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1 Inledning

1.1 Andamal

Apparaterna av typ WMO090TD ér tryckstyrda, icke invasiva, icke livsuppehallande
terapiapparater for behandling av somnrelaterade andningsstorningar (SBAS) med
hjalp av mask. Apparaterna kan anvandas till personer med kroppsvikt 30 kg och
hogre. CPAP-ldget kan oberoende av kroppsvikten anvandas av patienter fran 3 ars
alder. Apparaten far bara anvandas pa lakares ordination. Laget (auto)CPAP ger ett
overtryck i luftvagarna for behandling av somnrelaterade andningsstorningar hos
spontanandande patienter. Apparater av typ WMO90TD anvands vid kliniska
institutioner och i hemmet. Apparater for anvandning i hemmet kan ocksa tas med pa
resor.

1.2 Funktionsbeskrivning

En turbin suger in omgivningsluft via ett filter och transporterar den med
behandlingstrycket till patienten genom slangsystemet och andningshjalpingangen.
Manoverpanelen anvands for visning och instéllning av tillgangliga parametrar.

| CPAP-laget (prisma SOFT/prisma SMART)avges ett fast installt behandlingstryck under
hela behandlingsgangtiden.

| autoCPAP-laget (prisma SMART) justeras trycket kontinuerligt inom installbara
granser, och vid varje tidpunkt avges det tryck som erfordras for att halla de Gvre
andningsvagarna 6ppna.

Alla apparater har en inbyggd Bluetooth®-modul. prisma SMART max pch prisma
SOFT max har dessutom ett inbyggt modem.

Apparater av typen WMO090TD finns i olika apparatvarianter och skiljer sig at pa
féljande satt:

prisma SOFT prisma SOFT | prisma SMART | prisma SMART
plus max plus max

CPAP-lage X X X X
APAP-lage
(autoCPAP) X X
Bluetooth®-

modul X X X X

inbyggt modem X

1.3 Anvéandarens kvalifikationer

Den person som mandvrerar apparaten betecknas i den har bruksanvisningen som

anvandare. En patient &r & andra sidan den person som behandlas.
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Som dgare eller anvandare maste du vara fértrogen med hur denna medicinska
produkt ska anvandas. Agaren &r ansvarig for att sakerstélla kompatibiliteten hos
apparaten och alla komponenter och tillbehér som sammanhanger med dess
anvandning pa patienten.

Nar apparaten 6verlamnas till patienten maste du som behandlande lakare eller
sjukvardskunnig ge instruktioner om hur apparaten fungerar.

Anvisningar for blinda anvandare eller anvandare med nedsatt
synférmaga

Bruksanvisningen ar ocksa tillganglig i elektronisk version pa Internet-sidan.

1.4 Indikationer

Terapiapparater for behandling av sémnrelaterade andningsstdrningar (SBAS).

1.5 Kontraindikationer
Terapiapparaterna far inte anvandas vid:
e Avsaknad av spontanandning eller akut andningsstopp
e Medvetsloshet, medvetanderubbning eller koma
e Pneumothorax eller pneumomediastinum
e Pneumoencephalus eller liquorfistel
e Allvarliga huvud- eller ansiktsskador
e Svar epistaxis
e Hog risk for barotrauma
e Blockerade luftvagar
e Otillracklig hostféormaga
¢ Inflammation i mellanérat eller perforerad trumhinna
e Annan akut intolerans for forhojt tryck i de 6vre luftvagarna

Terapiapparaterna far bara anvandas med forsiktighet och efter lakares bedémning
vid:

e Akut kardial dekompensation, akut hjartinfarkt
e Svara hjartrytmstorningar
e Svar hypotoni, sarskilt i kombination med intravaskular volymbrist

e Svar hjartinsufficiens
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Dehydrering
Akut sinusit eller inflammation i de 6vre luftvdgarna

Kemisk inflammation i luftvagarna eller mellanérat

1.6 Biverkningar

Foljande biverkningar kan orsakas av det évertryck som terapiapparaten alstrar och av
andningshjalpen:

Upplevelse av behandlingstrycket som obehagligt, sarskilt i de évre luftvagarna
eller i brostkorgen

Aerofagi, flatulens

Huvudvark

Oronvark, otit

Aspiration

Trotthet

Angest, kansla av beroende av terapiapparaten
Tinnitus

Uppstdtningar

Aterkommande benrorelse

Hypoventilation, langvarig nedsatt syremattnad

Foljande biverkningar kan om de uppkommer eventuellt reduceras genom anvandning
av en andningsluftbefuktare och/eller en optimalt Iamplig andningsmask:

Torrhetkansla i munnen, svalget eller de ovre luftvéagarna
(Allergisk) rinit, rinorré
Sinusit

Epistaxis

Foljande biverkningar kan om de uppkommer eventuellt reduceras genom anvandning
av terapiapparatens komfortfunktioner eller genom optimerade
behandlingsinstallningar:

Forsvarad utandning

Kansla av andnod
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Central sémnapné

Stord somn, somnldshet

De uppraknade mojliga biverkningarna &r en foljd av funktionsprincipen med dvertryck

i luftvagarna och kan inte direkt hanféras till att apparater av typ WMO90TD anvands.

De tillbeh6rskomponenter som anvands, t.ex. andningsmask eller
andningsluftbefuktare, kan orsaka ytterligare biverkningar. Dessa framgar av
bruksanvisningen for respektive tillbehor.

1.7 Klinisk anvéndning

Korrigering av andningsregleringen under sémn
Forbattrad sémnkvalitet

Reducerad dagsomnighet

Forbattrad livskvalitet

Sankning av det systoliska blodtrycket (hypertonipatienten)
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2 Sakerhet
2.1 Sakerhetsforeskrifter

2.1.1 Hantering av apparat, komponenter och tillbehor

Om apparaten ar skadad eller om dess funktion ar nedsatt kan patienter, anvandare och
utomstaende skadas.

= Anvand apparaten och komponenterna enbart om de inte har ndgra yttre skador.
= GOr med jamna mellanrum en funktionskontroll (se "7 Funktionskontroll", sida 29).
= Anvand apparaten enbart under féreskrivna omgivningsférhallanden (se "11.1.
Tekniska data", sida 35).

Ateranvand inte engangsartiklar. Engangsartiklar kan bli kontaminerade och/eller f3
nedsatt funktion.

Vatten och smuts i apparaten kan skada apparaten.

Transportera apparaten bara om kdpan ar pasatt.

Transportera apparaten i den tillhérande transportvaskan.

Transportera eller luta inte apparaten om andningsluftbefuktaren ar fylld.

Anvand gratt luftfilter.

Anvand vid behov vitt pollenfilter (extra tillbehor).

Stall upp apparaten med minst 20 cm avstand till alla personer.

U

A A

2.1.2 Energifoérsérjning
Om apparaten anvands pa annat satt an med foreskriven energiférsorjning kan anvandaren
och apparaten skadas.

= Anvand apparaten enbart med den medféljande natdelen fér spanning fran 100 V ill
240 V.

= Anvand en DC-adapter for anvandning vid spanning 12 V eller 24 V.
= Se alltid till att natstickkontakten och natstromférsorjningen ar fritt atkomliga.

2.1.3 Hantering av syrgas

Om syrgas tillférs utan att séarskilda sékerhetsatgarder vidtas kan brand och personskador
orsakas.

= Folj bruksanvisningen for syrgastillforselsystemet.

= Stall upp syrgaskéllan minst 1 m fran apparaten.

= Sténg vid behandlingens slut av syrgastillforseln och lat apparaten fortsatta att ga en
kort stund sa att rester av syrgasen spolas bort.

2.1.4Rengdring

Ozon kan angripa och skada materialen i apparaterna.
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=

=

Rengdr apparaten, tillbehéren och masken enbart enligt den tillhérande
bruksanvisningen.

Anvand inte ozonrengoéringsmedel i hemmet.

2.2 Allmanna anvisningar

Anvandning av externa artiklar kan leda till inkompatibilitet med apparaten. Tank pa
att tillverkarens garanti och ansvar upphor att gélla om varken de tillbehdr som
rekommenderas i bruksanvisningen eller originalreservdelar anvands.

Lat enbart tillverkaren eller yrkespersonal med uttrycklig auktorisation fran tillverkaren
utfora reparationer, service och underhallsarbeten.

Anslut enbart apparater och moduler som ér tilldtna enligt den har bruksanvisningen.
Apparaterna maste uppfylla kraven i respektive produktstandard. Placera icke-
medicinsk apparatur utanfér patientens narmaste omgivning.

Vidta sarskilda forsiktighetsatgarder for apparaten med avseende pa EMC
(elektromagnetisk kompatibilitet). Mellan apparaten och apparater som emitterar
hogfrekvent strlning (t.ex. mobiltelefoner) maste ett avstand pa minst 30 cm hallas.
Det galler ocksa tillbehor, t.ex. antennkabel och externa antenner. Om detta inte
iakttas kan apparatens prestanda forsamras.

Anvand inte apparaten utanfér den EMC-miljé som foreskrivs for den (se " 1.1
Andamal", sida 4), for att férhindra icke 6nskvérda fenomen for patienten eller
anvandaren pa grund av elektromagnetiska stoérningar. Anvand inte apparaten om
holjet, kabeln eller andra anordningar for elektromagnetisk avskarmning ar skadade.

Anvand inte apparaten omedelbart intill andra apparater eller i staplad form. Da kan
funktionsfel uppkomma. Om det ar nédvandigt att anvanda apparaten omedelbart
intill andra apparater eller i staplad form maste du observera alla apparater sa att en
korrekt drift av alla apparaterna kan sakerstallas.

Anvand enbart tillverkarens tillbehor. | synnerhet externa elektriska
férbindelseledningar kan orsaka funktionsfel hos apparaten.

Om slanguppvarmning anvands medfér den i kombination med apparaten en ndgot
hogre temperatur vid patientanslutningsdppningen.

Driftforetaget ar ansvarigt for att installningen av behandlingstrycket bestams
individuellt for varje patient med den apparatkonfiguration som ska anvandas,
inklusive tillbehdren.

Driftforetaget maste regelbundet beddéma behandlingsinstallningarnas effektivitet.

Forhindra smitta och bakteriekontamination genom att folja avsnittet om hygienisk
beredning (se "6 Hygienisk beredning", sida 26).

SV
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e Forvara behandlingsapparaten och tillbehtren odtkomliga for barn och husdjur.
Forvara behandlingsapparaten i transportvaskan under transport och nar den inte
anvands.

e |Inom EU: Som anvandare och/eller patient maste du vid allvarliga incidenter i samband
med produkten underratta tillverkaren och den ansvariga myndigheten.

e Aktivera flyglaget vid anvandning i flygplan (se "5.2 Installningsmeny", sida 23).

2.3 Varningstexter i dokumentet
Varningssymboler uppmaéarksammar pa sakerhetsrelevant information.

Varningstexter finns i atgardsbeskrivningen fére en atgard som kan medfora risk for
person- eller sakskador.

A Varning!

VARNING Anger en utomordentligt allvarlig risksituation. Om
anvisningarna inte foljs kan svara irreversibla skador eller
dodsfall orsakas.

A Observera!
OBSERVERA Anger en risksituation. Om anvisningarna inte foljs kan latta

till medelsvara personskador orsakas

Obs.!
0BS Anger en skadlig situation. Om anvisningarna inte foljs kan

sakskador orsakas

Anger anvandbara tips i samband med olika atgardsforlopp.

NY
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3 Produktbeskrivning

3 Produktbeskrivning

3.1 Oversikt
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Befuktaranslutning med lock

Frigoringsknapp

Mandverpanel med display

Granssnitt for anslutning av kommunikationsmodulen
Barhandtag

Filterfack

Anslutning natkabel

Andningsslang med anslutning fér andningsmask

svin



9 SD-minneskortfack
10 Natdel

11 SD-kort

12 Nétkabel

13 Apparatutgang

3.2 Drifttillstand
¢ Till: Behandlingen pagar.

e Standby: Fldkten &r avstangd men blir omedelbart driftsklar med en kort tryckning pa
till-/frdnknappen. Instéllningar pa apparaten kan goras i standby- (beredskaps-)laget.

¢ Fran: Apparaten ar spanningslos. Inga installningar kan géras och displayen ar mork.

3.3 Manoverpanel

B <napp*
B «napp~

Till-/frdn-knapp*

H W N =

Menyknapp*
softSTART-knapp*
* Apparatens knappar kan ha olika funktioner. Om det finns en symbol pa displayen

ovanfor knappen far knappen den funktion som symbolen anger. Om det inte finns
nagon symbol ovanfér knappen behaller knappen sin ursprungliga funktion.

8,

12| sv

LMT 65669a 08/2022



7707/80 69959 L1

3.4 Symboler pa displayen

SYMBOL

BESKRIVNING

Orange symbol: Expertomradet aktivt.
Vit symbol: Parametern ar frislappt for patienten.

Parametern &r sparrad for patienten.

Infomeny

Installningsmeny

softSTART-symbol

Gron symbol: SD-kort insatt. Nar symbolen blinkar skrivs data till SD-kort et.

Orange symbol: Fel hos SD-kortet

Lackindikering. Masken eller slangen otét.

Vit symbol: Andningsluftbefuktaren ansluten.

clel Il lekgwlls,

Gron symbol: Andningsluftbefuktaren inkopplad.

b |
=

Vit symbol: Modem finns

Gron symbol: Modemet éverfor data

Ater till startmenyn

Avbryt

Nasta menypunkt

Foregaende menypunkt

Bekraftar aktuellt val.

Valet har sparats.

Flyglage (ingen radio)

NN dmaE

Bluetooth® (tradios teknik)

NY
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. 3 Produktbeskrivning

3.5 Tillbehor

Andningsluftbefuktare

Pollenfilter (vitt)

DC-adapter 12-24 V

Andningsslang med diameter 15 mm/19 mm

H W IN =

LMT 65669a 08/2022
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4 Forberedelser och anvandning

4.1 Uppstallning och anslutning av apparaten

A\ VARNING

Risk fér personskador pa grund av kontaminerat eller smittat
patientslangsystem!

Ett kontaminerat eller smittat patientslangsystem kan Gverfora fororeningar och smitta
till ndsta patient.

= Engdngsslangsystem far inte beredas hygieniskt.
= Lat dteranvandbara slangsystem genomga en korrekt hygienisk beredning.

0BS

Overhettning kan skada apparaturen!
For hoga temperaturer kan medféra att apparaten blir 6verhettad och skadad.

= Tack inte 6ver apparaten och natdelen med tyg (t.ex. sangtacket).
= Anvand inte apparaten ndra ett varmeelement.

= Utsatt inte apparaten for direkt solljus.

= Anvand inte apparaten ndr den ligger i transportvaskan.

1. Anslut natdelen till apparaten.

SV|15



. 4 Forberedelser och anvéandning

2. Koppla natkabeln till natdelen och eluttaget.
Apparatens drifttimantal visas kortvarigt. Apparaten évergar till beredskapslaget.

A\ OBSERVERA

Risk fér personskador pa grund av felaktigt lagd andningsslang!
Om andningsslangen laggs felaktigt kan patienten skadas.

= Lagg aldrig andningsslangen runt halsen.
= Se till att andningsslangen inte blir klamd.

) —
=

3

45,
aﬁ

<

%
=
DS
N

3. Skjut andningsslangen 6ver apparatutgangen.

A VARNING

Risk for kvdvning om mun- och ndsmasker anvédnds utan

utandningssystem!

Om du anvander mun- och ndsmasker utan utandningssystem kan CO,-halten

stiga till kritiska varden och utsatta patienten for fara.

= Anvand mun- och nasmasker med externt utandningssystem om det inte
finns ett inbyggt utandningssystem.

= Folj bruksanvisningen for utandningssystemet.

LMT 65669a 08/2022
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4. S&tt ihop masken med andningsslangen (se bruksanvisningen for
andningsmasken).

Det &r av storsta vikt for en enhetlig anvandning av apparaten att masken placeras
och anordnas pa patientens ansikte enligt foreskrifterna.
4.2 Start av behandlingen

Forutsattning

Apparaten ska vara uppstalld och ansluten (se "4.1 Uppstallning och anslutning av
apparaten”, sida 15).

1. Om displayen ar mork: Tryck kortvarigt pa ndgon knapp.
Apparaten 6vergar till beredskapslaget.

2. Tryck kortvarigt pa till-/fran-knappen @
eller
Om funktionen autoSTART ar aktiv: Andas i masken.
Displayen visar det aktuella behandlingstrycket. Behandlingen startar.

Mer information om autoSTART (se "5 Menyinstallningar", sida 23).

4.3 Avslutande av behandlingen / Avsténgning av apparaten

1. Tryck kortvarigt pa till-/fran-knappen @
eller
Om funktionen autoSTART &r aktiv: Maskavtagning.
Apparaten visar antalet behandlingstimmar under den aktuella dagen och évergar
sedan till beredskapslaget.

For att spara strom kan du under dagen ta ut natkabelns stickkontakt ur eluttaget.

4.4 Installning av andningsluftbefuktaren

Férutsdttning
Andningsluftbefuktaren ar ansluten och fylld med vatten (se bruksanvisningen for
andningsluftbefuktaren). Pa displayen visas befuktarsymbolen .

1. Starta behandlingen (se "4.2 Start av behandlingen”, sida 17). _
Andningsluftbefuktaren kopplas in automatiskt. Befuktarsymbolen blir gron .

2. Hoj befuktarsteget sa har: Tryck pa -knappen.
3. Sank befuktarsteget sa har: Tryck pa E—knappen.

4. Stang av befuktaren sa har: Tryck pa E—knappen tills 8 visas pa displayen

SV | 17
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¢ Det befuktarsteg som ar lampligt for dig beror pa rumstemperaturen och
luftfuktigheten. Om luftvagarna kénns torra pd morgonen har du stallt in en
for 1ag varmeeffekt. Om du pa morgonen ser att det finns kondensvatten i
andningsslangen har du stéllt in en for hog varmeeffekt.

e Om vattennivan i andningsluftbefuktaren ar for 1dg kopplar apparaten
automatiskt ifrdn andningsluftbefuktaren.

e Nar befuktarsymbolen blinkar maste du fylla pa vatten i
andningsluftbefuktaren (se bruksanvisningen for andningsluftbefuktaren).

4.5 Genomfodrande av masktest

SV

Férutsattning: Behandlingen pagar.

1. Tryck pa menyknappen E

2. Starta masktestet sa har: Tryck pa u
Aterstaende tid och masktesttryck visas.

3. Vid behov: Tryck pa —knappen eller E—knappen for att andra
masktesttrycket.

4. Kontrollera att masken at tat.
God maskpassning: Gron bock E
Medelgod maskpassning: Lackindikatorn @ lyser med orange sken.
Dalig maskpassning: Lackindikatorn @ blinkar.

5. Vid behov: Justera masken.

6. Vanta tills apparaten har slutfért masktestet.
eller
Tryck pa .

LMT 65669a 08/2022
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4.6 Till- och frankoppling av softSTART

Forutsattning
Behandlingen pagar. Lakaren har aktiverat softSTART.

Om softSTART har aktiverats startar apparaten automatiskt varje gang behandlingen
paborjas.

1. Tryck kortvarigt pa softSTART-knappen [[BI for att koppla in softSTART manuellt.

Aterstaende tid och aktuellt softSTART tryck visas.

2. Tryck kortvarigt pa softSTART-knappen [[Bl for att koppla ifran softSTART.
e Omdutrycker pa softSTART-knappen [BY i beredskapslaget hoppar apparaten
till patientmenyn, dér du kan justera softSTART-tiden (se "5.2
Installningsmeny", sida 23).
¢ Avaktivera softSTART genom att stélla softSTART-tiden i lage OFF

4.7 Anvandning av SD-kort (tillval)

Om det finns ett SD-kort sparar apparaten behandlingsuppgifterna automatiskt pa
SD-kortet. Ett SD-kort &r inte nddvandigt for att apparaten ska kunna anvandas.
Forutsdttning

Apparaten stdr i beredskapslage.

0BS

Dataférlust vid strombortfall!

Om stromforsorjningen till apparaten avbryts medan datalagring pagar kan

behandlingsuppgifterna ga férlorade.

= Bryt inte stromforsoriningen till apparaten under datalagringen
(SD-kortsymbolen blinkar).
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0BS

Risk fér sakskador pa grund av skadlig programvara!
Skadlig programvara (malware) pa SD-kortet kan skada terminalens programvara.

= Anvand inte SD-kortet i kombination med datorer utan virusskydd.

1. Skjut in SD-kortet i SD-kortfacket tills det snapper fast.
Displayen visar SD-kortsymbolen

2. Taut SD-kortet genom att trycka kortvarigt pa det och ta ut det. Tank pa foljande:
Ta inte ut SD-kortet nar SD-kortsymbolen blinkar.

4.8 Anvandning av modem

Apparatvarianterna prisma SMART max och prisma SOFT max har ett inbyggt modem.
Till apparatvarianterna prisma SMART plus och prisma SOFT plus kan ett externt
modem av typ WM090MW anslutas.

Nar ett modem anvands upprattas automatiskt en mobilradioférbindelse mellan
apparaten och plattformen prisma CLOUD. En gang per dag hamtas automatiskt alla
aktuella behandlingsuppgifter och nya instéllningar och skickas till prisma CLOUD.

Du kan ocksa nar som helst sanda behandlingsuppgifterna manuellt.

Nar modemet anvands forsta gangen eller nar det anvands forsta gdngen pa en ny
plats kan det ta upp till en halvtimme att uppratta férbindelsen.

Manuell sandning av behandlingsuppgifter

Forutsattning

Apparaten star i beredskapslage.

Apparaten befinner sig inte i flyglage.

For prisma SMART plus och prisma SOFT plus: Ett modem &r anslutet.

1. Tryck pa menyknappen E
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2. GOr sd har for att hamta infomenyn: Tryck pa H

3. Fortsatt att bladdra i menyn med pilknappen :—y tills menyposten SEndtiLL visas.

I den har menyn visas det datum fram till vilket uppgifterna redan har skickats.

4. For att skicka uppgifter markerar du 6nskat varde i menyn SEnd:

VISNING INNEBORD

NO Inga uppgifter éverférda (avbrott).

YES Skicka alla befintliga nya uppgifter sedan den senaste 6verféringen
(meny SEndtiLL).

ALL Skicka alla befintliga uppgifter.

Mer information om modemet finns i den tillhérande bruksanvisningen.

Nedladdning av uppdateringar

Tillgangliga uppdateringar laddas ned automatiskt. Nedladdningens framatskridande

visas med en balk pa displayen.
Under nedladdningen kan ingen behandling utféras. Om behandling behover
utforas kan nedladdningen avbrytas. Nedladdningen startar automatiskt nar
behandlingen har avslutats.

Férutséttning for automatisk nedladdning av en uppdatering

Apparaten star i beredskapslage.

Apparaten befinner sig inte i flyglage.

For prisma SMART plus och prisma SOFT plus: Ett modem &r anslutet.

Ett SD-kort med tillrackligt minne (> 5 MB) har satts in.

Om inget SD-kort ar insatt visas “No Card” pa displayen. Om minnet inte ar
tillréckligt visas “Full Card” pa displayen.
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Bestamning av telekod

Forutsattning

Apparaten star i beredskapslage.

Apparaten befinner sig inte i flyglage.

For prisma SMART plus och prisma SOFT plus: Ett modem &r anslutet.

1. Tryck pad menyknappen E
GOr sa har for att hamta infomenyn: Tryck pa ﬂ

2. Fortsatt att bladdra i menyn med pilknappen :—E tills menyposten Code visas.

Telekoden ar ett fyrsiffrigt tal.

Instdllningar Telesettings

Du kan kontrollera om din apparat har frislappts for Telesettings:
Forutséttning

Apparaten star i beredskapslage.

Apparaten befinner sig inte i flyglage.

For prisma SMART plus och prisma SOFT plus: Ett modem &r anslutet.
1. Tryck pd menyknappen E

2. Gor sa har for att hamta infomenyn: Tryck pa H

3. Fortsatt att bladdra i menyn med pilknappen :—a tills menyposten teleCONF
visas.

H: Telesetting ar mojlig
E: Telesetting har avaktiverats
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5 Menyinstédllningar

5.1 Knapparnas funktionssatt

Apparatens knappar kan ha olika funktioner. Om det finns en symbol pa displayen
ovanfor knappen (t.ex. u over softSTART-knappen) far knappen den funktion som
symbolen anger. Om det inte finns nagon symbol ovanfér knappen (t.ex. vid
—knappen), behaller knappen sin ursprungliga funktion.

5.2 Instdllningsmeny

5.2.1 Navigering i menyn

Forutsattning

Apparaten star i beredskapslage.
1. Tryck pa menyknappen .

2. For att hamta installningsmenyn: Tryck pa E

3. Installningar pa menyn:

FUNKTIONSKNAPP

BESKRIVNING

Bladdra framat i menyn

SV
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FUNKTIONSKNAPP| BESKRIVNING

Bladdra bakat i menyn

| i

+

Hoj vardet

Sank vardet

Bekrafta vardet

Ta bort vardet

DIXES N W

L]

Lamna menyn. Aterga till startmenyn.

5.2.2 Menystruktur

Du kan stalla in féljande parametrar om lakaren eller aterforsaljaren har frislappt dem

for dig:

PARAMETRAR

BESKRIVNING

SOftSTART (&)'

Har kan du stalla in den tid (fran 5 minuter till hdgst 45 minuter)
under vilken andningshjalptrycket (minst 4 hPa) ska oka till
behandlingstrycket inom ramen for softSTART.

autoSTART

Om autoSTART ar aktiv (On) kan apparaten startas med ett
andetag (>0,5 hPa) i masken. Den stangs av automatiskt efter
5 sekunder utan andetag. Stall autoSTART i lage OFF for att
avaktivera funktionen.

SoftPAP!

Apparaten sanker tillfalligt behandlingstrycket i stegen { (lagt
andningsunderlattande) och € (normalt andningsunderlattande)
fore dvergangen till utandning.

Den andningsunderlattande funktionen softPAP lampar sig for
patienter som tycker att det &r obehagligt att andas ut mot ett
hogt lufttryck. Stall softPAP i lage OFF for att avaktivera
funktionen.

Slangtyp'

Har valjer du diametern for den anvanda slangtypen.

Klockslag

Har kan du stalla in aktuellt klockslag.

Tidsangivelse-
format

Har kan du stalla in om klockslaget ska visas som kl. 0-24 (24h)
eller som kl. 0-12 ( I2h).

Bluetooth'

Hér kan du aktivera Bluetooth (8n) och avaktivera den (OFF). Kanda
apparater kopplas upp automatiskt. Om ingen apparat annu har
kopplats upp via Bluetooth startas en apparatsékning vid
aktiveringen.

24 | sV
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PARAMETRAR

BESKRIVNING

Bluetooth Pairing

Har kan du starta apparatsokningen (4€5), om du vill byta en kand
apparat. Tillganglig bara om Bluetooth har aktiverats.

Bluetooth rade-
ringsanordning

Har kan du ta bort den kénda apparatuppkopplingen (4E5).

Flygplanslage

Har kan du aktivera flyglaget (Bn) och avaktivera det (BFF). Nar
flyglaget ar aktivt ar den tradlosa forbindelsen via modemet och
Bluetooth-funktionen inte tillganglig.

T Om det inte gér att valja funktionen kan din lakare eller aterforsaljaren frislappa

den.

5.3 Infomeny / Avlasning av drifttimantal

Forutsattning

Apparaten stdr i beredskapslage.

1. Tryck pa menyknappen EI

2. GOr sa har for att hamta infomenyn: Tryck pa

3. Navigera till 6nskat varde med knapparna :'E eller E:

VISNING INNEBORD

0000 h Sammanlagt antal drifttimmar for apparaten

id Antal drifttimmar under den senaste dagen.

1d Antal drifttimmar under de 7 senaste dagarna.
8 d Antal drifttimmar under de 28 senaste dagarna.
82 d Antal drifttimmar under de 182 senaste dagarna.
366 d Antal drifttimmar under de 366 senaste dagarna.

¢ Uppgifterna visas bara om de verkligen finns lagrade i apparaten.

e En behandlingsdag bérjar och slutar alltid klockan 12.00. Uppgifter som har
registrerats fran midnatt och fram till klockan 12.00 pa dagen hanfors till
foregdende kalenderdag.
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6 Hygienisk beredning

A VARNING

Smittrisk vid ateranvdndning av apparaten!

Om flera patienter anvander apparaten kan smitta 6verféras till nasta patient.

= Vid ateranvandning av apparaten: Lat tillverkaren eller en auktoriserad
aterforsaljare gora en hygienisk beredning av apparaten.

6.1 Allmdnna anvisningar

¢ Anvand lamplig skyddsutrustning under desinfektionen.

e Folj bruksanvisningen for det desinfektionsmedel som anvéands.

e Nar en auktoriserad aterforsaljare har gjort en hygienisk beredning av apparaten ar
den ater lamplig for att anvandas av fler patienter.

6.2 Rengoringsintervall

INTERVALL |ATGARD
Varje dag Rengér andningsslangen (se "6.4 Hygienisk beredning av

andningsslangen”, sida 29)

En gang i veckan

Rengor apparaten (se "6.3 Hygienisk beredning av apparaten”, sida
27)

Engangi
manaden

Rengor luftfiltret (se “6.3.1 Rengdring av luftfilter (gratt filter)", sida
28)

Byt pollenfiltret (se "6.3.2 Byte av tillval pollenfilter (vitt filter)", sida
28)

Var sjatte manad

Byt luftfiltret

Varje ar

Byt andningsslangen

Vid behov

Vid klinisk anvandning: Desinficera andningsslangen (se "6.4
Hygienisk beredning av andningsslangen”, sida 29)

Vid patientbyte

Lat en aterforsaljare gora en hygienisk beredning av apparaten
innan den anvands pa nytt.

26 | SV
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6.3 Hygienisk beredning av apparaten

A\ OBSERVERA

Risk fér personskador pa grund av elektrisk stot!
Intrdngande vatska kan medféra kortslutning som kan skada anvandaren och

apparaten.

= Koppla bort apparaten fran stromforsorjningen fore den hygieniska

beredningen.

= Sank inte ned apparaten och komponenterna i vatska.
= Hall inte vatska 6ver apparaten och komponenterna.

1. Rengdr apparaten och komponenterna enligt tabellen nedan:

DETALJ RENGORING DESINFEKTION STERILISERING
Holje inkl. Torka av fukt: Anvand
apparatens vatten eller mild
utgdng/ingang | tvalldsning Avtorkningsdesinfek-
Torka av fukt: Anvand | tion (var rekommen-
Hogglansytor pa | vatten eller mild dation: Inte tillaten

holjet

tvallésning, anvand
inte mikrofiberduk

Natkabel och
natdel

Torka av fukt: Anvéand
vatten eller mild
tvallésning

terralin® protect eller
perform advanced
Alcohol EP)

2. Byt mask, andningsslang, luftfilter och pollenfilter (om sadant finns).

3. Gor en funktionskontroll (se "7 Funktionskontroll", sida 29) .

NY
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6 Hygienisk beredning

6.3.1 Rengoring av luftfilter (gratt filter)

1. Rengor luftfiltret 1 under rinnande vatten.
2. Lat luftfiltret 1 torka.

6.3.2 Byte av tillval pollenfilter (vitt filter)

1. Ta ut luftfiltret 1.
2. Byt det vita pollenfiltret 2.
3. Satt tillbaka luftfiltret 1 i hallaren.

LMT 65669a 08/2022
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6.4 Hygienisk beredning av andningsslangen

0BS

Risk fér sakskador pa grund av intrdngande vétska!
Intrdngande vatska kan skada apparaten.

= Anvand inte andningsslangen om den inte &r helt torr.

1.

2.
3.

Gor en hygienisk beredning av andningsslangen enligt tillverkarens anvisningar.

Skolj andningsslangen med rent vatten och skaka ur den ordentligt.

Torka andningsslangen.

Folj bruksanvisningen for andningsslangen om du anvander en uppvarmbar
andningsslang.

7 Funktionskontroll

Genomfor en funktionskontroll efter varje hygienisk beredning och efter varje
reparation, dock minst en gang var sjatte manad.

1.
2
3.
4

. Anslut apparaten till stromférsérjningen och starta den (se "4.1 Uppstéllning och

Kontrollera att apparaten inte har nagra yttre skador.
Kontrollera att stickkontakten och natkabeln inte har nagra yttre skador.

Kontrollera att alla komponenter &r ratt anslutna till apparaten.

anslutning av apparaten”, sida 15).

Om softSTART &r aktiv maste du trycka pa softSTART-knappen B for att avbryta
SOftSTART.

Stang andningsmaskens ¢ppning.
Jamfor trycket pa displayen med det ordinerade trycket.

Om nagon av punkterna inte ar OK, eller om tryckavvikelsen &r storre an 1 hPa:
Anvand inte apparaten. Kontakta aterforsaljaren.

NY
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Fel

Om du inte kan atgarda felen med hjalp av tabellen, eller vid oférutsedda
driftforhallanden eller handelser, ber vi dig kontakta tillverkaren eller din auktoriserade

aterforsaljare. Fortsatt inte att anvanda apparaten eftersom skadorna da kan forvarras.

En forklaring till de symboler som kan visas pa displayen finns i produktbeskrivningen
(se "3.4 Symboler pa displayen*”, sida 13).

8.1 Fel hos apparaten

FEL/FELMEDDELANDE

ORSAK

ATGARD

Inget ljud fran apparaten,
ingen visning pa displayen.

Ingen stromforsorjning.

Kontrollera att natkabeln ar
ordentligt insatt.
Kontrollera att eluttaget

fungerar.
Behandlingen gar inte att | Funktionen autoSTART &r | Aktivera funktionen
starta med ett andetag. inte aktiv. autoSTART.

Apparaten stangs inte av
inom 5 sekunder efter att
masken tagits av.

Funktionen autoSTART kan
vara begransad for tillbehor
med hogt luftmotstand.

Kontakta aterforsaljaren.

Det gar inte att koppla in
softSTART.

Funktionen softSTART har
sparrats.

Fraga lakaren om han kan
frislappa funktionen.

Apparaten nar inte upp till
det installda malrycket.

Luftfiltret &ar smutsigt.

Rengor luftfiltret. Vid
behov: Byt filtret (se “6.3.1
Rengoring av luftfilter
(gratt filter)", sida 28).

Andningsmasken &r otat.

Stéll in huvudremmarna sa
att masken sitter tatt.

Vid behov: byt masken om
den ar defekt.

Efter att mer &n tio
sekunder har gatt sedan
modemet anslots visas
fortfarande ingen
radiosymbol pa apparatens
display

Modemet har inte startats
korrekt.

Koppla bort modemet fran
apparaten, anslut det pa
nytt efter 5 sekunder och
vanta ungefar 15 sekunder.

Apparatens firmware
stoder inte modemet.

Kontakta aterforsaljaren.

Modemet ar defekt.

Kontakta aterforsaljaren.

Nér
behandlingsstartknappen
trycks in visar apparaten
"busy”

Forloppet gar inte att
avbryta just da.

For att starta behandlingen
omedelbart: Koppla bort
modemet.
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FEL/FELMEDDELANDE

ORSAK

ATGARD

Apparaten visar
"REG FAIL"

Registreringen av
telemedicinplattformen
misslyckades.

Kontakta aterforsaljaren.

8.2 Displaymeddelanden

8.2.1 Felemeddelanden

Om meddelandet Err (xxx) visas pa displayen letar du upp den visade felkoden i
tabellen. Atgarda felet enligt beskrivningen.

FELKOD ORSAK ATGARD
108 g%%z;aéi: ?Sarra de Kontakta aterforsaljaren och |at reparera
klockslaget apparaten.
Ta av andningsluftbefuktaren fran apparaten
. och anslut den pa nytt.
204 g?g:'?ugslif::re&i Om meddelandet visas pa nytt maste du
korrekt 9 kontakta en auktoriserad aterforsaljare for
kontroll av apparaten och
andnlingsluftbefuktaren.
601,610 eller Ta ut SD-kortet och satt in det pa nytt. Byt
609 Fel hos SD-kortet SD-kortet om meddelandet aterkommer.
603 SD-kortet &r fullt Ta bort data fran SD-kortet / Anvand ett nytt
SD-kort.
Apparatens datum
612 skiljer sig for mycket | Kontakta aterforsaljaren.
fran serverns datum
Det gick inte att
613 :ggzgai;r?/ia Kontakta aterforsaljaren.
modemet
628 Modemet stods inte. | Kontakta dterforsaljaren.
622 m%?ilgjrdelcr); dar inte Kontakta aterforsaljaren.
Forsok igen senare.
Inget mobilradionat Felet aterkommer oftare: Valj en
623 érgtillgéngligt uppstallningsplats med battre mottagning.
Ingen avhjalpning mojlig: Kontakta
aterforsaljaren.
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FELKOD ORSAK ATGARD
Ingen saker
férbindelse mojlig till | Forsok igen senare. Ingen avhjélpning:

624 . . . . )
terminalen for Kontakta aterforsaljaren.
datadverforingen
Felaktig

627 konf{gurerlng av Kontakta aterforsaljaren.
terminalen for
datadverforing
Mobilradiondtet Forsok igen senare. Ingen avhjalpning:

629 tillhandahaller inte oy el '

Kontakta aterforsaljaren.
datatjanster

635 Inaktivt SIM-kort Kontakta aterforsdljaren.

Ta bort andningsluftbefuktaren eller
sidokapan fran apparaten och anslut den pa
Otathet hos and- nytt.

701 ningsluftbefuktaren | Om meddelandet visas pa nytt maste du

eller hos sidokdpan | kontakta en auktoriserad aterforsaljare for
kontroll av apparaten och
andnlingsluftbefuktaren.

Overhettning pé& Hall insugningsomradet pa apparatens

grund av blockerat | baksida fritt och ta bort blockerande foremal

insugningsomrade | (t.ex. sdngtacke).

703 Overhettning pé Kontrollera att andningsslangen och masken
grund av sitter ratt. Lat inte apparaten vara igang lange
friliuggande utan anslutna tillbehor (andningsslang och
apparatutgang mask).

Modemet eller

826 Bluetooth-modulen | Kontakta aterforsaljaren.

ar defekt
Koppla bort apparaten fran
stromforsorjningen och anslut den pa nytt (se

Alla andra Problem i ?)'1’ ydg(} 5|)' det vi 4 vt maste d

felkoder elektroniken M meddelancet visas pa nytt maste au

kontakta en auktoriserad aterforsaljare for
kontroll av apparaten och
andnlingsluftbefuktaren.
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8.2.2 Informationsmeddelande

Om meddelandet Info (xxx) visas pa displayen soker du upp den visade felkoden i

tabellen.

INFOKOD ORSAK AVHJALPNING

636 Roaming ar |nt“e tl_IIganghg pa den Kontakta aterforsaljaren.
aktuella uppstallningsplatsen.
Klockslaget installt senare an 12:00
mitt pa dagen. Inte mgjligt,

640 eftersom nasta behandlingsdag Forsok pa nytt att gora

sambandet mellan behandling och
kalenderdag maste bibehallas.

borjar klockan 12.00 och instéllningen efter nagra timmar.

Klockslaget installt tidigare an
12:00 mitt pa dagen. Inte mgjligt,
eftersom den aktuella

641 behandlingsdagen bérjade klockan
12.00 och sambandet mellan
behandling och kalenderdag maste
bibehallas.

Forsok pa nytt att géra

installningen efter ndgra timmar.

Klockslaget ar for langt i forvag
eller for langt i efterhand (£16 h
642 UTQ). Inte mojligt, eftersom
sambandet mellan behandling och
kalenderdag maste bibehallas.

Stall om apparatens klockslag i
motsatt riktning.
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33



34

NY

9 Transport och férvaring

Forvara och transportera apparaten under de foreskrivna omgivningsférhallandena.
Rengor apparaten innan du lagger den i forvar.

10 Avfallshantering

Omhanderta inte produkten eller de tillhérande batterierna som

hushéllsavfall. For ett fackmassigt omhandertagande bor du vénda

dig till ett auktoriserat och certifierat elektronikskrotningsforetag.

Adresser finns hos ditt miljéskyddsombud eller hos kommunen.

Apparatférpackningen (pappkartong och inldgg) far omhandertas
] som pappersavfall.
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11 Bilaga
11.1. Tekniska data

11.1.1 Apparat

SPECIFIKATION APPARAT
Produktklass enligt 93/42/EEG lla

MattBxHx D incm 17x13,5x18
Vikt 1,2 kg
Temperaturomrade

- Drift +5°C - +40 °C
- Transport och forvaring -25°C-+70°C

- Transport och férvaring vid +70 °C

- Transport och férvaring vid -25 °C

Lat apparaten svalna till rumstemperatur under 1
timme fore idrifttagning.

Lat apparaten varmas upp till rumstemperatur under
1 timme fore idrifttagning.

Relativ luftfuktighet, utan kondens,
under

- Drift

- Transport och forvaring

10 % - 95 %
10 % - 95 %

Lufttrycksomrade

700 hPa — 1060 hPa, motsvarande hojden 3000 m
over havet automatisk héjdanpassning

Anslutningsdiameter
andningsslang i mm

19,5 (passar till normalkona)

Elektrisk effekt

max. 40 VA

Systemgranssnitt

Anslut enbart godkanda tillbehor.

Stromforbrukning under drift
(behandling)

240V AC 0,16 A

100 V AC 0,36 A
under beredskapsldge (standby)

240V AC 0,035 A

100 V AC 0,061 A
Klassificering enligt

IEC 60601-1-11:

Skyddsklass mot elektrisk stot Skyddsklass I
Kapslingsklass mot elektrisk stot | Typ BF

Skydd mot skadlig intrangning av | IP21

vatten och fasta féremal
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SPECIFIKATION

APPARAT

Klassificering enligt IEC 60601-1:
Driftsatt

Kontinuerlig anvandning

Applikationsdel

Andningsmask

Medelljudtrycksniva under
anvandning enligt ISO 80601-2-70

Cirka 26 dB(A) vid 10 hPa
(motsvarar ljudeffektnivan 34 dB (A))

Medelljudtrycksniva under
anvandning enligt ISO 80601-2-70
med andningsluftbefuktare

Cirka 27,5 dB(A) vid 10 hPa
(motsvarar ljudeffektnivan 35,5 dB(A))

il . CPAP
Driftlagen prisma SMART APAP
Driftlagen prisma SOFT CPAP

4 hPa - 20 hPa

CPAP-arbetstryckomrade

kan stéllas in i steg om 0,5 hPa

Trycknoggrannhet

+(0,25 hPa + 3 % av matvardet)

P Limpay (maximalt tryck vid
feltillstand)

Stérsta genomstrémning enligt
ISO 80601-2-70

Provtryck:
4 hPa

8 hPa

12 hPa

16 hPa

20 hPa

4 hPa
8 hPa
12 hPa
16 hPa
20 hPa

<40 hPa

Uppmatt tryck vid patien- | Genomsnittligt luftflode
tanslutningsdéppningen vid | vid patientanslutning-
flodet 40 I/min sOppningen

22 mm slang (19 mm)

3,9 hPa 150 I/min

7,9 hPa 174 |/min

11,8 hPa 174 l/min

15,8 hPa 172 1/min

19,8 hPa 164 I/min

15 mm slang

3,9 hPa 109 I/min

7,8 hPa 113 I/min

11,8 hPa 113 I/min

15,8 hPa 112 I/min

19,7 hPa 112 I/min
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LMT 65669a 08/2022



7707/80 ®69959 LN

SPECIFIKATION

APPARAT

Det dynamiska tryckets stabilitet
(korttidsnoggrannhet) vid 10
andetag per minut enligt

ISO 80601-2-70

4 hPa
8 hPa
12 hPa
16 hPa
20 hPa

Med andningsslang 22 mm | Med andningsslang
(19 mm), med och utan 15 mm, med och utan
andningsluftbefuktare:

andningsluftbefuktare:

Ap <0,3 hPa Ap <0,3 hPa
Ap <0,4 hPa Ap <0,5 hPa
Ap <0,5 hPa Ap < 0,6 hPa
Ap <0,5 hPa Ap <0,7 hPa
Ap < 0,6 hPa Ap <0,7 hPa

Det dynamiska tryckets stabilitet
(korttidsnoggrannhet) vid 15
andetag per minut enligt

ISO 80601-2-70 vid

4 hPa
8 hPa
12 hPa
16 hPa
20 hPa

Med andningsslang 22 mm | Med andningsslang
(19 mm), med och utan 15 mm, med och utan
andningsluftbefuktare:

andningsluftbefuktare:

Ap <0,4 hPa Ap < 0,4 hPa
Ap <0,5 hPa Ap < 0,6 hPa
Ap <0,5 hPa Ap <0,8 hPa
Ap < 0,6 hPa Ap <0,9 hPa
Ap <0,7 hPa Ap < 0,9 hPa

Det dynamiska tryckets stabilitet
(korttidsnoggrannhet) vid 20
andetag per minut enligt

ISO 80601-2-70

4 hPa
8 hPa
12 hPa
16 hPa
20 hPa

Med andningsslang 22 mm | Med andningsslang
(19 mm), med och utan 15 mm, med och utan
andningsluftbefuktare:

andningsluftbefuktare:

Ap <0,5 hPa Ap < 0,6 hPa
Ap < 0,6 hPa Ap <0,8 hPa
Ap <0,7 hPa Ap <0,9 hPa
Ap <0,8 hPa Ap < 1,0 hPa
Ap <0,8 hPa Ap < 1,1 hPa

Det statiska tryckets stabilitet
(ldangtidsnoggrannhet) enligt
ISO 80601-2-70 (avsnitt
201.12.1.101, b, 2)

Ap < 0,25 hPa + 3 % av matvardet

Storsta extra syrgasflode

4 |/min

SD-kort

Minnesstorlek 2 GB — 32 GB kan anvandas,
granssnittet ar kompatibelt med SD physical layer

version 2.0
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SPECIFIKATION

APPARAT

Material
Holje

Luftfilter/Grovfilter

Pollenfilter/Finfilter

Andningsslang

Flamhammande tekniska termoplaster:

ASA (akrylnitril-styrol-akrylat-kopolymerer) med PC
(polykarbonat)

Polyesterskumplast

Konstfiberblandning kombinerad med filt av
polypropylen

Polyeten
Termoplastiska elastomerer

Alla delar ar fria fran latex.

Livslangd 6 ar
Om apparaten anvands for avsett andamal ar den
underhallsfri under denna anvandningstid. Om
Underhall apparaten ska anvandas aven efter

anvandningstidens slut maste du lata en auktoriserad
aterforsaljare kontrollera den.

NY

TOLERANSER FOR MATVARDEN
Tryck:

Flode:

Temperatur:

Ljudtrycks- och ljudeffektniva

+ 0,75 % av matvéardet eller + 0,1 hPa
+ 2 % av aktuellt varde

+1,6°C

+ 1,1 dB(A)

Med forbehall for konstruktionsandringar.

Alla flodes- och volymvérden har bestamts under STPD-férhéllanden

Apparaten utnyttjar foljande open source-programvara: FreeRTOS.org
Programvaran i apparaten innehaller kod som faller under GPL. GPL-ké&llkoden och GPL

kan erhallas pa forfragan.

11.1.2 Tekniska data natdel

SPECIFIKATION

NATDEL

Ingadngsspanning/hogsta stromstyrka [ 100V -240V AC,2A-1 A

Frekvens

50 Hz - 60 Hz

Utgangsspanning/hégsta strémstyrka |24 V DC, 2,5 A

LMT 65669a 08/2022
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11.1.3 Tryck-volymkurva
p-V-kurva vid AV = 0,5 | och f = 20/min

Volym, liter

10,00 20,00
Tryck [hPa]

11.1.4 Tryckluftsschema

O,-tryckkalla ||

Ll

Flédesregulator

Patientanslutning

Inlopp
omgivningsluft Befuktare

» Luftfilter —  Flakt —— (tillval)

Tryckgivare for
patienttryck

slang

Andnings- | |

Utandnings-
system

11.2. Elektromagnetiska stérningsemissioner

Riktlinjer och tillverkarférklaring - Elektromagnetiska stérningsemissioner

Apparaten kan anvandas i bade stationar och mobil drift och bade i hemmet och i

sjukvardsinrattningar.

| bostadsutrymmen kan apparaten/systemet orsaka radiostérningar, sa att det i sddana
fall kan bli nddvandigt att vidta lampliga avhjalpningsatgarder, t.ex. ny uppstallning, ny
anordning eller avskarmning av apparaten eller filtrering av anslutningen till

uppstallningsplatsen.

Matning av stérningsemissioner

Overensstammelse

HF-emissioner enligt CISPR 11

Grupp 1

NY
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Riktlinjer och tillverkarforklaring - Elektromagnetiska storningsemissioner

Apparaten kan anvédndas i bade stationar och mobil drift och bade i hemmet och i

sjukvardsinrattningar.

| bostadsutrymmen kan apparaten/systemet orsaka radiostdrningar, sa att det i sadana
fall kan bli nédvandigt att vidta ldmpliga avhjalpningsatgarder, t.ex. ny uppstalining, ny
anordning eller avskarmning av apparaten eller filtrering av anslutningen till

uppstallningsplatsen.

HF-emissioner enligt CISPR 11 Klass B
Emission av ¢vertoner IEC 61000-3-2 Klass A
Emission av spanningsvariationer/flicker enligt IEC 61000-3-3 Overensstammer

11.3. Elektromagnetisk stortalighet

Riktlinjer och tillverkarforklaring - Elektromagnetisk Stértalighet

Apparaten kan anvandas i bade stationar och mobil drift och bade i hemmet och i

sjukvardsinrattningar.

| bostader kan apparaten orsaka radiostérningar, och darfor kan det bli nédvandigt att
vidta lampliga avhjalpningsatgdarder, t.ex. omorientering.

Stortalighetsprovningar

IEC 60601-Provniva

Overensstammelseniva

Urladdning av statisk elektrici-
tet (ESD) enligt IEC 61000-4-2

+ 8 kV kontakturladdning
+ 15 kV lufturladdning

+ 8 kV kontakturladdning
+ 15 kV lufturladdning

Snabba transienta elektriska
storningar/skurar enligt
IEC 61000-4-4

+ 2 kV for natledningar
+ 1 kV for ingdngs- och
utgangsledningar
Forbindelsetid = 60 s
Skurfrekvens: 100 kHz

+ 2 kV for natledningar
+ 1 kV for ingadngs- och
utgangsledningar
Forbindelsetid = 60 s
Skurfrekvens: 100 kHz

Stotpulser/surges enligt
IEC 61000-4-5

Kéllimpedans: 2Q), 18 pF:
0,5 kv, 1 kv

Antal stotpulser: 5 stot-
pulser / fasvinkel
Fasvinkel: 0°, 90°, 180°,
270°
Upprepningsintervall: 60 s

Kallimpedans: 2Q), 18 pF:
0,5kV, 1 kV

Antal stotpulser: 5 stétpulser
/ fasvinkel

Fasvinkel: 0°, 90°, 180°,
270°

Upprepningsintervall: 60 s

NY

LMT 65669a 08/2022



7707/80 ®69959 LN

Riktlinjer och tillverkarférklaring - Elektromagnetisk Stortalighet

Apparaten kan anvandas i bade stationar och mobil drift och bade i hemmet och i

sjukvardsinrattningar.

| bostader kan apparaten orsaka radiostérningar, och darfoér kan det bli nédvandigt att
vidta lampliga avhjalpningsatgarder, t.ex. omorientering.

Stortalighetsprovningar

IEC 60601-Provniva

Overensstammelseniva

Kortvariga spanningssank-
ningar, spanningsavbrott och
spanningsvariationer hos
matningsspanningen enligt
IEC 61000-4-11

Antal spanningssankningar:
3 sankningsnivaer/tid:

30 % /500 ms

60 % / 100 ms

100 % /20 ms

100 % / 10 ms vid 0°, 45°,
90°, 135°, 180°, 225°, 270°
och 315°

Antal spanningssankningar:
3 sankningsnivaer/tid:

30 % /500 ms

60 % /100 ms

100 % /20 ms

100 % / 10 ms vid 0°, 45°,
90°, 135°, 180°, 225°, 270°
och 315°

Magnetfélt vid natfrekvensen
(50/60 Hz) enligt
IEC 61000-4-8

30 A/m
Tid: 30 s per axel
Axlar: x-axel, y-axel, z-axel

30 A/m
Tid: 30 s per axel
Axlar: x-axel, y-axel, z-axel

11.4. Elektromagnetisk stortalighet for medicinska elektriska
apparater och system

Riktlinjer och tillverkarférklaring - Elektromagnetisk Stortalighet

Apparaten kan anvandas i bade stationar och mobil drift och bade i hemmet och i

sjukvardsinrattningar.

| bostader kan apparaten orsaka radiostérningar, och darfor kan det bli nédvandigt att
vidta lampliga avhjalpningsatgarder, t.ex. omorientering.

Stértalighetsprovningar IEC 60601-Provniva Overensstammelseniva
Ledd HF-stérningsstorhet enligt 10 Veftektivarde
EC 61000-4-6 150 kHz - 80 MHz inom |10V

ISM-banden

. I 10 V/m
e M AGTngSOM (oo iy 2765 | tov

E 80 % AM vid 2 Hz
Magnetfélt vid natfrekvensen
(50/60 Hz) enligt IEC 61000-4-g| >0 /M 30 A/m

SV | #



11.5. Markningar och symboler

Foljande symboler kan finnas pa apparaten, typskylten, tillbehoren eller deras
férpackningar.

SYMBOL

BESKRIVNING

Serienummer

Tillverkningsdatum

Folj bruksanvisningen

Ingang, blockera inte 6ppningarna

Folj bruksanvisningen

Fack for SD-kort

USB-uttag

Cr QW |k

Betecknar till-/fran-knappen

TYP

Typbeteckning for apparaten

3
N
-

Skyddad mot beréring med ett finger. Produkten ar skyddad mot lodratt
fallande vattendroppar.

[

Skyddsklass mot elektrisk stot: Produkt i skyddsklass I

Apparaten far inte omhandertas som hushallsavfall

@ 13

Lamplig for anvandning i flygplan.
Uppfyller RTCA/DO-160G avsnitt 21, kategori M.

42| NY
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SYMBOL

BESKRIVNING

R

Applikationsdel av typ BF

el

Leverant6r

C€ o197

CE-markning (bekraftar att produkten uppfyller kraven i gallande
EU-direktiv/forordningar)

INPUT

Ingangsspanning

OUTPUT: ___

Utgdngsspanning / Likspanning

>

Enbart avsedd att anvandas i slutna utrymmen

N
m

CE-mérkning (bekraftar att produkten uppfyller kraven i gallande EU-
direktiv/férordningar)

Anger att produkten ar en medicinteknisk produkt

g

Produktidentifikationsnummer
(enhetlig produktmarkning for medicintekniska produkter)

N
=
L]
=
\/

Icke joniserande stralning

Tilldtet temperaturomradet vid transport och forvaring

&), =~

Tilldtet luftfuktighetsomrade vid transport och forvaring

)
\ g

Ateranvandning p& en enda patient

P

" -
N

Skyddas mot vata

NY
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SYMBOL BESKRIVNING

I Brackligt. Kasta eller tappa inte apparaten.

44 | sV

11.6. Leveransomfattning

Du kan hamta en aktuell lista dver leveransomfattningen pa tillverkarens Internet-sida

eller hos narmaste aterforséljare.

Som standard ingar féljande delar i leveransomfattningen:

DETALJ ARTIKELNUMMER

Grundapparat Varierar be_roende pa
apparatvariant

Andningsslang (varierar beroende pa apparatvariant) WM 24445 / 29988

Natkabel WM 24133

Natdel WM 24480

Sats 2 luftfilter WM 29928

Set, 12 pollenfilter (varierar beroende pa apparatvariant) WM 29652

SD-kort WM 29794

Bruksanvisning LMT 65669

Vaska prismaBAG basic WM 29708

11.7. Tillbeh6r och reservdelar

Du kan hamta en aktuell forteckning over tilloehdr och reservdelar pa tillverkarens

Internet-sida eller hos din auktoriserade aterforsaljare.

11.8. Garanti

Lowenstein Medical Technology beviljar képare av nya original Léwenstein Medical
Technology-produkter och av Léwenstein Medical Technology monterade reservdelar
en begransad tillverkargaranti i enlighet med de for respektive produkt géllande
garantivillkoren och under nedan angivna garantitider raknat fran inképsdagen. Du
kan hamta garantivillkoren pa tillverkarens Internet-sida. Pa begaran skickar vi ocksa

garantivillkoren med post.
Kontakta aterforsaljaren om garantifragor uppkommer.

PRODUKT

GARANTITIDER

Apparater inklusive tillbehoér (med undantag for masker)

2ar

Masker inkl. tillbehor, batterier (om inte annat anges i den
tekniska dokumentationen), givare, slangsystem

6 manader

Produkter for engdngsbruk

Inga

LMT 65669a 08/2022
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11.9. Overensstammelseférklaring

Harmed forklarar tillverkaren Lowenstein Medical Technology GmbH + Co. KG,

Kronsaalsweg 40, D - 22525 Hamburg, att produkten uppfyller gallande bestammelser
i direktiv 93/42/EEG om medicintekniska produkter.

Harmed forklarar tillverkaren Lowenstein Medical Technology GmbH + Co. KG,
Kronsaalsweg 40, D - 22525 Hamburg, att produkten uppfyller gallande bestammelser
i direktiv 2014/53/EU om medicintekniska produkter.

TEKNIK FREKVENSOMRADE EFFEKTNIVA
GSM850/900 850 MHz - 900 MHz 33 dBm
DCS1800/PCS1900 1800 MHz - 1900 MHz 30 dBm

LTE B1, B2, B3, B4, B5, B8, B12, B13,

B18,B19, B20, B25, B26, B27, B28, B66, | 700 MHz - 2100 MHz 25 dBm

B71, B85

Bluetooth Low Energy 5.0 2400 MHz - 2483,5 MHz | < 10 dBm

Den fullstandiga texten till dverensstammelseforklaringen finns pa tillverkarens

Internet-sida.
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Léwenstein Medical
Technology GmbH + Co. KG
Kronsaalsweg 40

22525 Hamburg, Germany

T: +49 40 54702-0

C € 0197 F: +49 40 54702-461

www.loewensteinmedical.com

Qe LOWENSTEIN
medical
LMT 65669a
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