandling

A\ ADVARSEL

Infektionsfare ved genanvendelse af apparatet og
tilbehgret!
Hvis apparatet anvendes af flere patienter, kan infektioner

overfgres til den naeste patient, og apparatet kontamineres.

= Engangsartikler ma ikke genanvendes.
= Anvend andedraetssystemfilter.

6.1.1 Generelle henvisninger

e Nar du ansker at anvende et desinfektionsmiddel til
renggringen, sa overhold brugsanvisningen for det
anvendte desinfektionsmiddel. Egnet er alkoholholdige
oplasninger (25 g ethanol (94 %), 35 g propan-1-ol pr.
100 g). Anbefaling: Mikrozid AF liquid eller perform
advanced alcohol EP.

e Sgrg for at sikre, at der efter en renggring, hygiejnisk
behandling, vedligeholdelse eller reparation er sat nye
filtre i for at forhindre, at fremmedlegemer suges ind.

e Efter anvendelse af apparatet kan fglgende gasvejsdele
veere forurenet:

e LMT 31494 Apparatudgang
LMT 31497 Taetning til FiO,-celle
e |MT 31496 Flowsensor

e LMT 31505 Kontraventil, komplet

e LMT 31530 Isoleringsboks, trykside
e | MT 31490 Blaeser

e LMT 31525 Isoleringsboks, sugeside
e LMT 31446 Husmidterdel

e \WM 29389 Finfilter

e |MT 31487 Grovstevfilter

e LMT 31422 Filterholder

18| DA

6.12 Renggringsintervaller

INTERVAL HANDLING
. Rengar apparat (se "6.1.3 Renggring af
Ugentligt appgratef"? side<18). oo
Renger grovstovfiltret (se "Rengering af
grovstavfilteret (grat filter)", side 18).
Udskift finfilteret (se "Udskiftning af
Manedligt finfilteret (hvidt filter)", side 19).

Renger filteret til kaleventilatoren (se
"Renggaring af filteret til kaleventilatoren",
side 19).

Udskift grovstavfiltret (se "Renggring af

Hver 6. maned grovstavfilteret (grat filter)", side 18).

6.1.3 Rengoring af apparatet

A\ FORSIGTIG

Fare for kvaestelser pa grund af elektrisk stgd!
Indtraengende vaesker kan fare til en kortslutning, som kan
kvaeste brugeren og beskadige apparatet.

= Afbryd netforsyningen til apparatet.

= Dyp ikke apparatet og tilbehgret i vaesker.

= Haeeld ikke vaeske over apparatet og tilbeharet.

1. Tar huset inklusive apparatudgangen,
nettilslutningsledningen og displayet fugtigt af. Brug
vand eller mild saebe.

2. Rengar eller udskift masken, slangesystemet,
grovstevfilteret, finfilteret, filteret til kaleventilatoren og
andedraetssystemfilteret (se "6.1.2
Renggringsintervaller”, side 18). Overhold tilhgrende
brugsanvisninger.

3. Udfer funktionskontrol (se "6.2 Funktionskontrol", side
19).

Rengering af grovstevfilteret (grat filter)

1. Abn filterrummet.
2. Tag det gra grovstevfilter ud.

3. Rengar grovstavfilteret under rindende vand.
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4. Lad grovstavfilteret tarre.
5. Indsat grovstavfilteret i holderen igen.

6. Luk filterrummet.

Udskiftning af finfilteret (hvidt filter)

1. Abn filterrummet.

2. Tag det gra grovstevfilter ud.

3. Tag finfilteret ud, og udskift det.

4. Indsat grovstevfilteret i holderen igen.
5

Luk filterrummet.

Rengoring af filteret til koleventilatoren

1. Drej lasen mod uret til symbolet for at dbne

eksspirationsmodulsrummet pa bagsiden af apparatet.

2. Tag afdaekningen af.

3. Tag filteret til kaleventilatoren ud.

4,

Renggr filteret under rindende vand.
Lad filteret tarre.
Indseet filteret i holderen igen.

Luk eksspirationsmodulrummet.

6.2 Funktionskontrol

Udfer en funktionskontrol far den farste ibrugtagning, efter
hver hygiejniske behandling og efter hver reparation, dog
minimum hver 6. maned.

10.

Kontrollér apparatet med hensyn til udvendige
beskadigelser.

Kontrollér stikkene, kablerne og slangesystemet med
hensyn til udvendige beskadigelser.

Kontrollér tilbehgret, f.eks. andedraetssystemfilter,
eksterne batterier og SpO,-sensor, med hensyn til
udvendige beskadigelser.

Overhold tilhgrende brugsanvisninger.

Kontrollér, at tilbeharet er tilsluttet korrekt til apparatet
(se "4.2 Tilslutning af slangesystemet"”, side 12).

Tilslut apparatet til netforsyningen (se "4.1 Opstilling og
tilslutning af apparatet”, side 12).

Teend apparatet (se "4.4 Teending/slukning af apparatet/
start og afslutning af terapien”, side 14).

Apparatet udfgrer automatisk nogle funktionstest af
sensorikken. Hvis apparatet fungerer helt, som det skal,
vises startskaermen, og apparatet skifter til standby.

Udfer slangesystemtest (se menuen: System >
Slangesystemtest).

Hvis slangesystemtesten ikke bestas, sa falg
anvisningerne i displayet, og afhjalp fejlene.

Luk slangeenden, og start ventilationen. Nar den startes,
skal der kunne hgres en kort akustisk alarm. Apparatet
udfgrer automatisk nogle funktionstest.

Alarm-tasten laser gult og radt.

Sammenlign det viste tryk pa displayet med det
ordinerede tryk.

Kontrollér batteriernes funktion:

¢ Afbryd netforsyningen til apparatet.
Det farste eksterne batteri (hvis det findes) overtager
energiforsyningen (vaer opmaerksom pa visningen i
displayet).

e Afbryd det farste eksterne batteri fra apparatet.
Det andet eksterne batteri (hvis det findes) overtager
energiforsyningen.

¢ Afbryd det andet eksterne batteri fra apparatet.
Det interne batteri overtager energiforsyningen.

. Kontrollér batteriernes opladningstilstande (se "5.2.1

Menuen Visninger i patientmenuen”, side 16).
Hvis batterierne ikke er opladet, sa tilslut apparatet til
netforsyningen for at oplade batterierne.
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12. Ved anvendelse af en FiO,-celle: Udfer FiO,-kalibrering
(se "5.2.3 Menuen System i patientmenuen”, side 17).

13. Hvis et af punkterne ikke er i orden, eller trykafvigelsen
er > 1 hPa: Anvend ikke apparatet, og kontakt
autoriseret forhandler.

6.3 Kontrol af alarmerne

For at kontrollere alarmernes funktionsdygtighed simulér da
en menneskelig fejl, der udlgser den pagaeldende alarm.

14. Om ngdvendigt: Kontrollér alarmerne (se "6.3 Kontrol af
alarmerne"”, side 20).

6.3.1 Burger, der ikke er fagkyndig
ALARM ID-NR. FORUDSATNING KONTROL
Ved enkeltslangeventilsystem:
Alarmgraensen er indstillet pa en veerdi
< 150 I/min
Ved laekageslangesystem: S . .
. . . . |Lad inspirationsslangen veere dben pa
Alarmgraensen er indstillet pa en veerdi ok .
. . patienttilslutningen.
Laekage hgj < 60 I/min o
) 459 _| Start ventilationen.
(haj uteethed) Ved dobbeltslangesystem 15 mm/22 mm: .
. . . . "|Vent mindst 30 sekunder. Der kan optraede andre
Alarmgraensen er indstillet pa en veerdi . .
; alarmer i dette tidsrum.
< 60 I/min
Ved dobbeltslangesystem 10 mm:
Alarmgraensen er indstillet pa en veerdi
< 35 I/min
Tryk lavt Lad inspirationsslangen vaere dben pa
(lavt luftvejstryk, Alarmgreensen er indstillet pa en  IN>P . 9 P
" . 457 . patienttilslutningen.
lavt inspiratorisk vaerdi = 6 hPa o
Start ventilationen.
tryk)
Tilslut testlungen. Start ventilationen.
o Enkeltslangeventilsystemet er tilsluttet. Ve? en_keltflan_geventllsystem: Luk patientventilens
Udanding blokeret udandingsabning.
4 757 |eller ) _—
(obstruktion) . Ved dobbeltslangesystem: Traek eksspirationsslangen
Dobbeltslangesystemet er tilsluttet. . . . X
af apparatindgangen, og luk tilslutningen pa
slangen.
Tidalvolumen lavt Dobbeltslangesvstem: Alarmarsensen er Start ventilationen.
(lavt udandet 450 |0 9esy ' 9 Traek eksspirationsslangen af apparatindgangen.
indstillet. .
volumen) Vent 3 andedrzet.
FiO,-cellen er monteret og aktiveret.
FiO, lav Alarmgraensen er indstillet. _
(iltkoncentration) 494 Der er ikke tilsluttet nogen ekstern Start ventilationen.
ilttilfarsel.
Apparatet er ikke tilsluttet til Start ventilationen, indtil det interne batteri har
Batterikapacitet lav| 551 PP ) 15 minutters resterende driftstid, fgr det er fuldt
netforsyningen.
afladet.

. . . . . Start ventilationen, indtil det interne batteri har
Baltfcenkapaotet 550 Apparate‘F er ikke tilsluttet til 5 minutters resterende driftstid, far det er fuldt
kritisk netforsyningen.

afladet.
Energiforsyningvia 584 |Ingen Lasn nettilslutningsledningen fra apparatet. Lasn

internt batteri

kablerne til de eksterne batterier fra apparatet.
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6.4 Vedligeholdelse

Apparatet er beregnet til en levetid pa 10 ar.

Ved en brug af apparatet ud over denne periode skal
apparatet kontrolleres af producenten eller den autoriserede
forhandler.

For Tyskland: Apparatet skal hvert 2. ar gennemga en
sikkerhedsteknisk kontrol (STK) i henhold til § 11 i forskriften
om medicinsk udstyr (Medizinprodukte-
Betreiberverordnung). For alle andre lande gaelder de
landespecifikke krav.

Det interne og eksterne batteri skal udskiftes hver 4. ar eller
efter 500 cyklusser.

Kontraventilens membran skal udskiftes hvert 4. ar.
Blaeseren skal udskiftes efter 35.000 timers funktionstid.

6.5 Bortskaffelse

Hverken produktet eller eksisterende batterier ma
bortskaffes sammen med husholdningsaffaldet. For en
korrekt bortskaffelse bedes du kontakte et godkendt,
certificeret genbrugsfirma for elektronisk affald. Adressen
kan du fa meddelt af din miljgkonsulent eller pa
kommunekontoret.

Apparatets emballage (papkarton og indlzeg) kan
bortskaffes som brugt papir.
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7 Alarmer

Der skelnes mellem to typer af alarmer: Fysiologiske alarmer
vedrgrer patientens ventilation. Tekniske alarmer vedrarer
apparatets konfiguration. De tekniske alarmer er aktive og
kan ikke konfigureres.

1.1 Visningsraekkefglge for
alarmer

Alarmer inddeles i de tre prioritetstrin lav Ay, middel

0g hgj

Hvis flere alarmer udlgses samtidigt, vises alarmen med den
hgjeste prioritet altid farst. Alarmen med lavere prioritet
bevares og vises igen, nar alarmen med hgjere prioritet er
afhjulpet.

1.2 Gor alarmer lydlgse

1.3 Konfigurering af
fysiologiske alarmer

Ved leveringen eller ndr apparatet er blevet nulstillet til
fabriksindstillinger, er alle fysiologiske alarmer deaktiveret.
Den medicinske fagperson kan afgare hvilke fysiologiske
alarmer, der skal aktiveres, og foretage de egnede
alarmindstillinger for patienten. Alt efter den valgte

ventilationsmodus kan der konfigureres forskellige alarmer.

Efter et netforsyningssvigt pa < 30 sekunder gendannes de
indstillede alarmindstillinger automatisk.

A\ ADVARSEL

Fare for kvaestelser pa grund af ekstremt indstillede
alarmgraenser!

Alarmgraenser, der er indstillet pa en ekstrem vaerdi, kan
gere alarmsystemet ubrugeligt og udggre en fare for
patienten.

= Indstil alarmgraenserne fornuftigt.

22

FUNKTION HANDLING
Tryk kort pa alarmkvitteringstasten . A\ ADVARSEL
o Hvis alarmen fortsat foreligger, gares
Kvittering af alarmen lydlgs i 2 minutter. Fejlen vises Fare for kvaestelser pa grund af forskellige
alarm stadig i statuslinjen, og alarmforindstillinger i forskellige kliniske omgivelser!
alarmkvitteringstasten blinker, indtil| HVis der anvendes forskellige alarmindstillinger i forskellige
fejlen er afhjulpet. = kliniske omgivelser, kan det udgare en fare for patienten.
Gor alle = Indstil alarmerne ens i forskellige omgivelser.
akustiske Tryk lzenge pa alarmkvitteringstasten = Kontrollér fgr anvendelse, om alarmindstillingerne er
alarmer lydlase i _ egnet til patienten.
2 minutter
Ophzevelse af Tryk igen kort pa alarmkvitteringstasten
alarmernes =
lydlgse tilstand '
VISNING KODE |ARSAG FORANSTALTNING
Apng . L
458 ldnegneinnsdps)'([)ilrl]:jre] \;iedjrtraeknlng inden for Kontrollér terapi- og alarmindstillingerne.
Tryk hajt _ , . -
456 | Det maksimale tryk er overskredet. Kontrollér terapi- og alarmindstillingerne.
ﬂg;Tsigigiapltrykket e Rengar eller udskift tilsmudsede filtre.
Tryk lavt 457 |Ventilationsadgangen er utaet. Indstil ventilationsadgangen pa ny.
Ventilationsadgangen er defekt. Udskift ventilationsadgangen.
Indstillingerne er ikke sandsynlige. Kontrollér terapi- og alarmindstillingerne.
Frekvens hgj i 2
453 Eltie\?e?wsvl;srlglfézs:dedraetsfrekvens Kontrollér terapi- og alarmindstillingerne.
Frekvens lav i 2 i
452 ll:/lnlgler;]suk:r;sdaerldedraetsfrekvensen bliver Kontrollér terapi- og alarmindstillingerne.
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VISNING KODE |ARSAG FORANSTALTNING
Lk hoi Kontrollér forbindelsen fra apparatet via
xkage hgj ; 13t 2
459 | Utasthed slarjgesystemet til ventilationsadgangen pa
patienten.
Kontrollér, hvordan ventilationsadgangen sidder.
Minutvolumen hgijt i i
455 Det maksimale minutvolumen er Kontrollér terapi- og alarmindstillingerne.
overskredet.
Minutvolumen lavt i i
454 Det minimale minutvolumen er Kontrollér terapi- og alarmindstillingerne.
underskredet.
_ Ventilationsparametrenes indstillinger er
Puls hgj 493 ikke egnet (den gvre alarmindstilling for Kontrollér t . larrmindstill
patientens pulsfrekvens er overskredet). ontrofier terapi- og alarminastifingerne.
Alarmindstillingerne er ikke sandsynlige
PUls | Alarmindstillingerne er ikke sandsynlige
uls lav indetilli
492 (den nedre alarmindstilling for Kontrollér terapi- og alarmindstillingerne.
patientens pulsfrekvens er
underskredet).
SpO,, hgj : i i
491 Den ovre alarmindstilling for patientens Kontrollér terapi- og alarmindstillingerne.
iltmaetning er overskredet.
Ventilationsadgangen er forkert eller | Kontrollér ventilationsadgangen, og udskift den
defekt. evt.
lIttilferslen er forkert eller for lav.
5p0; lav 490 Ventilationsparametrenes indstillinger er
ikke egnet. . , . .
, _ i i Kontrollér terapi- og alarmindstillingerne.
Alarmindstillingerne er ikke sandsynlige
(den nedre alarmindstilling for
patientens iltmaetning er underskredet).
, Find laekagen, og afhjeelp den. Om ngdvendigt:
Leekage i slangesystemet. Udskift slangesystemet.
Laekage | pneumatikenheden (FiO,-celle Kontrolle/r FiO,-cellen eller eksspirationsmodulet,
eller eksspirationsmodul) 0g monter dem korrekt.
Udfar slangesystemtest (se 4.5, s. 14).
Patienten ander med. Kontrollér terapiindstillingerne.
Tidalvolumen lavt Filtret er tilsmudset. Rengear eller udskift filtret.
450 . Indstil hovedhaetten/-bandene sddan, at
Ventilationsadgangen er utaet. - .
ventilationsadgangen sidder taet.
Ventilationsadgangen er defekt. Udskift ventilationsadgangen.
Indstillingerne er ikke sandsynlige (den
nedre alarmindstilling for tidalvoluminet | Kontrollér terapi- og alarmindstillingerne.
er underskredet).
Minimurnsvoluminet opnas ikke inden Kontrollér terapi- og alarmindstillingerne
for den fastlagte tid i modus MPVv. P-09 9 ’
Tidalvolumen hgijt
451 | Patienten ander med. Kontrollér terapiindstillingerne.
: , Kontrollér, om det ordinerede iltflow er indstillet
lItflowet er indstillet for lavt. korrekt b iltkild l6r indstili
FiO, lav orrekt pa iltkilden. Kontrollér indstillingerne.
494 |Laekage Find laekagen, og afhjeelp den.
lIttilfgrslen er afbrudt. Kontrollér ilttilfarslen og tilslutningerne.
FiO,-cellen er kalibreret forkert. Kalibrér FiO,-cellen (se 4.6, s. 16).
FiO, hoj For hgij ilttilfarsel pa grund af forkert | Kontrollér, om det ordinerede iltflow er indstillet
495 |indstillet iltflow. korrekt pa iltkilden. Kontrollér indstillingerne.

FiO,-cellen er kalibreret forkert.

Kalibrér FiO,-cellen (se 4.6, s. 16).
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14 Tekniske alarmer

VISNING KODE ARSAG FORANSTALTNING
service ngdvendlg. forskelli- | Teknisk fejl, der kun kan afhjaelpes af | Kontakt autoriseret forhandler. Fa apparatet
Kontaktdin autoriserede .
ge en autoriseret forhandler. repareret.
forhandler.
Fejl pa touch-displayet - - i
)l p play 173 |svigt i touch-controlleren. Brug teend-/sluk-tasten til at genstarte
apparatet.
Temperatur for _
indsugningsluft er hej 262 | Omgivelsestemperaturen er for hgj. E;Ug fgﬁﬁrj‘éefcved en omgivelsestemperatur
Temperatur for .
bundkort er hgj 263 | Omgivelsestemperaturen er for hgj. Egug fg?ﬁfée;[cved en omgivelsestemperatur
Temperatur for _
computermodul er hgj 264 | Omgivelsestemperaturen er for hgj. Brug fpparatec’f ved en omgivelsestemperatur
pa 5 °C til 40 °C.
Flow kan ikke opnas
364 |Det indstillede flow opnas ikke. Kontrollér flowindstillingen og tilbehgret.
Diskonnektion Slangesystemet er ikke tilsluttet Kontrollér slangesvstemet. g om
apparatudgang 460 |korrekt eller er slet ikke tilsluttet til gesy + 09
slangesystemet sidder korrekt.
apparatet.
Diskonnektion Trykmaéleslangen er ikke tilsluttet
luftvejstryk 461 |korrekt eller er slet ikke tilsluttet til | Kontrollér trykmaleslangen.
apparatet.
Diskonnektion Eksspirationsmodulet er ikke tilsluttet
eksspirationsmodul 463 |korrekt eller er slet ikke tilsluttet til Kontrollér eksspirationsmodulet.
apparatet.
Apparatet benyttes med aben (ikke
asat) ventilationsadgang.
B bb) ;/ | rat gang ot Kontrollér slangesystemet og
_ _ _ obbeltslangesystemet er vaigt | ventilationsadgangen.
Diskonnektion patient menuen, men eksspirationsslangen er
464 | ikke tilsluttet.
En(;tr)]zeel;[]sli:egnesystemet ervalgt Fa det tilsluttede slangesystem indstillet i
! . apparatet af den medicinske fagperson eller
enkeltslangeventilsystemet eller den autoriserede forhandler
laekageslangesystemet er tilsluttet. '
Temperatur for batteri Batteriet slukkes pga. temperatur.
ET er kritisk hej 547 | Eksternt batteri 1 er for varmt. Brug apparatet ved en omgivelsestemperatur
pa 5 °C til 40 °C.
Temperatur for batteri Batteriet slukkes pga. temperatur.
E2 er kritisk hgj 548 | Eksternt batteri 2 er for varmt. Brug apparatet ved en omgivelsestemperatur
pa 5 °C til 40 °C.
Fejl i internt batteri . Kontakt autoriseret forhandler. F& det interne
549 |Internt batteri er defekt. batter udskiftet '
Batterikapacitet kritisk ; L
550 Batt_en tomt (resterende batteritid: Tilslut apparatet til netforsyningen.
5 minutter).
Batterikapacitet lav : i
551 Batteri tomt (resterende batteritid: Tilslut apparatet til netforsyningen.

15 minutter).
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VISNING KODE ARSAG FORANSTALTNING

Internt batteri findes ‘ . ‘

ikke 553 |Internt batteri findes ikke. Kontakt autoriseret forhandler. Fa det interne
batteri sat i.

Temperatur for internt Batteriet slukkes pga. temperatur.

batteri er kritisk hej 555  |Internt batteri er for varmt. Brug apparatet ved en omgivelsestemperatur
pa 5 °C til 40 °C.

Internt batteri er Batteri er slukket pga. temperatur.

ophedet 556 |Internt batteri er ophedet. Brug apparatet ved en omgivelsestemperatur
pa 5 °C il 40 °C.

Opladning af internt _ . _

batteri er ikke mulig 558 |Internt batteri er defekt. Kontgkt autoriseret forhandler. Fa batteriet
udskiftet.

Temperatur for internt ‘

batteri er hoj 559 |Internt batteri er for varmt. Brug ;apparate;r ved en omgivelsestemperatur
pa 5°Ctil 40 °C.

Temperatur for internt .

batteri er lav 560 |Internt batteri er for koldt. Brug oapparate;n ved en omgivelsestemperatur
pa 5 °C til 40 °C.

Det interne batteris . . .

levetid er udlebet 561 | Det interne batteris levetid er udigbet. | <Ontakt autoriseret forhandler. 4 batteriet
udskiftet.

Levetid for batteri E1 er _ _

udlgbet 562 Levetiden for det eksterne batteri 1 er Udskift batteriet.

udlgbet.
Levetid for batteri E2 er ‘ ‘
udlgbet 563 Levetiden for det eksterne batteri 2 er Udskift batteriet.
udlgbet.

Batteri E1 er Batteri er slukket pga. temperatur.

overophedet 564 |Eksternt batteri 1 er overophedet. Brug apparatet ved en omgivelsestemperatur
pa 5 °C til 40 °C.

Batteri E2 er Batteri er slukket pga. temperatur.

overophedet 565 | Eksternt batteri 2 er overophedet. Brug apparatet ved en omgivelsestemperatur
pa 5 °C til 40 °C.

Opladning af batteri E1

er ikke mulig 566 |Eksternt batteri 1 er defekt. Kontakt autoriseret forhandler.

Opladning af batteri E2

er ikke mulig 567 |Eksternt batteri 2 er defekt. Kontakt autoriseret forhandler.

Temperatur for batteri .

E1 er hoj 568 | Eksternt batteri 1 er for varmt. Brug ;’ipp'arate;t ved en omgivelsestemperatur
pa 5 °C til 40 °C.

Temperatur for batteri .

E2 er hej 569 | Eksternt batteri 2 er for varmt. Biug jpp_arate;[ ved en omgivelsestemperatur
pa 5°Ctil 40 °C.

Temperatur for batteri .

E1 er lav 570 | Eksternt batteri 1 er for koldt. Brug apparatet ved en omgivelsestemperatur

pa 5 °C til 40 °C.
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VISNING KODE ARSAG FORANSTALTNING
Temperatur for batteri ‘
E2 er lav 571 | Eksternt batteri 1 er for koldt Brug apparatet ved en omgivelsestemperatur
' pa 5 °C til 40 °C.
Fejl i kommunikation for _
internt batteri 572 X;ir;r’[afeattteerrldzgketfekt. Kontakt autoriseret forhandler.
Fejl i kommunikation for ‘
batteri E1 573 Zisgzigie?[a;i;;eitr defekt. Kontakt autoriseret forhandler.
Fejl i kommunikation for _
batteri E2 574 ils;::gtet?[aet:ed”efelftr defekt. Kontakt autoriseret forhandler.
Fejl i batteri E1
575 | Eksternt batteri 1 er defekt. Kontakt autoriseret forhandler.
Fejl i batteri E2
576 | Eksternt batteri 2 er defekt. Kontakt autoriseret forhandler.
Fejl i temperatur for q Vel
internt batteri . . Brug apparatet ved en omgivelsestemperatur
577 | Omgivelsestemperaturen er for hgj. 03 5 °C til 40 °C.
Fejl i temperatur for J el
batteri E1 . . Brug apparatet ved en omagivelsestemperatur
578 | Omgivelsestemperaturen er for hgj. 03 5 °C 1il 40 °C.
Fejl | temperatur for Brug apparatet ved en omgivelsestemperatur
batteri E2 i ‘
579 | Omgivelsestemperaturen er for hgj. 03 5 °C 1il 40 °C.
Stramsvigt . . . o .
580 |Netforsyningen er svigtet. Anvend alternativ ventilationsmulighed.
Kontrollér, at nettilslutningsledningen har en
Energiforsyning via Netforsyningen er svigtet. sikker forbindelse. Kontrollér stikkontaktens
internt batteri 584 funktion.
Eksternt batteri og netforsyningen er Vaer opmaerksom pa den resterende batteritid
ikke tilsluttet y (se 3.6.3, s. 10). Om ngdvendigt: Tilslut
' netforsyningen.
Udandingsventil findes ) o
ikke 753 | Der findes intet udandingssystem Kontrollér slangesystemet og patienttilgangen.
' Tilslut udandingssystemet.
Tryk er konstant lavt 755 | Laekage fra masken er ho Kontrollér, hvordan masken sidder, og korrigér
' den.
Tidalvolumen er
konstant lavt 756  |Indstillingerne er ikke sandsynlige. Kontrollér terapi- og alarmindstillingerne.
Udanding blokeret : i
757 | Udgang til udandingsluft er blokeret. Kontrpllgr udandingssystemet og
eksspirationsmodulet.
Konstant trykniveau A ; ;
758 ﬁ;ﬁf?gﬁsirregﬁr:veller indstillet Kontrollér terapiindstillingerne.
Indsugningsomrade
blokeret 759 |Indsugningsomrade blokeret. Hold indsugningsomradet frit.
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VISNING

KODE

ARSAG

FORANSTALTNING

Slanger til trykmaling og
ventilstyring er forbyttet

Ventilstyreslangen og trykmaleslangen
er forbyttet.

Kontrollér, om slangesystemet sidder korrekt
(se 4.2.3,s5. 13).

760 Kontrollér ventilstyreslangen med hensyn til
Der er knaek pa ventilstyreslangen. blokeringer og beskadigelser.
Om ngdvendigt: Udskift slangesystemet.
Fejl i FiO,-celle i 3 i
770 |FiOy-celle defekt. llfi%ntilé'ltl:rtjtorlseret forhandler. Fa udskiftet
2_ .
FiO,-celle findes ikke i 2
771 | Der er ikke monteret nogen FiO,-celle. Ilficg)ntilé’ltlsgjtonseret forhandler. Fa monteret
2' .
FiO,-celle er opbrugt i 2 i
773 |Fio,-celle opbrugt. llfi%ntilé'ltl:rtjtorlseret forhandler. Fa& udskiftet
2_ .
Kal omgdende apparatet, ellers afsluttes
Blaesertemperatur hgj - terapien.
789 Elr;?esli?t?‘irl?sse?z:rslrg)lfgrfe?[r hoj. Kontrollér kaleluftfilteret. Om ngdvendigt: Fa
' udskiftet keleluftfilteret af en autoriseret
forhandler.
SpO,-signal svagt 792 SpO,-sensoren er ikke tilsluttet korrekt Kontrollér forbmde_lsen med flngeren. Hvis
. alarmen fortsaetter: Kontakt autoriseret
. til fingeren. forhandler
SpO5-signal svagt 790 : .
Signalet forstyrres af neglelak eller . .
Fjern neglelak. Ger fingeren ren.
urenheder.
SpO,-sensor fjernet ' Tilslut SpO,-sensoren igen.
791  |SpOy-sensor fjernet. Hvis alarmen fortsaetter: Udskift SpO,-
sensoren.
SpO,-kabel fjernet
793  |SpOy-kabel fjernet. Tilslut SpO,-kablet igen.
Terapi afsluttet ‘
794 | Apparatet er slukket. Teend apparatet igen.
Udskift slangesystemet, eller fa det tilsluttede
Enkelts| | lat i slangesystem indstillet i menuen af den
nkeltslangeventilsystemet er valgti | o jicingke fagperson eller den autoriserede
menuen, men dobbeltslangesystemet forhandler
er tilsluttet. — —
e Faindstillingerne kontrolleret af den medicinske
_ fagperson.
Fejlbehaeftet Udskift slangesystemet, eller f& det tilsluttede
slangesystem 795 Lok remet It slangesystem indstillet i menuen af den
eKagesystemet er vaigti menuen, 1 e gicinske fagperson eller den autoriserede
men enkeltslangeventilsystemet er forhandler
tilsluttet. — —
Fa indstillingerne kontrolleret af den medicinske
fagperson.
Kontrollér slangesystemet, og om
Slangesystemet er defekt. slangesystemet sidder korrekt. Om nadvendigt:
Udskift slangesystemet.
o Ventilen abner ikke i eksspirationen Kontrollér <l temet
Genanding (f.eks. pa grund af klaebende medicin). Ontrotier slahgesystermet, og om .
796 For hoit denindand I : slangesystemet sidder korrekt. Om ngdvendigt:
or najt genindandingsvolumen Tor g ift slangesystemet.
patienten ved hgj frekvens.
Enkeltsla'ngeve_ntllsystemet er Valgt ' IKontrollér ventilstyreslangen, og tilslut den
. . menuen: Ventilstyreslangen er ikke korrekt
Diskonnektion tilsluttet eller ikke tilsluttet korrekt. '
ventilstyretryk 798 Udskift slangesystemet, eller fa det tilsluttede

Enkeltslangeventilsystemet er valgt i
menuen, men laekageslangesystemet
er tilsluttet.

slangesystem indstillet i menuen af den
medicinske fagperson eller den autoriserede
forhandler.
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FORANSTALTNING

Blaeser overophedet
799 | Blaeseren er overophedet.

Terapien afsluttes.
Lad apparatet kgle af.

Maksimalt apparattryk
overskredet 811

Inspirationsmodstand er for hgj.

Reducér modstanden, og genstart apparatet.
Hvis alarmen fortsat forekommer: Kontakt
autoriseret forhandler.

Maksimalt apparattryk
naet 825

Inspirationsmodstand er for hgj.

Reducér modstanden, og genstart apparatet.
Hvis alarmen fortsat forekommer: Kontakt
autoriseret forhandler.

KUN HFT-MODUS

Flow kan ikke opnas.
Kontrollér FiO,, aendr
flowindstilling eller
tilbeher.

Det indstillede flow kan ikke anvendes.

@vre flowgraense: Indstil lavere HFT-flow, og
tilpas O,-tilfarslen, eller anvend tilbehgr med
lavere modstand.

Nedre flowgraense: Indstil hgjere HFT-flow, og
tilpas O,-tilfarslen, eller anvend tilbehgr med
hgjere modstand.

Diskonnektion patient

Apparatet benyttes med aben (ikke
pdsat) ventilationsadgang.

Kontrollér slangesystemet, hvordan

apparatet.

465 | Slangesystemet er ikke tilsluttet
korrekt eller er slet ikke tilsluttet til

slangesystemet sidder og ventilationsadgangen
pa patienten.

15 Plejekald og fjernalarm

Apparatet har en fjernalarmtilslutning med henblik pa hjeelp
til overvagning af patienten og apparatet, iseer ved
livsbevarende ventilation. Alle alarmer videresendes til denne
tilslutning.

I kliniske omgivelser kan apparatet forbindes med sygehusets
interne alarmsystem via fjernalarmtilslutningen.

8 Fejl

| hjemmet kan apparatet tilsluttes til fjernalarmboksen
VENTIremote-alarm via fjernalarmtilslutningen.
Fiernalarmboksen er beregnet til fjerntransmission og
forstaerkning af de akustiske og optiske alarmsignaler, som
apparatet afgiver.

Overhold brugsanvisningerne til fjernalarmtilslutningen og
det tilhgrende kabel.

FEJL ARSAG

FORANSTALTNING

Ingen driftslyd, ingen visning

| displayet. Der findes ingen netforsyning.

Kontrollér, at nettilslutningsledningen har en sikker
forbindelse. Kontrollér stikkontaktens funktion.

Grovstavfiltret er tilsmudset.

Renger grovstavfiltret. Om ngdvendigt: Udskift filteret (se 6,
s. 18).

Apparatet opnér ikke det Ventilationsmasken er utaet.

indstillede maltryk.

Indstil hovedbandene sadan, at masken sidder teet (se
brugsanvisningen til masken).

Om ngdvendigt: Udskift defekt maske eller
ventilationsadgangen.

Slangesystemet er utaet.

Kontrollér slangesystemet, og afhjzelp laekager. Om
nadvendigt: Udskift slangesystemet.

Apparatet er defekt.

Kontakt autoriseret forhandler.

Mgrkt display reagerer ikke

pa bergring. Displayet Apparatet er slukket.

forbliver mgrkt.

Teend apparatet (se 4.4, s. 14).
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9 Tekniske data

SPECIFIKATION APPARAT
Produktklasse iht. 93/42/EQF llb
MalB xHx D icm 30x 13 x21
Vaegt 3,8 kg
Temperaturomrade
- drift

- transport og opbevaring
- transport og opbevaring ved +70 °C
- transport og opbevaring ved -25 °C

+5 °C til +40 °C

-25 °C til +70 °C
Lad afkale til stuetemperatur i 4 timer far ibrugtagning.
Lad opvarme til stuetemperatur i 4 timer fgr ibrugtagning.

Tilladt fugtighed for drift, transport og opbevaring

Relativ fugtighed 10 % til 90 %, ikke kondenserende
> 35° C til 70° C ved et vanddamptryk pa op til 50 hPa

Lufttrykomrade

700 hPa til 1100 hPa,
svarer til en hgjde pa 3000 m over havets overflade

Diameter for tilslutning til inspirationsslange

Standardkegle 22 mm iht. ISO 5356-1

Maksimal luftstrem ved 20 hPa

> 220 |/min

Systemgraenseflade

3V DC/0,2A
Ved tilslutning af apparatet prisma HUB: 24 V DC/0,2A

USB-C-interface
Maksimal udgangseffekt
Ingen effektindgang

5V/M1,1TA

Effektforbrug ved standby uden batteriopladning
Skaermlysstyrke 90 %

Plejekald

230 V AC/0,07 A
48 V DC/0,30 A
24V DC/0,61 A
12V DC/1,21 A
Maksimalt 60 V DC/1 A

Effektforbrug ved ventilation uden batteriopladning
Skaermlysstyrke 90 %

Ventilationsindstillinger:

Modus: T

Konfiguration: Voksen

Laekageslangesystem 15 mm

Ekstra tilbehgr: Andedraetssystemfilter, udandingssystem
WilaSilent

IPAP: 40

EPAP: 4

F: 26,5

Ti: 1,1

Trykstigning: 1

Trykfald: 1

Testlunge taske

230V AC/0,18
48 vV DC/0,8
24V DC/1,6

A
1A
1A

12V DC/2,86 A

Elektrisk tilslutning for apparatet, maksimum

Netdel
Indgangsspaending/maksimumstrgm
Indgangsfrekvens
Udgangsspaending/maksimumstram

48 Vv DC/2,7 A
24V DC/5,4 A
12vDC/7,0A

100-240 V AC/2,1 A
50-60 Hz
48V DC/2,7 A
Tolerance -20 %, +10 %
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SPECIFIKATION APPARAT
Internt/eksternt batteri
Type Li-lon
Nominel kapacitet 3220903vah
Nominel spaending 93’5 Wh

Energi
Typiske afladningscyklusser

500 opladningscyklusser
Ved en drift ved lave temperaturer reduceres

batterikapaciteten.

Driftstid for internt batteri ved falgende indstillinger:
Dobbeltslangesystem, modus PCV, f =20 min, Ti= 15,

PEEP = Slukket, Vt = 800 ml > 6 timer
Passiv lunge: Modstand R =5 hPa /(/s)

Compliance C = 50 ml/hPa

Varighed ved fuld batteriopladning < 6 timer
Varighed ved 80 % batteriopladning < 5 timer

Klassifikation iht. [EC 60601-1-11:
Beskyttelsesklasse mod elektrisk st@d

Beskyttelsesklasse I

Beskyttelsesgrad mod elektrisk stad Type BF
Beskyttelse mod skadelig indtraengning af faste partikler P22
og vand
KIQSS|f|Iiat|on iht. [EC 60601-1: Konstant drift
Driftsmade

Ventilationsadgang (f.eks. dandedrzaetsmaske,
Brugerdel endotrachealtubus, trachealkanyle), andeslange,

andedreetssystemfilter, SpO,-sensor

Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) int. IEC 60601-1-2

Stgjimmunitet

Elektromedicinsk udstyr ma kun installeres og tages i brug i
definerede elektromagnetiske omgivelser med hensyn til
emission og stgjimmunitet. Naermere informationer samt
prgveparametre og graenseveaerdier kan om ngdvendigt
rekvireres hos producenten.

EN 550118

I[EC 61000-4 del 2 til 6, del 11, del 8

I[EC 61000-3 del 2 og 3

Opvarmning af andeluften

Maksimalt + 3 °C

Gennemsnitligt lydtryksniveau/drift iht. EN
ISO 80601-2-72

ved = 500 ml

ved = 150 ml

ved = 30 m|

38,5 dB(A) = 3 dB(A), lydeffektniveau 46,5 dB(A) + 3 dB(A)
37 dB(A) £ 3 dB(A), lydeffektniveau 45 dB(A) + 3 dB(A)
41 dB(A) = 3 dB(A), lydeffektniveau 49 dB(A) = 3 dB(A)

Lydtryksniveau alarmmeddelelse iht. IEC 60601-1-8 for alle
alarmbetingelser (hgj, middel, lav prioritet)
Tolerance

Trin 1
lav prioritet: 68 dB(A)
middel prioritet: 68 dB(A)
hgj prioritet: 68 dB(A)
+ 3 dB(A)

Trin 4
lav prioritet: 90 dB(A)
middel prioritet: 90 dB(A)
hgj prioritet: 90 dB(A)
+ 5 dB(A)

IPAP-trykomrade

Luftvejstrykkets najagtighed

4h Pa - 50 hPa
Mest ugunstige slangesystem til laekagesystem: Slangesystem
WM 29988, Andedraetssystemfilter WM 27591
4 hPa - 60 hPa
Mest ugunstige slangesystem til ventilsystem: Slangesystem
LMT 31383, Andedraetssystemfilter WM 27591

+ (2 hPa + 4 % af indstillingsveerdien)
+ (2 cmH,0 + 4 % af indstillingsvaerdien)
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SPECIFIKATION

APPARAT

Trykomrade EPAP

Trykomrade PEEP

Luftvejstrykkets ngjagtighed

4 hPa - 25 hPa
Mest ugunstige slangesystem til laekagesystem: Slangesystem
WM 29988, Andedraetssystemfilter WM 27591
0 hPa - 25 hPA
Mest ugunstige slangesystem til ventilsystem: Slangesystem
LMT 31383, Andedraetssystemfilter WM 27591
+ (2 hPa + 4 % af indstillingsvaerdien)
+ (2 cmH,0 + 4 % af indstillingsvaerdien)

CPAP-driftstrykomrade

4 hPa til 20 hPa
Mest ugunstige slangesystem til laekagesystem: Slangesystem
WM 29988, Andedraetssystemfilter WM 27591
+ (2 hPa + 4 % af indstillingsveerdien)

Tolerance + (2 cmH,0 + 4 % af indstillingsvaerdien)
Trinvidde tryk 0,2 hPa

Maksimalt tryk i tilfaelde af fejl <90 hPa
éndedraetsfrekvens voksen 2 - 60 bpm
Andedraetsfrekvens barn 5-80 bpm

Ngjagtighed + 0,5 bpm

Trinvidde 0,5 bpm

Ti min., Ti maks., Ti timed 0,2 s (barn)

Ngjagtighed
Trinvidde

0,5 s (voksen)
auto (kun Ti timed)
0,05s
0,05sfra0,2stil0,8s
0,1sfra0,8stil4ds

Malvolumen/tidalvolumen (dndedragsvolumen)/
minutvolumen (gennemsnit af de sidste 5 dndedraet)

Ngjagtighed
mest ugunstige slangesystem < 50 ml: Slangesystem
LMT 31383
mest ugunstige slangesystem > 50 ml: Slangesystem
LMT 31382

30 ml til 400 ml (barn)
100 ml til 3000 ml (voksen)

<50 ml: = (4 ml + 20 % af den aktuelle veerdi)

=50 ml: £ (4 ml + 15 % af den aktuelle vaerdi)

5 ml fra 30 ml til 100 ml

Trinvidde 10 ml fra 100 ml til 3000 ml
Omrade 0,1 I/min til 40 I/min
Triggertrin

Inspiration 1 (hgj sensitivitet) til 10 (lav sensitivitet) (step 1)

Eksspiration

95 % til 5 % af maksimalflowet i 5 %-trin

Triggeranordning

Den inspiratoriske trigger udlgses, nar patientflowet overskrider
triggerteersklen.

Den eksspiratoriske trigger udlgses, nar det inspiratoriske
patientflow falder til procentvaerdien for det maksimale
inspiratoriske patientflow.

Omrade |:E (dndedraetstidsforhold)

1:59 til 2:1

Trykstigningshastighed voksen

Trykstigningshastighed barn

Trykstigningshastighed MPV-modus

Trin 1: 100 hPa/s
Trin 2: 80 hPa/s
Trin 3: 50 hPa/s
Trin 4: 20 hPa/s

Trin 1: 135 hPa/s
Trin 2: 100 hPa/s
Trin 3: 80 hPa/s
Trin 4: 50 hPa/s

Trin 1: 60 hPa/s
Trin 2: 45 hPa/s
Trin 3: 30 hPa/s
Trin 4: 15 hPa/s
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SPECIFIKATION

APPARAT

Trykfaldshastighed (kun i laekagesystemet)
Voksen

Barn

Trin 1: -100 hPa/s
Trin 2: -80 hPa/s
Trin 3: -50 hPa/s
Trin 4: -20 hPa/s

Trin 1: -135 hPa/s
Trin 2: -100 hPa/s
Trin 3: -80 hPa/s
Trin 4: -50 hPa/s

Maksimalt tilladt flow ved ilttilfgrsel 30 I/min
Tilladt tryk < 1000 hPa
HFT-flowomrade
poksen 5 Ymin til 60 I/min

L 5 I/min til 25 I/min
Trinvidde 1 I/min
Tolerance = (2 I/min +20 % af indstillingsvaerdien)
Finfilter Filterklasse E10
op til T ym >99,5%
op til 0,3 pm >85%
Standardtid finfilter Ca. 250 h
USB-nggle USB-C 3.0
Materialer
Hus Flammehaemmende teknisk termoplast og silikone, rustfrit stal
Finfilter Polypropylen
Grovstavfilter Polyurethan
Slangesystem Polyethylen

Radiomodul
Frekvensband
Radiostandard

2,412 GHz til 2,4835 GHz
ETSI EN 300 328

Filter- og glatningsteknikker

De fysiologiske alarmer udlgses 3 dndedrzet efter, at
alarmteersklen er ndet. Undtagelse: Alarmerne Puls hgj, Puls
lav, SpO, hgj og SpO, lav udlgses 15 sekunder efter, at
alarmtaersklen er ndet.

Visningerne for tryk, flow og laekage er lavpasfiltreret.

Algoritme alarm 758
(Konstant trykniveau)

Udlgsning nar luftvejstrykket er > 2 hPa og forbliver konstant
inden for et band pa £ 1 hPai et tidsrum pa mindst 17 sekunder

Andedraetssystemfilter

Dgdrum: 26 ml
Flowmodstand: 2,0 cm H,0
ved 60 I/min

Vedligeholdelsesinterval

4 ar

TOLERANCER FOR BENYTTEDE MALEINSTRUMENTER

Tryk: + 0,75 % af malevaerdien eller + 0,1 hPa
Flow: + 2 % af faktisk vaerdi

Volumen + 3 % af faktisk veerdi

Temperatur: £ 0,3°C

Tid + 0,05 Hz/+ 0,001 bpm

Alle fysiologiske flow- og volumenvaerdier vises i BTPS
(patientflow, malvolumen, andedragsvolumen,
minutvolumen). Alle andre flow- og volumenvaerdier vises i
STPD.

Der tages forbehold for konstruktionsaendringer.
Alle dele af apparaterne er uden latex.
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Anvendt standard: EN ISO 80601-2-72: Szerlige krav til
grundliggende sikkerhed og vaesentlige
funktionsegenskaber for respiratorer til hjemmebrug til
respiratorafhaengige patienter.

Apparater af typen LM150TD bruger fglgende open source-
software: Linux kernel 4.19.132, buildroot 2020.02.3

Softwaren i apparatet indeholder en kode, som er underlagt
GPL. Kildekoden og GPL meddeles pa forespargsel.
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10 Bilag

10.1 Pneumatikplan

10.1.1 Laekageslangesystem

Lzekageslangesystem
0,-bane
O-tilfarsel
Ventilations-
adgang
Indanding
Tryksensor for
patienttryk
Udanding
Spontan it
Omgivelsesluft Grovstov- vejrtraeknings- Valgfrit: Oo- Valgfrit Valgfrit:
_} y Bleeser [T '> Flowsensor —+ Andedreets- Slangesystem Laekagesystem
filter og kontra- sensor . Befugter
N systemfilter
ventilenhed
Leekage/udanding
Tryksensor for
patienttryk
Tryksensor for
monitoring
Udlgb
V¥ kelingsluft
10.1.2 Enkeltslangeventilsystem
Enkeltslangeventilsystem
. 0O,-bane
Ox-tilfarsel
Omgivelsesluft
A
Ventilations-
adgang
Indanding
Tryksensorventil
styrin
vring Tryksensor for
patienttryk
Styreventiler til
udandingssystem ¢ Udanding
Spontan i
. . Valgfrit: . -
Omgivelsesluft Grovstav- ‘ 1 vejrtraeknings- || Valgfrit: O~ |_ Valgfrit: Udandings-
_} filter Bleeser 00 kontra- Flowsensor sensor + Andedraets- Befugter > Slangesystem system
g
N systemfilter
ventilenhed
Omgivelsesluft
Tryksensor for
patienttryk
Tryksensor for
monitoring
V¥ Udligb
kalingsluft
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10.1.3 Dobbeltslangesystem

Dobbeltslangesystem

0O;-bane

Og-tilfgrsel
OTgiveIsesluﬂ Omgivelsesluft
A
I L
Udandings- N Ventilations-
system ‘- Flowsensor Slangesystem Utanding adgang
A
Indanding
Tryksensorventil
styring Tryksensor for
patienttryk
Styreventiler til
udandingssystem
Omgivelsesluft Grovstev- i vej:f;rlz;ai‘:gs- Valgfrit: Oz- Valgfrit Valgfrit:
_} filter Bleeser 1™ og kontra- Flowsensor sensor —+ /:;;der:::; Befugter > Slangesystem _>
ventilenhed
Tryksensor for
patienttryk
Tryksensor for
monitoring
¥ Udiob
kolingsluft
10.2 Systemmodstande
Den totale pneumatiske modstand for det tilsluttede Slangesystem med en diameter pa 10 mm (beregnet til
slangesystem og det tilsluttede tilbehgr (f.eks. afgivne voluminer pa < 50 ml): Trykfald < 3,2 hPa ved et

andeluftbefugter, andedraetssystemfilter) mellem apparatet  flow = 2,5 I/min (BTPS).

og patienttilslutningen mé ikke overskride felgende vaerdi: 11y faldsvaerdierne for enkeltkomponenterne kan adderes til

Slangesystem med en diameter pa 15 mm og 22 mm: en veerdi for den totale modstand, som ikke ma overskride
Trykfald < 3,2 hPa ved et flow = 30 I/min (BTPS). den ovennavnte vaerdi.

Maksimal fejl for trykmalingen: 0,0125 hPa

ARTIKEL- FLOW (BTPS)
NUMMER ARTIKELBETEGNELSE | L/MIN TRYKFALD | HPA
LMT 31382 LUISA, enkeltslangeventilsystem, 180 cm, 22 mm & 30 0,11
LMT 31383 LUISA, enkeltslangeventilsystem, 150 cm, 15 mm @ 30 0,46
LUISA, enkeltslangeventilsystem, opvarmet (i), Autofill-
LMT 31384 kammer, 150 cm + 60 cm, 15 mm & 30 2,04
LUISA, leekageslangesystem, opvarmet (i), Autofill-
WM 271704 kammer, passiv ventil, 150 cm + 60 cm, 15 mm & 30 2,03
LUISA, laekageslangesystem, opvarmet (i), Autofill-
WM 271705 kammer, passiv ventil, 150 cm + 60 cm, 22 mm & 30 0,31
Inspirationsslange: 0,76
Inspirationsslange fra
LMT 31577 LUISA, dobbeltslangesystem, 150 cm, 15 mm @ 30 patienten til apparatet: 0,92
Eksspirationsslange: 0,69
Inspirationsslange: 0,17
Inspirationsslange fra
LMT 31581 LUISA, dobbeltslangesystem, 180 cm, 22 mm & 30 patienten til apparatet: 0,24
Eksspirationsslange: 0,17
34| DA
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ARTIKEL- FLOW (BTPS
NUMMER ARTIKELBETEGNELSE I L/I$IIIN ) TRYKFALD | HPA
Inspirationsslange: 2,03
LMT 31582 LUISA_, dobbeltslangesystem, opvarmet (i+e), A-adapter, 30 Inspirationgslange fra
Autofill-kammer, 150 cm + 60 cm, 15 mm & patienten til apparatet: 2,05
Eksspirationsslange: 2,06
Inspirationsslange: 0,22
LMT 31383 LUISA, dobbeltslangesystem, opvarmet (i+e), A-adapter, 30 Inspirationsslange fra
Autofill-kammer, 150 cm + 60 cm, 22 mm & patienten til apparatet: 0,32
Eksspirationsslange: 0,37
Inspirationsslange: 0,17
LMT 31386 LUISA, dobbeltslangesystem, opvarmet (i+e), A-adapter, Inspirationsslange fra
Autofill-kammer, 120 cm + 60 cm, 10 mm & patienten til apparatet: 0,16
Eksspirationsslange: 0,09
WM 27591 Bakteriefilter Teleflex ISO-Gard 2,5 0,06

10.3 Elektromagnetiske emissioner

EMISSIONSMALINGER OVERENSSTEMMELSE
HF-emissioner iht. CISPR 11 Gruppe 1/klasse B
Forvraengning pa grund af oversvingninger Klasse A
Spaendingssvingninger og flimmer Stemmer overens

10.4 Elektromagnetisk stgjimmunitet

STAJIMMUNITETSTEST OVERENSSTEMMELSESNIVEAU
+ 8 kV kontaktafladning

+ 15 kV luftafladning

3V/m

80 MHz til 2,7 GHz

Tabel 9 EN 60601-1-2:2014

Afladning af statisk elektricitet (ESD) iht. [EC 61000-4-2

Udstralede HF-forstyrrelser iht. IEC 61000-4-3

Testkrav til kappers stgjimmunitet over for hgjfrekvente tradlgse
kommunikationsanordninger
IEC 61000-4-3

= 2 kV for netledninger

+ 1 kV for indgangs- og udgangsledninger
+ 1 kV mellem ledning og ledning

= 2 kV mellem ledning og jord

Hurtige transiente elektriske forstyrrelser/bursts iht. IEC 61000-4-4

Overspandinger/surges iht. IEC 61000-4-5

3Vrms
Ledte HF-forstyrrelser iht. IEC 61000-4-6 150 KHz il 80 MHz

6 Vrms

i ISM-frekvensband mellem 150 kHz og 80 MHz
Magnetfelt ved forsyningsfrekvensen 30 A/m

(50/60 Hz) iht. IEC 61000-4-8

Spaendingsdyk/kortvarige afbrydelser og svingninger i
forsyningsspaendingen iht. IEC 61000-4-11

0 % UT, 250/300 perioder

Vaesentlige funktionsegenskaber for
apparatet iht. 1SO 80601-2-72

¢ Luftvejstrykkets najagtighed

e Det afgivne volumens ngjagtighed ved en enkelt
vejrtraekning

¢ Ingen forkert indstilling af ventilationsparametrene

e Alarmernes funktion
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10.5 Mzerkninger og symboler

De falgende symboler kan vaere anbragt pa apparatet,
typeskiltet, tilbehgret eller deres emballager.

BESKRIVELSE

Brugerdel af typen BF

SYMBOL

BESKRIVELSE

P\

29

Tilslutning til trykmaleslange

Producent og evt. produktionsdato

Tilslutning til ventilstyreslange

Identificerer produktet som medicinsk udstyr

Udgang til patientens udandingsluft ved
dobbeltslangesystem, udgangen ma ikke
blokeres

Tilladt temperaturomrade for transport og
opbevaring

Indgang, abningerne ma ikke blokeres

Tilladt luftfugtighedsomrade for transport og
opbevaring

Udgang

Ma ikke udseettes for fugt

Falg brugsanvisningen

Forsigtig. Ma ikke kastes med eller falde ned

H @ L@ @ 6 |||:-|‘_

Jeevnstrem: 12, 24 V eller 48 V

CE-maerkning (bekraefter, at produktet
opfylder de gaeldende europaeiske direktiver
og forordninger)

TYP:

Apparatets typebetegnelse

Det er muligt at genanvende produktet pa en
enkelt patient

REF

Bestillingsnummer

Egnet til anvendelse i flyvemaskiner. Opfylder
RTCA/DO-160G afsnit 21, kategori M.

Produktidentifikationsnummer
(standardiseret produktidentifikation for
medicinsk udstyr)

10.6 Leveringsomfang

10.6.1 Leveringsomfang for LMT 31380-
1110 LUISA med HFT-modus

Leveringsomfanget indeholder standardmaessigt falgende

Serienummer

Beskyttelsesgrad mod elektrisk stad: Produkt i
beskyttelsesklasse I

Produktet ma ikke bortskaffes sammen med
husholdningsaffaldet

= 130 |[g 8 @

Overhold brugsanvisningen

P22

Beskyttelsesgrad mod bergring med en finger.
Produktet er beskyttet mod lodret fladende
vanddraber ved en haldning af huset pa op til
15°.

dele:

DEL ARTIKELNUMMER
Basisapparat med HFT-modus LMT 31410
Eksspirationsmodul (engangsartikel) LMT 31425
Enkeltslangeventilsystem, 22 mm & LMT 31382
Netdel LMT 31569
Nettilslutningsledning (stramkabel) WM 24177
[Ittilslutningsbgsning WM 30669
Seet, 12 finfiltre WM 29652
Seet, 2 grovstevfiltre WM 29928
Beskyttelsestaske LMT 31010
Taskestrop LMT 31408
USB-nggle LMT 31414
Brugsanvisning LMT 68666
Patientjournal 1P-10088de2002
Patientinformation LM WM 28209
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DEL

ARTIKELNUMMER

Seet, dokumenter iht. forskriften om
medicinsk udstyr (Medizinprodukte-

Betreiberverordnung): Logbog for det WM 15100
medicinske udstyr,

overdragelsesprotokol

Slutkontrolprotokol LMT 31588
Tilbehgrspose LMT 31440

10.6.2 Leveringsomfang for LMT 31390-

1110 LUISA med HFT-modus

Leveringsomfanget indeholder standardmaessigt falgende

dele:

DEL ARTIKELNUMMER
Basisapparat med HFT-modus LMT 31410
Eksspirationsmodul (engangsartikel) LMT 31425
Enkeltslangeventilsystem, 22 mm & LMT 31382
Netdel LMT 31569
Nettilslutningsledning (stramkabel) WM 24177
[Ittilslutningsb@sning WM 30669
Seet, 12 finfiltre WM 29652
Seet, 2 grovstevfiltre WM 29928
Beskyttelsestaske LMT 31010
Taskestrop LMT 31408
USB-nggle LMT 31414
Brugsanvisning LMT 68666
Slutkontrolprotokol LMT 31588
Tilbeharspose LMT 31440
10.7 Tilbehor

DEL NUMMER
Andedraetssystemfilter Teleflex 1SO-Gard WM 27591
lltsensor komplet LMT 31502
Wilasilent-Udandingssystem WM 27589
Silentflow 3-Udandingssystem WM 25500
Enkeltslangeventilsystem, 15 mm & LMT 31383
Enkeltslangeventilsystem, 22 mm @ LMT 31382
Dobbeltslangesystem, 15 mm & LMT 31577
Dobbeltslangesystem, 22 mm @ LMT 31581
Laekageslangesystem 15 mm & WM 29988
Laekageslangesystem 22 mm & WM 23962
Ezel:;ar%e%angesystem, autoklaverbart, WM 24667
Laekageslangesystem, ventilation med

mund%tykkeg, 1 %/ mm & WM 27651
Mobilitetstaske LMT 31554

DEL NUMMER
Klinik-kgrestativ LUISA bestar af:

- kgrestativ 2.0 (LMT 31355)

- saet, LUISA-kgrestativplade 2.0

(LMT 31371)

- netdelsholder (LMT 31351) LMT 31370
- vandposeholder (LMT 31353)

- iltflaskeholder (LMT 31352)

- ledarm (LMT 31354)

Homecare-karestativ LUISA bestar af:

- karestativ 2.0 (LMT31355)

-st, LUISA-kgrestativplade 2.0 LMT 31360
(LMT 31371)

- netdelsholder (LMT 31351)

Netdelsholder til karestativ 2.0 LMT 31351
Vandposeholder til kgrestativ 2.0 LMT 31353
lItflaskeholder til kgrestativ 2.0 LMT 31352
Ledarm til kerestativ LMT 31354
Seet, LUISA-apparatplade LMT 31359
Seet, LUISA-karestativplade 2.0 LMT 31371
Vaegholder til standardskinne LMT 31368
Eksspirationsmodul (engangsartikel) LMT 31404
Eksspirationsmodul (autoklaverbart) LMT 31413
Internt reservebatteri til LUISA LMT 31550
Eksternt batteri LMT 31540
Opladningsapparat til batteri LMT 31594
VENTIremote-alarm, 10 m LMT 31560
VENTIremote-alarm, 30 m LMT 31570
Kabel 10 m, plejekald LUISA LMT 31510
Kabel 30 m, plejekald LUISA LMT 31520
CD-rom med software prismaTS WM 93331
USB-nggle LMT 31414
Monitor COM-kabel LMT 31578
Seet, 90°-slangeadapter LMT 15984
Kabel 12 V/24 V til bil/FCC LMT 31597
SpO,-sensor, starrelse S LMT 31580
SpO,-sensor, starrelse M LMT 31396
SpO,-sensor, starrelse L LMT 31388
Kabel til SpO,/Xpod-sensor LMT 31593
10.8 Aftagelige dele

DEL ARTIKELNUMMER
Filterholder LMT 31422
Lag til eksspirationsmodul LMT 31481
Eksspirationsmodul (engangsartikel) LMT 31425
Seet, eksspirationsmodul (kan

behandleshygiejnisk) LMT 15961
Afdaekning til eksspirationsmodul LMT 31574
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10.9 Garanti

Lowenstein Medical Technology yder kagberen af et nyt
originalt produkt og en af Léwenstein Medical Technology
indbygget reservedel en begraenset producentgaranti i
henhold til de garantibetingelser, som gaelder for det
pagaeldende produkt, og de nedenfor angivne
garantiperioder fra kabsdatoen. Garantibetingelserne kan
hentes pa producentens internetside. Efter gnske
fremsender vi ogsa gerne garantibetingelserne.

Kontakt din autoriserede forhandler i et garantitilfaelde.

GARANTI-

PRODUKT PERIODER
Apparater inklusive tilbehgr .

} 2 ar
(undtagelse: masker)
Masker inklusive tilbehar, batterier (hvis der
ikke er angivet andet i de tekniske 6 maneder
dokumenter), sensorer, slangesystemer
Produkter til engangsbrug Ingen

10.10 Overensstemmelses-
erklzering

Hermed erklzerer Léwenstein Medical Technology GmbH +
Co. KG, Kronsaalsweg 40, 22525 Hamburg, Tyskland,
producenten af de i neervaerende brugsanvisning beskrevne
apparater, at produktet opfylder de geeldende bestemmelser
i direktiv 93/42/EQF om medicinske anordninger.
Overensstemmelseserklaeringen i sin fulde ordlyd findes pa
producentens internetside.
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