CS Navod k pouziti pro pfistroje typu LMT WMOQ90TD

prisma SMART plus/max
prisma SOFT plus/max

PFistroje pro spankovou terapii
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1 Uvod
1.1 Ucel pouziti

PFistroje typu WMO90TD jsou tlakem ovlddané, neinvazivni, Zivot nezachovavajici
terapeutické pfistroje pro lé¢bu poruch dychdani v souvislosti se spankem pomoci
masky. Pristroje mohou byt pouzivany u osob od télesné hmotnosti 30 kg. Rezim CPAP
Ize pouzivat u osob nezavisle na télesné hmotnosti od véku 3 let. Pristroj smf byt
pouzivan jen na pokyn lékare. Rezim (auto)CPAP poskytuje pozitivni tlak v dychacich
cestach pro 1é¢bu poruch dychani v souvislosti se spankem u spontanné dychajicich
pacient(. Pristroje typu WMO90TD se pouZivaji v klinickych zafizenich a v domacim
prostfedi. V domdcim prostredi se pfistroje pouZivaji také pfi cestovani.

1.2 Popis funkce

Turbina nasava okolnf vzduch pfes filtr a pfepravuje jej terapeutickym tlakem pres
hadicovy systém a dychaci pristup pacientovi. Ovladaci plocha slouZzi k zobrazeni a
nastaveni parametrd, které jsou k dispozici.

V rezimu CPAP (prisma SOFT/prisma SMART) se v pribéhu terapie dodava pevné
nastaveny terapeuticky tlak.

V rezimu autoCPAP (prisma SMART) se tlak kontinualné pfizpUsobuje v rdmci
nastavitelnych mezi a dodava se vzdy potfebny tlak, ktery udrzuje préchodnost hornich
dychacich cest.

Viechny piistroje disponuiji integrovanym modulem Bluetooth®. prisma SMART max a

prisma SOFT max disponuji navic integrovanym modemem.

Pristroje typu WMOQ90TD jsou dostupné v réiznych variantach a li3f se takto:

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

ReZzim CPAP X X X X
Rezim APAP
(autoCPAP) X X

Modul
Bluetooth® X X X X
integrovany

modem X X

1.3 Kvalifikace uzivatelu

Osoba, ktera pfistroj obsluhuje, se v tomto navodu k pouziti oznacuje jako uzivatel.
Pacient je naopak osoba, ktera je lé¢ena.

Jako provozovatel nebo uzivatel musite byt podrobné seznameni s obsluhou tohoto
zdravotnického prostfedku. Provozovatel je odpovédny za zajisténi kompatibility
pfistroje a viemi pred pouzitim pacientem spojenymi komponenty nebo pfislusenstvi.
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PFi predani pacientovi musi o3etfujici lékaF nebo odborny zdravotnicky personal
provést jeho zaskoleni do funkce pfistroje.

Informace pro nevidomé nebo zrakové postizené uzivatele

Na webové strance je také k dispozici elektronicka verze navodu k pouziti.

1.4 Indikace

Terapeutické pristroje k 1é¢bé poruch dychani v souvislosti se spankem.

1.5 Kontraindikace

Terapeutické pfistroje se nesmi pouZzivat pfi:

Chybégjicim spontannim dychani nebo akutnim dechovém selhani
Bezvédomi, zékal védomi, popf. koma

Pneumothoraxu nebo pneumomediastinu

Pneumoencefalu nebo pistéli mozkomisniho moku

Vaznych Urazech hlavy nebo obliceje

Zavazné epistaxi

Vysokém riziku barotraumatu

Ucpanych dychacich cestach

Nedostate¢né schopnosti kaslat

Zanétu stfedniho ucha nebo perforaci bubinku

Jiné akutni nesnasenlivosti zvyseného tlaku v hornich cestach dychacich

Terapeutické pfistroje smi pouzivat Iékaf pouze s opatrnosti a po zralé Gvaze pfi:

Akutni srde¢ni dekompenzaci, akutnim srde¢nim infarktu

Tézkych poruchach srde¢niho rytmu

Tézké hypotonie, zejm. v kombinaci s nedostate¢nym intravaskularnim objemem
Tézké srde¢ni nedostatecnosti

Dehydrataci

Akutni sinusitidé nebo zanétu hornich cest dychacich

Chronickém zanétu dychacich cest nebo stfedniho ucha
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1.6 Vedlejsi ucinky
Terapeutickym pfistrojem vyvolany pretlak a podpora dychani mohou vyvolat
nasledujici vedlejsi tcinky:

¢ Nepfijemné vnimani terapeutického tlaku, zejména v hornich cestach dychacich
nebo v hrudnim kosi

e Aerofagie, flatulence

e Bolesti halvy

e Bolesti usi, otitida

e Aspirace

e Unava

o Uzkost, pocit zavislosti na terapeutickém pFistroji
e Tinnitus

e Rihani

e Periodické pohyby dolnich koncetin

e Hypoventilace, déletrvajici hypoxie

Nasledujici vedlejsi Gcinky Ize v pripadé vyskytu pfipadné snizit pouzitim zvih¢ovace
vzduchu a/nebo optimalné vhodné dychaci masky:

e Pocit sucha v Ustech, jicnu nebo hornich cestach dychacich
e (Alergicka) rinitida, rhinorrhoe

e Sinusitida

e Epistaxe

Nasledujici vedlejsi Gcinky Ize v pripadé vyskytu piipadné snizit pouZitim komfortnich
funkcf terapeutického pfistroje nebo optimalizovanym nastavenim terapie:

e Ztizené vydechovani

e Pocit dychavi¢nosti

e Centralni spankova apnoe

e PreruSovany spanek, nespavost

Uvedené mozné vedlejsi Gcinky vznikaji v disledku funk¢niho principu pozitivniho
tlaku v dychacich cestach a nelze je spojovat konkrétné s pouzivanim pfistroje typu
WMO90TD.

(&
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Pouziti soucasti prislusenstvi, jako je dychaci maska nebo zvih¢ovac vzduchu, maze
vyvolat dal3i vedlejsi Gcinky. Naleznete je v navodu k pouziti daného pfislusenstvi.

1.7 Klinicky uzitek

Ndprava regulace dychani ve spanku
Zlep3eni kvality spanku

Snizeni denni ospalosti

Zlep3eni kvality Zivota

Snizeni vysokého krevniho tlaku (pacienti s hypertonif)
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2 Bezpecnost
2.1 Bezpecnostni pokyny

2.1.1 Zachazeni s pfistrojem, komponentami a pfislusenstvim

Pokud je pfistroj poskozen nebo je omezena jeho funk¢nost, mdze to zplsobit zranéni
pacientd, uzivateld nebo pobliz se nachazejicich osob.

= Pristroj a komponenty provozujte pouze tehdy, pokud jsou z vnéjsku neposkozené.
=V pravidelnych intervalech provadéjte kontrolu funkce (viz ,, 7 Kontrola funkce”, strana
30).

PFistroj pouzivejte pouze v pfedepsanych okolnich podminkach (viz ,,11.1 Technické
Udaje”, strana 36).

Zbozi pro jednorazové pouziti znovu nepouzivejte. Zbozi pro jednorazové pouziti mdze
byt kontaminovéano a/nebo mlze byt omezena jeho funk&nost.

Voda a znecisténi uvnit pristroje mdze pristroj poskodit.

Pristroj prepravujte pouze se zabudovanym krytem.

Pristroj prepravujte v prepravni tasce, ktera je soucasti prislusenstvi.

Pristroj nepfepravujte s naplnénym zvlhcovatem vzduchu nebo nepreklapéjte.
PouZzivejte Sedy vzduchovy filtr.

V pripadé potfeby pouzijte bily pylovy filtr (volitelné pfislusenstvi).

PFistroj instalujte ve vzdalenosti alespori 20 cm ode v3ech osob.

U

U

L A R

2.1.2 Napajeni

Provoz pfistroje mimo predepsané napdajeni mize uZzivatele zranit a poskodit pfistroj.

=  Pristroj pouZivejte pouze v kombinaci s dodanym napajecim zdrojem pfi napéti od
100 V do 240 V.

= Pro provoz s napétimi 12 V nebo 24 V pouzivejte DC adaptér.

= Pristup k sitovému konektoru a napajeni udrzujte vzdy volny.

2.1.3 Zachazeni s kyslikem

Privod kysliku bez speciadlniho ochranného vybaveni mize zpUsobit pozar a zranéni osob.

= Dodrzujte ndvod k pouzitf kyslikového privodového systému.

= Zdroje kysliku postavte ve vzdalenosti vice nez 1 m od pfistroje.

= Po kondi lé¢by vypnéte privod kysliku a nechte pfistroj kratce bézet dal, abyste dostali
ven z pristroje zbytky kysliku.

2.14 Cisténi
Ozdn maze korozivné napadnout a poskodit materialy pfistrojd.

= Vydistéte pristroj, jeho prislusenstvi a masku vyhradné podle pfislusného navodu
k pouziti.
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Nikdy nepouZivejte ozénové Cistici pfistroje pro domaci pouZziti.

2.2 Vseobecné pokyny

Pouziti cizich vyrobk( maze vést k nekompatibilité s p¥istrojem. Vezméte prosim na
védomli, Ze jestlize neni pouzivano pfislusenstvi doporucené v navodu k pouziti ani
origindlni nahradni dily, zanikajf veskeré naroky na zaruku a ruceni.

Opatfent, jako jsou opravy, udrzba a nebo servis,nechte provadét vyhradné vyrobcem
nebo touto spole¢nosti autorizovanym odbornym personalem.

PFipojujte vyhradné pfistroje a moduly, které jsou schvaleny podle tohoto navodu
k pouziti. PFistroje vzdy musejf splfovat pfislusné vyrobkové standardy. Pristroje, které
nejsou zdravotnické, umistéte mimo okoli pacienta.

PFistroj podléha specidlnim bezpecnostnim opatfenim ohledné EMC
(elektromagneticka kompatibilita). Mezi timto pfistrojem a pfistroji, které vydavaji VF
zareni (napf. mobilnimi telefony), musf byt zachovana vzdalenost nejméné 30 cm. To
plati rovnéz pro pfislusenstvi, jako je napf. kabel antény a externi antény. Pfi
nedodrZeni této podminky mdze dojit ke zhorseni technickych parametrd pfistroje.

PFistroj nepouZzivejte mimo prostfedni elektromagnetické kompatibility pfedepsané
pro tento pfistroj (viz , 1.1 U¢el pouziti”, strana 4), aby se u pacienta i obsluhy
zabranilo nezadoucim pfthodam v ddsledku poruch elektromagnetického ruseni.
Pokud jsou kryt, kabel nebo jina zafizeni slouzici k elektromagnetickému stinéni
poskozené, pfistroj nepouZivejte.

PFistroj nepouZzivejte v tésné blizkosti jinych pfistrojd ani poloZeny na jiné pristroje.

V takovém pripadé by mohlo dojit k poruchdm funkce. Pokud by bylo pouZiti pfistroje
v bezprostfedni blizkosti jinych pfistrojl & poloZzeného na jiné pfistroje nezbytné,
sledujte v3echny pfistroje, aby byla zajisténa radna cinnost viech pristroja.

Pouzivejte pouze pfislusenstvi stejného vyrobce. Chyby v provozu pfistroje mize
zpUsobit zejména spojovaci vedent jiného vyrobce.

Pouziti jiného vyhivani hadic v kombinaci s pfistrojem zpUsobuje o néco vy3si teplotu
v misté otvoru pacientské pripojky.

Provozovatel odpovida za to, Ze nastaveni terapeutického tlaku bylo uréeno pro

kazdého pacienta individualné dle pouzivané konfigurace pristroje véetné
pfislusenstvi.

Provozovatel by mél terapeuticka nastaveni pravidelné posuzovat z hlediska jejich
uc¢innosti.

Aby se zabranilo infekci nebo bakteridlni kontaminaci, fidte se ¢asti o hygienické
pfipravé (viz ,,6 Hygienicka pfiprava”, strana 27).

(&
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e Terapeuticky pfistroj a pfislusenstvi chrante pred détmi. Pri pfepravé a nepouZzivani
terapeuticky pfistroj uloZte do prepravni brasny.

e\ EU: Jako uZivatel a/nebo pacient musite vyrobci nebo pfislusnému organu hlasit
viechny zavazné pripady, které se v souvislosti s produktem vyskytnou.

e P pouziti v letadle aktivujte letovy rezim (viz , 5.2 Menu nastaveni”, strana 23).

2.3 Vystrazna upozornéni v tomto dokumentu

Vystrazna upozornéni oznacuji informace ve vztahu k bezpecnosti.

Vystrazna upozornéni v ramci ukond naleznete pred urcitym krokem, ktery obsahuje
zahrnuje ohrozeni osob nebo predmétd.

A P Varovani!

VAROVANI Oznacuje situaci vyjimec¢né velkého nebezpedi. Pokud
nebudete dbat tohoto pokynu, mize dojit k tézkym
doZivotnim nebo smrtelnym zranénim.

A . .| Upozornéni!

UPOZORNENI Oznacuje nebezpecnou situaci. Pokud nebudete dbat tohoto
pokynu, mize dojit k lehkym nebo stfedné tézkym zranénim
P . Oznameni!
OZNAMENI Oznacuje skodlivou situaci. Pokud nebudete dbat tohoto

pokynu, m@ze dojit k vécnym Skoddm

Oznacuje uzite¢na upozornéni v ramci postupt jednani.

LMT 65674a 08/2022
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Popis produktu

3 Popis produktu

3.1 Prehled
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Pripojka zvlhcovace s krytem

Odblokovaci tlacitko

Ovladaci panel s displejem

Rozhrani pro pfipojeni komunikac¢niho modulu
Drzadlo

Prihradka filtru

Pripojka napajeciho kabelu

Dychaci hadice s pfipojkou pro dychaci masku

asn



9 Slot na SD kartu
10 Napdjeci zdroj
11 SD karta

12 Napajeci kabel
13 Vystup pfistroje

3.2 Provozni stavy

e Zapnuto: Lé¢ba probiha.

e Standby: Vétrak je vypnut, ale kratkym stisknutim na tlacitko zapnuto-vypnuto je
okamzité pripraven k provozu. Nastaveni pfistroje jsou moznéa v rezimu Standby.

e Vyp.: Pristroj je bez proudu. Neni moZno provadét Zadna nastaveni a displej zGstava
tmavy.

3.3 Ovladaci panel

1
2
3
4

5

Tlacitko
Tlacitko [

Tla¢itko Zapnuto/Vypnuto*

Tla¢itko menu*
Tlacitko softSTART*

* Tlacitka pristroje mohou mit rGzné funkce. Je-li na displeji nad tlacitkem néjaky symbol,

pak prislusné tlacitko prebird funkci daného symbolu. Pokud nad tlacitkem neni zadny

symbol, zachovava si toto tlacitko svou plvodni funkci.

12| CS
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3.4 Symboly na displeji

SYMBOL

POPIS

Oranzovy symbol: Odbornéa oblast aktivni.
Bily symbol: Parametr pro pacienta povolen.

Parametr je pro pacienta zablokovan.

Informac¢ni menu

Menu nastaveni

Symbol softSTART

Zeleny symbol: SD karta vloZena. Pokud symbol blika, zapisuji se data na SD
kartu.

Oranzovy symbol: Chyba SD karty

Kontrolka Uniku. Netésna maska nebo hadice.

Bily symbol: Zvih¢ovac vzduchu pfipojen.

Zeleny symbol: Zvih¢ovac vzduchu zapnut.

Bily symbol: Modem je k dispozici

Zeleny symbol: Modem prendsi data

Zpét na Uvodni obrazovku

Zrusit

O jeden bod v menu dale

O jeden bod v menu zpét

Potvrdf aktualni vybér.

Vybér Uspésné prevzat.

Letovy rezim (bezdratové prenosy vypnuty)

=l L M X e i © i) [ Boff,

Bluetooth® (bezdratova technologie)

cs
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. Popis produktu

3.5 Prislusenstvi

Zvlh¢ovac vzduchu

Pylovy filtr (bily)

DC adaptér 12-24 V

Dychaci hadice s prdmérem 15 mm /19 mm

H W IN =

LMT 65674a 08/2022
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Pfiprava a obsluha -

4 Priprava a obsluha

4.1 Instalace a zapojeni pfistroje

A VAROVANI

Nebezpeci zranéni v disledku kontaminovaného nebo infikovaného
pacientského hadicového systému!

Kontaminovany nebo infikovany pacientsky hadicovy systém mize pfenaset infekce na
dalSiho pacienta.

= Jednorazové hadicové systémy nepouzivejte opakované.

= Znovupouzitelné hadicové systémy spravné hygienicky pfipravte.

OZNAMENi

Nebezpecdi vécnych skod v souvislosti s prehratim!

Prilis vysoké teploty mohou vést k prehfati pfistroje a poskodit pristroj.
PFistroj a napajeci zdroj nepfikryvejte textiliemi (napf. dekou).
PFistroj nepouZivejte v okoli topen.

PFistroj nevystavujte pfimému slune¢nimu zarent.

PFistroj nepouZzivejte v pfepravni tasce.

LU du

1. Pripojte napajeci zdroj k pristroji.

7207/80 BY£959 LN
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Pfiprava a obsluha

2. Pripojte napéajeci zdroj k elektrické zasuvce pomoci napajeciho kabelu.
Kratce se zobrazi provozni hodiny pfistroje. Pristroj se pfepne do rezimu Standby.

A\ UPOZORNEN

Nebezpedi poranéni v disledku nespravné vedené dychaci hadice!
Nespravné vedend dychaci hadice mdze pacienta zranit.

= Dychaci hadici nikdy neomotavejte kolem krku.
= Dychaci hadici nemackejte.

A\

N

Y

L)

LTS

;

45,
aﬁ

<

D
S
S

7 N
N

3. Dychaci hadici zastr¢te na vystup pfistroje.

A VAROVANI

Nebezpeci zaduseni pouzivanim ustnich a nosnich masek bez

vydechového systému!

PFi pouziti Ustnich a nosnich masek bez vydechového systému mdze stoupnout

koncentrace CO, na kritickou hodnotu a ohrozit pacienta.

= PouZzivejte Ustni a nosni masky s externim vydechovym systémem, pokud
nemaji vydechovy systém integrovany.

= DodrzZujte navod k pouziti vydechového systému.

4. PFipojte masku k dychaci hadici (viz ndvod k pouziti dychaci masky).

LMT 65674a 08/2022
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Radnéa poloha a umisté&ni masky na obli¢eji pacienta jsou kriticky ddlezité pro
jednotné provozovani pfistroje.

4.2 Zapoceti lécby
Predpoklad
Pristroj je postaven a pfipojen (viz ,4.1 Instalace a zapojeni pfistroje”, strana 15).

1.

Pokud displej zUstava tmavy: Kratce stisknéte libovolné tlacitko.
Pristroj se prepne do reZzimu Standby.

Kratce stisknéte tlacitko zapnuto-vypnuto @

nebo

Pokud je aktivovana funkce autoSTART: Dychejte do masky.

Na displeji se zobrazi aktualni terapeuticky tlak. Terapie se spusti.

Dalsi informace k funkci autoSTART (viz ,,5 Nastaveni v menu”, strana 23).

4.3 Ukonceni léc¢by / vypnuti pristroje

1.

Kratce stisknéte tlacitko zapnuto-vypnuto @

nebo

Pokud je aktivovana funkce autoSTART: Sejméte masku.

Na pfistroji se zobrazi hodiny terapie v aktualnim dni a nasledné se pfistroj prfepne
do rezimu Standby.

Pro Usporu energie mlzete pfes den sitovou zastr¢ku odpojit od zasuvky.

4.4 Nastaveni zvlh¢ovace vzduchu

Predpoklad
Zvih¢ovac vzduchu je pfipojen a naplnén vodou (viz ndvod k pouziti zvlh¢ovace
vzduchu). Na displeji se zobrazi symbol zvih¢ovace .

1.

Zahajte 1éCbu (viz ,, 4.2 Zapoceti lécby”, strana 17).
Zvlih¢ovac vzduchu se automaticky spusti. Symbol zvlh¢ovace zméni barvu na
zelenou .

Pro zvyseni stupné zvlh¢ovani: Stisknéte tlacitko .
Pro snizenf stupné zvlh¢ovani: Stisknéte tlacitko E

Pro vypnuti zvlh¢ovace: stisknéte tlacitko EI az se na displeji zobrazi B.
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e Jaky stupen zvihéovani je pro Vas vhodny, zavisi na pokojové teploté a vihkosti
vzduchu. Pokud mate po réanu suché dychaci cesty, je topny vykon nastaven
pfilis nizko. Pokud se po réanu v dychaci hadici vytvoril kondenzat, je topny
vykon nastaven pfilis vysoko.

e Je-lihladina vody ve zvlh¢ovaci vzduchu prilis nizkd, pfistroj zvih¢ovac vzduchu
automaticky vypne.

e Pokud zvlh¢ovac vzduchu blika, musite zvih¢ovac vzduchu naplnit vodou (viz
navod k pouziti zvih¢ovace vzduchu).

4.5 Provedeni zkousky masky
Predpoklad: Lécba probiha.
1. Stisknéte tlacitko menu E

2. Pro zahdjeni zkousky masky: Stisknéte u
Zobrazi se zbyvajici doba a tlak zkousky masky.

3. V pripadé potreby: Stisknéte tlacitko nebo tlac¢itko E pro zménu tlaku
zkousky masky.

4. Zkontrolujte utésnéni masky. -
Dobré usazeni masky: Zeleny hacek .
Stredni usazeni masky: Kontrolka uniku @ oranzove sviti.
Nespravné usazeni masky: Kontrolka Uniku @ blika.

5. V pripadé potieby: Upravte usazeni masky.

6. Vyckejte, az pristroj dokon¢i zkousku masky.
nebo

Stisknéte .
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4.6 Zapnuti a vypnuti funkce softSTART

Predpoklad
Léc¢ba probihd. Funkce softSTART je aktivovana lékafem.

Je-li aktivovana funkce Softstart, spusti se pfistroj pii kazdém zahajeni lé¢by
automaticky.

1. Krétce stisknéte tlacitko softSTART Bl pro manualni spusténi funkce softSTART.

Zobrazi se zbyvaijici doba a aktualni tlak funkce softSTART.

2. Krétce stisknéte tla¢itko softSTART B pro vypnuti funkce softSTART.

o Kdy? tlacitko softSTART B stisknete v reZimu Standby, pFejde pfistroj do
pacientského menu a mizete upravit dobu funkce softSTART (viz ,5.2 Menu
nastaveni”, strana 23).

® Pro deaktivaci funkce softSTART nastavte dobu softSTART na OFF.

4.7 Pouziti SD karty (volitelné)

Pokud je k dispozici SD karta, pfistroj automaticky ulozi data o 1é¢bé na SD kartu. SD
karta nenf pro provoz pfistroje nutna.

Predpoklad

Pristroj je v rezimu Standby.

OZNAMENiI

Ztrata dat pri preruseni dodavky elektrického proudu!

Pokud je pristroj béhem procesu ukladani odpojen od elektrického napéajeni, mohou

byt ztracena data.

= Pfistroj béhem procesu ukladani (symbol SD karty || blikd) nechte v elektrickém
napajen.
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OZNAMENI

Poskozeni skodlivym softwarem!

Skodlivy software (malware) na SD karté m(ize poskodit software koncového pristroje.

= SD kartu nepouzivejte na pocitacich bez antivirové ochrany.

1. SD kartu zasurite do slotu pro SD karty, nez uslysite zacvaknuti.
Na displeji se zobrazi symbol SD karty

2. Pro vyjmuti SD karty na ni kratce zatla¢te a SD kartu vyjméte. Pfitom dbejte na
nasledujici: Nevyjimejte SD kartu, kdyz blika symbol SD karty

4.8 Pouziti modemu

Varianty pfistroje prisma SMART max a prisma SOFT max jsou vybaveny integrovanym
modemem. K variantam pfistroje prisma SMART plus a prisma SOFT plus Ize pfipojit
externi modem typu WMO90MW.

PFi pouziti modemu se automaticky navaze mobilni telefonnf spojeni mezi pfistrojem a
platformou prisma CLOUD. Jednou denné se automaticky vyvolaji aktualni
terapeutické Udaje a nova nastaveni a odeslou do prisma CLOUD.

Terapeutické udaje mlzete navic odeslat kdykoli manualné.
Pfi prvnim pouziti modemu nebo prvnim pouziti na novém misté mize navazani
spojeni trvat az pal hodiny.

Manualni odeslani terapeutickych udajl

Predpoklad

PFistroj je v rezimu Standby.

PFistroj se nenachazi v letovém rezimu.

Pro pfistroje prisma SMART plus a prisma SOFT plus: Je pfipojen modem.

1. Stisknéte tlacitko menu E
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2. Pro vyvolani informa¢niho menu: Stisknéte H

3. Pomoci tlatitka s Sipkou :—E dale prochazejte menu, az se objevi polozka menu

SEndtiLL.

V tomto menu se zobrazuje datum, do kterého budou predany udaje.

4. Pro odeslani udaji v menu SEnd vyberte poZzadovanou hodnotu:

ZOBRAZENI | VYZNAM

NO Neprenaset zadné Udaje (zrusit).

YES Odeslat véech_ny dostupné nové Udaje od posledniho prenosu
(menu SEndtiLL).

ALL Odeslat v3echny dostupné udaje.

Dalsi informace o modemu naleznete v pfislusném navodu k pouziti.

Stazeni aktualizaci

Dostupné aktualizace se stahuji automaticky. Postup stahovani zobrazuje postupovy
indikator na displeji.

Béhem stahovani nem(ze probihat lé¢ba. V pfipadé potfeby terapie Ize stahovani
zrusit. Stahovani se znovu automaticky spusti po skonceni terapie.

Predpoklady automatického staZeni aktualizace

PFistroj je v rezimu Standby.

PFistroj se nenachazi v letovém rezimu.

Pro pfistroje prisma SMART plus a prisma SOFT plus: Je pfipojen modem.
Je zasunuta SD karta s dostate¢nou paméti (> 5 MB).

Pokud neni SD karta k dispozici, zobrazi se na displeji text ,No Card”. Pokud neni
k dispozici dostatek paméti, zobrazi se na displeji text ,Full Card”.
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Zjisténi kédu Tele-Code

Predpoklad

PFistroj je v rezimu Standby.

PFistroj se nenachazi v letovém rezimu.

Pro pfistroje prisma SMART plus a prisma SOFT plus: Je pfipojen modem.

1. Stisknéte tlacitko menu E
Pro vyvolani informac¢niho menu: Stisknéte ﬂ

2. Pomoci tlacitka s Sipkou :—E dale prochazejte menu, az se objevi poloZzka menu
Code. Tele-Code je ¢tyfmistné cislo.
Nastaveni ,Telesettings”

Mdazete zkontrolovat, zda byl vas pfistroj uvolnén pro nastaveni , Telesettings”:
Predpoklad

Pristroj je v rezimu Standby.

Pristroj se nenachazi v letovém rezimu.

Pro pfistroje prisma SMART plus a prisma SOFT plus: Je pfipojen modem.

1. Stisknéte tlacitko menu E
2. Pro vyvolani informa¢niho menu: Stisknéte ﬂ

3. Pomodi tlacitka s Sipkou :—E dale prochazejte menu, az se objevi polozka menu
teleCONF.

H: Nastaveni Telesetting je umoznéno

E: Nastaveni Telesetting je deaktivovano
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5 Nastaveni v menu

5.1 Funkce tlacitek

Tlacitka pfistroje mohou mit rizné funkce. Je-li na displeji nad tla¢itkem néjaky symbol
(napf. u nad tlacitkem softSTART), pak pfislusné tlacitko prebird funkci daného
symbolu. Pokud nad tlacitkem neni zadny symbol (napf. u tlacitka ), zachovava si
toto tla¢itko svou pavodni funkci.

5.2 Menu nastaveni

5.2.1 Pohyb v menu

Predpoklad
Pristroj je v rezimu Standby.

1. Stisknéte tlacitko menu EI

2. Pro vyvolani menu nastaveni: Stisknéte :0]
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3. Provedte nastaveni v menu:

FUNKCNI

TLACITKO POPIS

Listovat v menu dale

Listovat v menu zpét

| 8 Y

Zvy3eni hodnoty

+

Zmenseni hodnoty

Potvrzeni hodnoty

Zahozeni hodnoty

Opustit menu. Navrat na Gvodni obrazovku.

DIXESH W

52.2 Struktura menu

MUzete nastavovat nasledujici parametry, pokud je vas Iékar nebo specializovany
prodejce pro vas uvolnil:

PARAMETR |POPIS

Zde mUzete nastavit ¢asové rozmezi (5 min az maximalné 45 min),
SOftSTART (&) | v némz vzroste dechovy tlak (min. 4 hPa) v ramci funkce softSTART
na terapeuticky tlak.

Pokud je aktivovana funkce autoSTART (8n), Ize pfistroj nadechem
(> 0,5 hPa) do masky zapnout a maska se po 5 sekundach bez

AUtoSTART dychani vypne. Pfepnéte funkci autoSTART na OFF pro deaktivaci
této funkce.
PFistroj pfechodné snizi terapeuticky tlak ve stupnich {(malé
snizenf tlaku) a @ (normalnf snizenf tlaku) pred pfechodem do
softpap! | WWdechu.

Usnadnéni dychani softPAP je urceno pro pacienty, ktefi vnimaji
vydechovani proti vysokému tlaku jako nepfijemné. Pfepnéte
funkci softPAP na OFF pro deaktivaci této funkce.

Typ hadice’ | Zde zvolte primér pouzivaného typu hadice.

Cas Zde mUzete nastavit aktualni ¢as.
Formét zobrazeni| Zde mUZete nastavit, zda se ma ¢as zobrazovat ve formatu 0-24
¢asu hod (€4h) nebo 0-12 hod ( ich).

24| CS
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PARAMETR

POPIS

Bluetooth'

Zde mUzete aktivovat (Bn) a deaktivovat (BFF) funkci Bluetooth.
Znamé pristroje se automaticky pfipoji. Pokud pfistroj jesté nebyl
pfipojen pres rozhrani Bluetooth, spusti se pfi aktivaci vyhledavani
pfistroje.

Bluetooth Pairing

Zde mUzete spustit vyhledavani pristroji (YE5), pokud chcete
znamy pfistroj nahradit jinym. Funkce je dostupna jen pfi
aktivované funkci Bluetooth.

Bluetooth delete
device

Zde mUzete odstranit znamé pfipojeni k pfistroji (4ES).

Letovy rezim

Zde mUzete aktivovat (Bn) a deaktivovat (BFF) letovy rezim. Pi
aktivaci letového rezimu nenf radiokomunikace pres modem a

funkce Bluetooth k dispozici.

T Pokud tuto funkci nelze zvolit, méize ji povolit va3 IékaF nebo odborny prodejce.

5.3 Informaéni menu / nacteni provoznich hodin

Predpoklad
Pristroj je v rezimu

Standby.

1. Stisknéte tlacitko menu E

2. Pro vyvolani informac¢niho menu: Stisknéte

3. S pomoci tlacitek :'5 nebo E vyhledejte poZzadovanou hodnotu:

ZOBRAZENI |VYZNAM

0000 h Celkové provozni hodiny pfistroje

{d Provozni hodiny za posledni den.

1d Provozni hodiny za poslednich 7 dni.
28 d Provozni hodiny za poslednich 28 dni.
Be d Provozni hodiny za poslednich 182 dni.
366 d Provozni hodiny za poslednich 366 dni.
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. Nastaveni v menu

0 e Data se zobrazuji pouze tehdy, kdyz jsou skutecné v pfistroji ulozena.

e Terapeuticky den zacina a kon¢i vzdy ve 12 hodin (poledne). Data, ktera byla
zaznamendna od pulnoci do 12 hodin, se pfifazuji pfedchozimu kalendarnimu
dni.

26 | CS
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6 Hygienicka pfiprava

A VAROVANI

Riziko infekce pfi opétovném pouzivani pfistroje!

Pri pouzivani pfistroje vice pacienty mohou byt na dalsiho pacienta preneseny infekce.

=  Pfi opétovném pouzivani pfistroje: Nechte provést hygienickou pfipravu pristroje
u vyrobce nebo autorizovaného prodejce.

6.1 VSeobecné pokyny

e Noste ochranné vybaveni vhodné pfi dezinfekci.

e Ridte se ndvodem k pouziti pouzivaného dezinfekéniho prostredku.

e Pristroj je po hygienické pfipravé prostrednictvim odborného prodejce vhodny pro
opétovné pouzivani dalsim pacientem.

6.2 Lhuty pro cisténi

LHUTA

AKCE

Denné

Vycistéte dychaci hadici (viz 6.4 Hygienicka pfiprava dychaci
hadice”, strana 30)

Jednou tydné

Vycistéte pristroj (viz 6.3 Hygienicka pfiprava pfistroje”, strana 28)

Jednou mési¢né

Vycistéte vzduchovy filtr (viz ,6.3.1 Vycistéte vzduchovy filtr (Sedy
filtr)”, strana 29)

Vymeérnite pylovy filtr (viz ,6.3.2 Vyménte volitelny pylovy filtr (bily
filtr)”, strana 29)

Kazdych 6
mésict

Vymérite vzduchovy filtr

Jednou ro¢né

Vymeénite dychaci hadici

V pfipadé V klinické oblasti: Vydezinfikujte dychaci hadici (viz , 6.4 Hygienicka
potreby pfiprava dychaci hadice”, strana 30)

pfi zméné Pristroj pred opétovnym pouzivanim hygienicky pfipravte

pacienta prostrednictvim odborného prodejce.

cs
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6.3 Hygienicka pfiprava pfistroje

A\ UPOZORNENI

Nebezpeci zranéni elektrickym proudem!
Vnikajici tekutiny mohou vést ke zkratu, zranit uzivatele a poskodit pfistroj.

= Pristroj pfed hygienickou pfipravou odpojte z elektrického napajeni.
= Pristroj a komponenty neponofujte do tekutin.
=  Pfistroj a komponenty nepolévejte tekutinami.

1. Pristroj a komponenty hygienicky pfipravte podle nasledujici tabulky:

DiL

CISTENI

DEZINFEKCE

STERILIZACE

SkFin ve. vystupu/
vstupu pfistroje

Otfete vlhkym
hadrikem: Pouzijte
vodu nebo jemné
mydlo

Vysoce lesklé
povrchy na skfini
pfistroje

Otfete vlhkym
hadrikem: Pouzijte
vodu nebo jemné
mydlo; nepouZivejte
utérku z mikrovlakna

Napéjeci kabel a
napajeci zdroj

Otfete vlhkym
hadiikem: PouZijte
vodu nebo jemné
mydlo

Roztiraci dezinfekce
(doporuceno:
terralin® protect /
perform advanced
Alcohol EP)

Neni povoleno

2. Vyménte masku,

3. Provedte kontrolu funkce (viz ,, 7 Kontrola funkce”, strana 30).

dychaci hadici, vzduchovy filtr a pylovy filtr (je-li pouZzit).
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Hygienicka pfiprava

6.3.1 Vycistéte vzduchovy filtr (Sedy filtr)

1. Vzduchovy filtr 1 vycistéte pod tekouci vodou.
2. Vzduchovy filtr 1 nechte oschnout.

6.3.2 Vymérite volitelny pylovy filtr (bily filtr)

1. Vyjméte vzduchovy filtr 1.
2. Vymérite bily pylovy filtr 2.

3. Vzduchovy filtr 1 znovu nasadte do drzaku.

cs
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6.4 Hygienicka priprava dychaci hadice

0ZNAMENI

Nebezpeci vécnych skod v souvislosti s vnikajicimi tekutinami!
Vnikajici tekutiny mohou pfistroj poskodit.
= Dychaci hadici pouZivejte jen zcela suchou.

1.

2.
3.

Provedte hygienickou pfipravu dychaci hadice dle udajd vyrobce.
Dychaci hadici vymyjte Cistou vodou a dikladné protrepte.

Dychaci hadici vysuste.

Pokud pouZzijete ohfivanou dychaci hadici, dodrzujte navod k pouziti dychaci
hadice.

7 Kontrola funkce

Po kazdé hygienické pfipravé a po kazdé opravé, minimalné vsak jednou za 6 mésic(,

provedte kontrolu funkce.

1.
2.
3.

Zkontrolujte pfistroj ohledné vnéjsiho poskozeni.
Konektorovy dil a kabel zkontrolujte z hlediska poskozeni.
Komponenty zkontrolujte ohledné pfipojky na pristroj.

Pripojte pristroj k elektrickému napajeni a zapnéte (viz ,4.1 Instalace a zapojeni
pfistroje”, strana 15).

Je-li aktivni softSTART: stisknéte tla¢itko softSTART Bl pro preruseni funkce
SoftSTART.

Uzaviete otvor dychaci masky.
Tlak zobrazeny na displeji porovnejte s predepsanym tlakem.

Pokud jeden z bod( neni v pofddku nebo je odchylka tlaku > 1 hPa: Pfistroj
nepouZivejte a kontaktujte odborného prodejce.
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Poruchy

Pokud se vam poruchy nepodafi odstranit s pomoci tabulky, popf. v pfipadé
neocekdvané funkce nebo udalosti, obratte se na vyrobce nebo na svého
autorizovaného odborného prodejce. Aby nedoslo k vétsimu poskozeni, pristroj dale

nepouzivejte.

Vysvétleni symbol, které se mohou objevit na displeji, naleznete v popisu produktu

(viz ,3.4 Symboly na displeji”, strana 13).

8.1 Poruchy pristroje
PORUCHA/HLASENI .
PORUCHY PRICINA ODSTRANENI

Zadny zvuk béhu, zadné
zobrazeni na displeji.

Neni k dispozici zadné
elektrické napajeni.

Zkontrolujte napajeci kabel
z hlediska bezpe¢ného
zapojeni. Zkontrolujte
funké&nost zasuvky.

Lécba se neda spustit
nadechem.

Pristroj se cca po
5 sekundach po sejmuti
masky nevypne.

Funkce autoSTART Aktivujte funkci
neaktivovana. autoSTART.
Funkce autoSTART mUze

byt v pfipadé prislusenstvi | Kontaktujte

s vysokym odporem
omezena.

specializovaného prodejce.

Funkci softSTART nelze
spustit.

Funkce softSTART je
zablokovana.

Zeptejte se lékare, zda
mUze funkci odblokovat.

PFistroj nedosahuje

nastaveného cilového tlaku.

Vzduchovy filtr zaSpinén.

Vycistéte vzduchovy filtr.
V pfipadé potreby:
Vymérite filtr (viz ,,6.3.1
Vycistéte vzduchovy filtr
(3edy filtr)”, strana 29).

Dychaci maska netésna.

Hlavové pasky nastavte tak,
aby maska tésné sedéla.

V pripadé potreby:
vymeérite vadnou masku.

Ani po vice nez deseti
sekundach po pripojent
modemu se nezobrazf
symbol mobilniho pripojent
na displeji pfistroje

Modem nenf spravné
spustény.

PFeruste spojeni modemu a
pristroje, po 5 sekundach

j&j znovu pripojte a vyckejte
po dobu cca 15 sekund.

Firmware pfistroje Kontaktujte
nepodporuje modem. specializovaného prodejce.
Kontaktujte

Modem je vadny.

specializovaného prodejce.
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PORUCHA/HLASENI

PORUCHY

PRICINA

ODSTRANENI

Pri stisknuti tlacitka pro
spusténi terapie se na
pristroji zobrazi hlaseni

,busy”

prerusit.

Proces prechodné nelze

Pro okamzité spusténi
terapie: Vytahnéte modem.

Na pristroji se zobrazi
hlaseni ,REG FAIL"

Registrace na platformé
telemediciny se nezdafila.

Kontaktujte
specializovaného prodejce.

8.2 Hlaseni na displeji

8.2.1 Chybova hlaseni

Pokud se na displeji zobrazf hlaseni Err (xxx), vyhledejte v tabulce zobrazeny kod
chyby. Odstrarite poruchu dle popisu.

KOD CHYBY |PRICINA ODSTRANENI
108 Doslo ke ztraté ¢asu | Kontaktujte specializovaného prodejce a
uloZeného v pfistroji | nechte pfistroj opravit.
Zvlh¢ovac vzduchu odpojte a znovu pfipojte k
. pfistroji.
204 Zvihtovat vzduchu Pokud se hlaseni nadéle zobrazuije,

nefunguje spravné

kontaktujte specializovaného prodejce a
nechte zkontrolovat zvlh¢ovac vzduchu.

601,610 nebo

Vadna SD karta

Vyjméte a znovu vlozte SD kartu. Pokud se

609 hlaseni nadéle zobrazuje, SD kartu vymérite.
603 PIng SD Karta Vymazte data z SD karty / pouZijte novou SD
kartu.

Datum pfistroje se
612 prilis vyrazné odlisuje | Kontaktujte specializovaného prodejce.
od data serveru
Konfigurace pristroje
613 pres modem se Kontaktujte specializovaného prodejce.
nezdarila
628 Modem nen Kontaktujte specializovaného prodejce.
podporovan.
622 Mob|ln! SPOJEN! nent Kontaktujte specializovaného prodejce.
nakonfigurovano
Opakujte pokus pozdéji.
Neni k dispozici Kvghybe d'ochlaZ| Castéji: Zvolte misto s lepsim
623 pfijmem signalu.

mobilnf sit

Zavadu nelze odstranit: Kontaktujte
specializovaného prodejce.
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KOD CHYBY

PRICINA

ODSTRANENI

Neni mozné navazat
bezpecné spojeni s

Opakujte pokus pozdéji. Regeni se nezdarilo:

624 protistranou pro Kontaktujte specializovaného prodejce.
prenos dat
Konfigurace
627 protistrany pro Kontaktujte specializovaného prodejce.
prenos dat je vadna
Mobilni sit . B L
! .| Opakujte pokus pozdéji. Reseni se nezdafrilo:
629 neposkytuje datové . s ) :
y Kontaktujte specializovaného prodejce.
sluzby
635 Neaktivni SIM karta | Kontaktujte specializovaného prodejce.
Zvlh¢ovac vzduchu nebo bocni kryt odpojte a
Netésnost znovu pfipojte k pfistroji.
701 zvlh¢ovace vzduchu | Pokud se hla3eni nadale zobrazuije,
nebo bocniho krytu | kontaktujte specializovaného prodejce a
nechte zkontrolovat zvlh¢ovac vzduchu.
Prehrati v disledku | Saci prostor na zadni strané pfistroje udrzujte
zablokovaného volny a odstrarite blokujici pfedméty (napf.
saciho prostoru lozni prikryvku).
703 : — — —
Prehtati v diisledku Zkontroltﬂte spravné usazent dychaci hadice a
SN masky. Pristroj nepouzivejte trvale bez
nepfipojeného . ) S . .
, v pripojeného pfislusenstvi (dychaci hadice a
vystupu pfristroje
masky).
Modem nebo modul . - . .
826 Bluetooth je vadny Kontaktujte specializovaného prodejce.
Odpojte pristroj od elektrického napajeni a
Vsechny ) znovu pfipojte (viz 4.1, str. 15).
ostatni Problémy s Pokud se hlaseni nadéle zobrazuije,

chybové kody

elektronikou

kontaktujte specializovaného prodejce a
nechte zkontrolovat zvlh¢ovac vzduchu.

cs
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8.2.2 Informacni hlaseni

(&

Pokud se na displeji zobrazi hlaseni Info (xxx), vyhledejte v tabulce zobrazeny kod

informace.
KOD o
INFORMACE PRICINA ODSTRANENI
636 Na aktualnim stanovisti neni Kontaktujte specializovaného

roaming dostupny. prodejce.

Cas nastaven na pozdéji nez 12:00

(pc?'ed”e?: l\{en! moz*.‘,e', protoze ve Zkuste nastaveni za nékolik hodin
640 12:00 zacina nasledujici den terapie

. ] . v zopakovat.

a pfirazeni terapie ke kalendarnimu

dni musf zUstat zachovano.

Cas nastaven na dfive nez 12:00

(po.ledne)v. Neni mozne, protoze V€ | Zkuste nastaveni za n&kolik hodin
641 12:00 zacal aktudlni den terapie a

. . v zopakovat.

pfirazeni terapie ke kalendarnimu

dni musi zUstat zachovano.

Cas je nastaven na prilis vzdalenou

budoucnost nebo minulost (+ 16h Nastavte ¢as pristroie opadnym
642 UTC). Neni mozné, protoze P J& opacny

pfifazeni terapie ke kalendarnimu
dni musi zUstat zachovano.

smérem.
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9 Preprava a skladovani

Pristroj prepravujte a skladujte za pfedepsanych okolnich podminek. Pred uskladnénim
pfistroj vycistéte.

10 Likvidace

Pristroj a dostupné akumulatory nelikvidujte spolu s domovnim
odpadem. Pro odbornou likvidaci pfistroje se obratte na
schvélenou instituci, kterd ma certifikaci k recyklaci elektroodpadu.
Jejich adresy zjistite u osoby povérené ochranou Zivotniho prostredi
nebo u Vasi prislusné instituce mistni spravy.

Obal pristroje (lepenkovy karton a vlozky) mizete likvidovat jako
stary papir.

CS | 35



11 Priloha
11.1 Technické udaje

11.1.1 Pfistroj

SPECIFIKACE PRISTRO)J

Ttida produktu podle smérnice 93/ 3

42/EHS

Rozméry Sx V x Hv cm 17x13,5x 18
Hmotnost 1,2 kg

Teplotni rozsah

- Provoz +5 °C az +40 °C

- Pfeprava a skladovani
- Pfeprava a skladovani pfi teploté
+70 °C

- Pfeprava a skladovani pfi teploté
-25°C

-25°C az +70°C
Pred uvedenim do provozu nechte na 1 hodinu
zchladit na pokojovou teplotu.

Pred uvedenim do provozu nechte na 1 hodinu zahrat
na pokojovou teplotu.

Rel. vlhkost, nekondenzuijici pfi
- provozu
- pfepraveé a skladovani

10 % az 95 %
10 % az 95 %

Rozmezi tlaku vzduchu

700 hPa az 1 060 hPa, odpovida vysce 3 000 m n. m.

automatické nastaveni vysky

Primér p¥ipojky dychaci hadice v
mm

19,5 (odpovida standardnimu kuzelu)

Elektricky vykon

Max. 40 VA

Systémové rozhrani

Pripojujte pouze schvalené prislusenstvi.

Prikon proudu béhem provozu
(terapie)

240 V AC

100 V AC

v rezimu Standby
240 V AC
100 V AC

0,16 A
0,36 A

0,035 A
0,061 A
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SPECIFIKACE

PRISTROJ

Klasifikace podle IEC 60601-1-11:
Tfida ochrany proti zasahu
elektrickym proudem

Stupeni kryti proti zasahu
elektrickym proudem

Ochrana pred nebezpe¢nym
vnikanim vody a pevnych latek

Ttida ochrany Il
Typ BF

IP21

Klasifikace podle IEC 60601-1:
Druh provozu

Trvaly provoz

Prilozna ¢ast

Dychaci maska

Stredni hladina akustického tlaku/
provoz podle ISO 80601-2-70

Cca 26 dB(A) pfi 10 hPa
(odpovida hladiné akustického tlaku 34 dB(A))

Strfedni hladina akustického tlaku/
provoz podle ISO 80601-2-70 se
zvihéovacem vzduchu

Cca 27,5 dB(A) pfi 10 hPa
(odpovida hladiné akustického tlaku 35,5 dB(A))

Cos , CPAP
Provozni rezimy prisma SMART APAP
Provozni rezimy prisma SOFT CPAP

CPAP-provozni tlak

4 hPa az 20 hPa
nastavitelné v krocich po 0,5 hPA

Presnost tlaku

+(0,25 hPa + 3 % namérené hodnoty)

P Limpax (maximalni tlak v pfipadé
chyby)

Maximalni prdtok dle
ISO 80601-2-70

Zkusebni tlaky:
4 hPa

8 hPa

12 hPa

16 hPa

20 hPa

4 hPa
8 hPa
12 hPa
16 hPa
20 hPa

<40 hPa

Tlak naméfeny na otvoru | Stfedni prltok na otvoru
pacientské pfipojky pfi pacientské pfipojky
pratoku 40 I/min

22 mm hadice (19 mm)

3,9 hPa 150 I/min

7,9 hPa 174 |/min

11,8 hPa 174 |/min

15,8 hPa 172 I/min

19,8 hPa 164 I/min

15 mm hadice

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 1/min

cs
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SPECIFIKACE PRISTROJ

Stabilita dynamického tlaku
(kratkodoba presnost) pri 10

S dychaci hadici 22 mm
(19 mm), se zvih¢ovacem

S dychaci hadici 15 mm,
se zvlh¢ovacem vzduchu

38

(&

nadesich/min dle ISO 80601-2-70
pfi

vzduchu a bez ného:

a bez ného:

4 hPa Ap < 0,3 hPa Ap <0,3 hPa
8 hPa Ap < 0,4 hPa Ap <0,5 hPa
12 hPa Ap < 0,5 hPa Ap < 0,6 hPa
16 hPa Ap <0,5 hPa Ap <0,7 hPa
20 hPa Ap < 0,6 hPa Ap <0,7 hPa

Stabilita dynamického tlaku
(kratkodoba presnost) pfi 15

S dychaci hadici 22 mm
(19 mm), se zvih¢ovacem

S dychaci hadici 15 mm,
se zvlh¢ovacem vzduchu

nadesich/min dle ISO 80601-2-70 |vzduchu a bez ného: a bez ného:
pri

4 hPa Ap < 0,4 hPa Ap < 0,4 hPa
8 hPa Ap < 0,5 hPa Ap < 0,6 hPa
12 hPa Ap < 0,5 hPa Ap < 0,8 hPa
16 hPa Ap < 0,6 hPa Ap <0,9 hPa
20 hPa Ap < 0,7 hPa Ap < 0,9 hPa

Stabilita dynamického tlaku
(kratkodoba presnost) pfi 20

S dychaci hadici 22 mm
(19 mm), se zvih¢ovacem

S dychaci hadici 15 mm,
se zvlh¢ovacem vzduchu

nadesich/min dle ISO 80601-2-70 |vzduchu a bez ného: a bez ného:
pfi

4 hPa Ap < 0,5 hPa Ap < 0,6 hPa
8 hPa Ap < 0,6 hPa Ap < 0,8 hPa
12 hPa Ap < 0,7 hPa Ap < 0,9 hPa
16 hPa Ap < 0,8 hPa Ap < 1,0 hPa
20 hPa Ap < 0,8 hPa Ap < 1,1 hPa

Stabilita statického tlaku
(dlouhodoba presnost) podle
ISO 80601-2-70 (oddil
201.12.1.101, b, 2)

Ap < 0,25 hPa + 3 % namérené hodnoty

Maximalni pridavny pratok kysliku

4 |/min

SD karta

Pouzitelna velikost paméti 2 GB az 32 GB, rozhrani

kompatibilni s SD physical layer verze 2.0
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SPECIFIKACE

PRISTROJ

Materidly
Kryt

Vzduchovy filtr/hruby prachovy filtr

Pylovy filtr/iemny filtr

Dychaci hadice

Technické termoplasty zpomalujici hofent:
ASA (kopolymer akrylnitril-styrol-akrylatu) s PC
(polykarbonatem)

Polyesterova péna

Smeés syntetickych vldken, spojena s rounem z PP
(polypropylen)

Polyetylen
Termoplastové elastomery

Vsechny dily jsou bez obsahu latexu.

Zivotnost 6 let
PFi pouzivani v souladu s ur¢enim je pfistroj po
Udrsba uvedenou dobu Zivotnosti bezidrzbovy. Pro delsi

pouzivani pfistroje a del3i Zivotnost je nutna kontrola
pfistroje autorizovanym odbornym prodejcem.

TOLERANCE NAMERENYCH HODNOT

Tlak:

Pritok:
Teplota:

+ 0,75 % z namérené hodnoty nebo
+ 0,1 hPa

+ 2 % ze stavajici hodnoty

+1,6°C

Hladina akustického tlaku a akustického

vykonu

Konstrukéni zmény vyhrazeny.

+ 1,1 dB(A)

Vsechny pritokové a objemové hodnoty zjistény za podminek STPD

PFistroj pouziva nasledujici software s otevienym zdrojovym kéddem: FreeRTOS.org
Software tohoto pfistroje obsahuje kéd, ktery podléhd GPL. SourceCode GPL (zdrojovy
kod) a GPL obdrzite na vyzadani.

11.1.2 Technické udaje napajeciho zdroje

SPECIFIKACE

NAPAJECi ZDROJ

Vstupni napéti/maximalni proud

100V az240VAC, 2Aaz1A

Frekvence

50 Hz az 60 Hz

cs
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SPECIFIKACE

NAPAJECi ZDROJ

Vystupni napéti / maximalni proud

24V DC,25A

11.1.3 Kfivka tlaku-objemu
K¥ivka p-V pfi AV=0,5 | a f = 20/min

Objem [I]

10,00
Tlak [hPa]

11.1.4 Pneumatické schéma

Vstup okolni
vzduch

20,00

» Vzduchovy —

Vétrak

Tlakovy senzor
pro tlak pacienta

Zdroj tlaku O, || Regulator
prtoku
Pacientsky
pristup
Vo\i}eln\]‘ Dychaci Vydechovy
| zvlhcovac hadice systém
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11.2 Elektromagnetické emise

Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagnetické emise

PFistroj mUZze byt pouZit ve stacionarnim i mobilnim provozu a rovnéz i v.domacim
prostredi a v pfislusném klinickém prostredi.

V domdacim prostfedi mize pfistroj zpUsobit radiové ruseni, takze muize byt nezbytné
provést vhodna pomocna opatfeni, napf. zménu orientace, nové usporadani nebo
odstinéni pfistroje nebo filtrovani pfipojeni ke stanovisti.

Méfeni emisi Kompatibilita
VF emise CISPR 11 Skupina 1
VF emise CISPR 11 Trida B
Emise harmonickych slozek IEC 61000-3-2 Trida A
Kolisani napéti a emise flikru podle IEC 61000-3-3 vyhovuje

11.3 Elektromagneticka odolnost proti (radiovému) ruseni

Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagneticka odolnost proti (radiovému)
ruseni

Pristroj mdze byt pouZit ve staciondrnim i mobilnim provozu a rovnéz i v domacim
prostredi a v pfislusném klinickém prostredi.

V domacim prostfedi mize pfistroj zpUsobit radiové ruseni, takze muize byt nezbytné
provést vhodna pomocna opatreni, napf. zménu orientace.

Zkousky odolnost proti Zkus$ebni uroven Urover shod
(radiovému) ruseni IEC 60601 y

Elektrostaticky vyboj (ESD) + 8 kV kontakt + 8 kV kontakt

podle IEC 61000-4-2 + 15 kV vzduch + 15 kV vzduch
+ 2 kV pro sitové vedeni + 2 kV pro sitové vedenf

Rychlé elektrické prechodné :,1 kv pro vstt{pnl a +1 kV’ pro vstupni a vystupni

ievy/skupiny impulzéi pode vystupni vedeni vedeni

J Doba nabéhu = 60 s Doba nabéhu = 60 s

IEC 61000-4-4 . o ..
Frekvence razovych Frekvence razovych impulzd:
impulz{: 100 kHz 100 kHz

cs
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Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka odolnost proti (radiovému)

ruseni

Pristroj mze byt pouzit ve stacionarnim i mobilnim provozu a rovnéz i v domacim
prostredi a v pfislusném klinickém prostredi.
V domacim prostredi mUze pfistroj zpUsobit radiové ruseni, takze mdze byt nezbytné
provést vhodna pomocna opatfeni, napf. zménu orientace.

Zkousky odolnost proti
(radiovému) ruseni

Zkusebni troven
IEC 60601

Uroven shody

Razové napéti/razové impulzy
podle IEC 61000-4-5

Impedance zdrojl: 2 Q,

18 pF: 0,5 kV, 1 kV

Pocet razovych impulz{: 5
rézovych impulza/fazovy
Uhel

Fazovy uhel: 0°, 90°, 180°,
270°

Opakovaci frekvence: 60 s

Impedance zdrojl: 2 Q,

18 pF: 0,5 kV, 1 kV

Pocet razovych impulzl: 5
razovych impulz/fazovy
Uhel

Fazovy uhel: 0°, 90°, 180°,
270°

Opakovacf frekvence: 60 s

Poklesy napéti, kratkodobé
vypadky a zmény napajeciho
napéti podle IEC 61000-4-11

Pocet poklesti napéti: 3
Urovné poklesu napéti/
trvant:

30 % /500 ms

60 % / 100 ms

100 % /20 ms

100 % / 10 ms u 0°, 45°,
90°, 135°, 180°, 225°, 270°
a315°

Pocet poklest napéti: 3
Grovné poklesu napéti/
trvant:

30 % /500 ms

60 % / 100 ms

100 % /20 ms

100 % / 10 ms u 0°, 45°,
90°, 135°, 180°, 225°, 270°
a315°

Magnetické pole sitového
kmitoctu (50/60 Hz) podle
IEC 61000-4-8

30 A/m
Trvani: 30 s v jedné ose
Osy:x,yaz

30 A/m
Trvani: 30 s v jedné ose
Osy:x,yaz

(&
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11.4 Elektromagneticka odolnost proti (rdadiovému) ruseni u
zdravotnickych elektrickych zafizeni a zdravotnickych
elektrickych systému

Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka odolnost proti (radiovému)
ruseni

Pristroj mize byt pouZit ve stacionarnim i mobilnim provozu a rovnéz i v domacim
prostredi a v pfislusSném klinickém prostfedi.

V domacim prostredi mGze pfistroj zplsobit radiové ruseni, takze mize byt nezbytné
provést vhodna pomocna opatreni, napf. zménu orientace.

Zkousky odolnost proti Zkusebni uroven

(radiovému) ruseni IEC 60601 Uroven shody

Vedena VF energie podle 10 Vefektivni hodnota

IEC 61000-4-6 15Q kHz az 80 MHz 10V
v pasmu ISM

Vyzafovana VF rusiva energi 10V/m

e o M€ 180 MHz a2 2,7 GHz 10 V/m

podle IEC 61000-4-3 80 % AM pfi 2 Hz

Magnetické pole sitového
kmitoc¢tu (50/60 Hz) podle 30 A/m 30 A/m
IEC 61000-4-8

11.5 Znacky a symboly

Nasledujici symboly se mohou vyskytovat na pfistroji, pfistrojovém stitku, prislusenstvi
nebo jejich obalech.

SYMBOL POPIS

Sériové Cislo

Datum vyroby

Dodrzujte pokyny uvedené v navodu k pouZiti

Vstup; otvory neblokujte

= N

cs
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POPIS

Dbejte ndvodu k pouziti

Slot pro SD kartu

USB pripojka

Znaci klavesu zapnuto-vypnuto

Typové oznaceni pfistroje

Stuperi kryti proti dotyku prstem. Vyrobek je chranén proti kapkam vody
padajicim ve svislé sméru.

Stupen kryti proti zasahu elektrickym proudem: Vyrobek tfidy ochrany I

Vyrobek nelikvidujte spolu s domovnim odpadem

Vhodné k pouziti v letadlech.
Splhuje RTCA/DO-160G odstavec 21, Kategorie M.

Pfilozna ¢ast typu BF

Vyrobce

Oznaceni CE (potvrzuje, Ze vyrobek je v souladu s platnymi evropskymi

C E 0197 | smérnicemi/natizenimi)
INPUT Vstupni napéti
OUTPUT: —__ | Vystupni napéti/stejnosmérné napéti

%

Jen pro pouZiti v uzavrenych prostorach

44| cs
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SYMBOL POPIS

c € Oznaceni CE (potvrzuje, Ze vyrobek je v souladu s platnymi evropskymi

smérnicemi/natizenimi)

Oznacuje produkt jako zdravotnicky prostredek

Identifika¢ni ¢islo produktu

g B

(jednotné oznacovani produktd pro zdravotnické prostredky)

Neionizujici zareni

N
=
L]
=
\/

Pripustny rozsah teplot pfi prepravé a skladovani

[SEs

Pripustny rozsah vlhkosti pfi prepravé a skladovani

2

Opakované pouziti u jednotlivého pacienta

.('._‘
~ 1=

Chrarite pred mokrem

-

Krehké. S pfistrojem nehdazejte a zabrarite jeho padu.

11.6 Obsah baleni

Aktudlni seznam objem{ baleni najdete na internetové strance vyrobce
www.weinmann-emergency.de nebo u svého odborného prodejce.

Sériové je mozno obdrzet v obsahu balenf nasleduijici dily:

DiL

€iSLO VYROBKU

Zakladni pfistroj

Lisi se podle varianty pfistroje

Dychaci hadice (lisi se podle varianty pfistroje)

WM 24445 /29988

Napajeci kabel WM 24133
Napajeci zdroj WM 24480
Sada, 2 vzduchové filtry WM 29928
Sada, 12 pylovych filtr( (lisi se podle varianty WM 29652

pfistroje)

cs
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DiL CiSLO VYROBKU
SD karta WM 29794
Navod k pouziti LMT 65674
Brasna prismaBAG basic WM 29708

11.7 PrisluSenstvi a nahradni dily

Aktudlni seznam nahradnich dill a dilG prislusenstvi mlzete najit na internetové
strance vyrobce nebo u svého odborného prodejce.

11.8 Zaruka

Lowenstein Medical Technology poskytuje zakaznikovi nového origindlniho vyrobku
Lowenstein Medical Technologya nahradniho dilu zabudovaného spole¢nosti
Lowenstein Medical Technology omezenou zaruku vyrobce podle zaru¢nich podminek
platnych pro pfislusny produkt a nize uvedenych zaru¢nich Ihdt od data koupé. Zaru¢ni
podminky jsou k dispozici na internetovych strankach vyrobce. Na prani vam zaru¢ni
podminky také zasleme.

V pfipadé zaruky se obratte na svého odborného prodejce.

PRODUKT ZARUCNi DOBY

Pristroje vcetné pfislusenstvi (vyjimka: masky) 2 roky

Masky vcetné pfislusenstvi, akumulatord, baterii (pokud nenf

v technickych podkladech uvedeno jinak), ¢idel, systém( hadic 6 mésicu

Produkty jednorazového pouziti Z4adné

11.9 Prohlaseni o shodé

Vyrobce Lowenstein Medical Technology GmbH + Co. KG (Kronsaalsweg 40, 22525
Hamburg, Némecko), timto prohladuje, Ze lékarsky produkt vyhovuje prislusnym
ustanovenim Smérnice 93/42/EHS o zdravotnickych prostredcich.

Spole¢nost Lowenstein Medical Technology GmbH + Co. KG, Kronsaalsweg 40,
22525 Hamburg, Némecko, timto prohlasuje, Zze produkt vyhovuje pfislusnym

. HLADINA
TECHNOLOGIE FREKVENCNI ROZSAH VYKONU
GSM850/900 850 MHz az 900 MHz 33 dBm
DCS1800/PCS1900 1800 MHz az 1 900 MHz |30 dBm

LTE B1, B2, B3, B4, B5, B8, B12, B13, B18,

B19, B20, B25, B26, B27, B28, B66, B71, 85| /00 MHZzaz 2 100 MHz 125 dBm

Bluetooth Low Energy 5.0 2 400 MHz az 2 483,5 MHz| < 10 dBm

Uplny text prohlagenf o shod& naleznete na internetovych strankach vyrobce.

46 | CS
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