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Einflihrung

1.1 Verwendungszweck

Die Gerate des Typs WMO90TD sind druckkontrollierte, nicht-invasive, nicht-
lebenserhaltende Therapiegerate zur Behandlung schlafbezogener
Atmungsstérungen (SBAS) mittels Maske. Die Gerdte konnen bei Personen ab einem
Korpergewicht von 30 kg eingesetzt werden. Der CPAP-Modus kann unabhangig vom
Korpergewicht bei Personen ab einem Alter von 3 Jahren eingesetzt werden. Das
Gerat darf nur auf Anweisung eines Arztes verwendet werden. Der Modus (auto)CPAP
gibt positiven Atemwegsdruck fur die Behandlung von schlafbezogenen
Atemstoérungen bei spontan atmenden Patienten ab. Die Gerate des Typ WMO090TD
werden in klinischen Einrichtungen und im hauslichen Bereich eingesetzt. Im
hauslichen Bereich werden die Gerate auch auf Reisen mitgefuhrt.

1.2 Funktionsbeschreibung

Eine Turbine saugt Umgebungsluft Uber einen Filter an und befordert sie mit dem
Therapiedruck Gber das Schlauchsystem und dem Beatmungszugang zum Patienten.
Die Bedienoberflache dient zur Anzeige und Einstellung der zur Verfigung stehenden
Parameter.

Im CPAP-Modus (prisma SOFT/prisma SMART) wird ein fest eingestellter Therapiedruck
wahrend der Therapielaufzeit abgegeben.

Im autoCPAP-Modus (prisma SMART) wird der Druck kontinuierlich innerhalb
einstellbarer Grenzen angepasst und der jeweils erforderliche Druck abgegeben, der
die oberen Atemwege offenhalt.

Die Gerate des Typs WMO090TD sind in verschiedenen Geratevarianten erhaltlich und
unterscheiden sich wie folgt:

prisma SOFT | prisma SMART
CPAP-Modus X X
APAP-Modus X
(autoCPAP)

1.3 Anwenderqualifikationen

Die Person, die das Gerat bedient, wird in dieser Gebrauchsanweisung als Anwender
bezeichnet. Ein Patient dagegen ist die Person, die therapiert wird.

Als Betreiber oder Anwender mussen Sie mit der Bedienung dieses Medizinproduktes
vertraut sein. Der Betreiber ist verantwortlich fur die Sicherstellung der Kompatibilitat
des Gerats und aller vor dem Einsatz mit dem Patienten verbundener Komponenten

oder Zubehor.

Bei Ubergabe an den Patienten miissen Sie als behandelnder Arzt oder medizinisches
Fachpersonal eine Einweisung in die Funktion des Gerats durchfuhren.
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Hinweis fir blinde oder sehbehinderte Anwender

Die Gebrauchsanweisung steht zusatzlich in einer elektronischen Version auf der
Internetseite zur Verfligung.

1.4 Indikationen

Therapiegerate zur Behandlung von schlafbezogenen Atmungsstérungen (SBAS).

1.5 Kontraindikationen

Die Therapiegerate dirfen nicht angewendet werden bei:

Fehlender Spontanatmung oder akutem Atemversagen
Bewusstlosigkeit, Bewusstseinstriibung bzw. Koma
Pneumothorax oder Pneumomediastinum
Pneumoencephalus oder Liquorfistel

Schweren Kopf- oder Gesichtsverletzungen

Schwerer Epistaxis

Hohes Risiko einer Barotrauma

Verlegten Atemwegen

Unzureichendem Hustenvermdgen
Mittelohrentztindung oder perforiertem Trommelfell

Anderweitiger akuter Unvertraglichkeit eines erhéhten Druckes in den oberen
Atemwegen

Die Therapiegerate durfen nur mit Vorsicht und Abwagung durch den Arzt
angewendet werden bei:

Akuter kardialer Dekompensation, akuter Herzinfarkt

Schwere Herzrhythmusstérungen

Schwere Hypotonie, insb. in Kombination mit intravaskuldarem Volumenmangel
Schwerer Herzinsuffizienz

Dehydratation

Akuter Sinusitis oder Entzindung der oberen Atemwege

Chronischer Entzindung der Atemwege oder des Mittelohrs
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1.6 Nebenwirkungen

Folgende Nebenwirkungen kénnen durch den vom Therapiegerat erzeugten
Uberdruck und die Atmungsunterstiitzung hervorgerufen werden:

e Empfinden des therapeutischen Druckes als unangenehm, insbesondere in den
oberen Atemwegen oder im Brustkorb

¢ Aerophagie, Flatulenz

e Kopfschmerzen

e Ohrenschmerzen, Otitis

e Aspiration

e Mudigkeit

¢ Angstlichkeit, Gefuihl der Abhangigkeit vom Therapiegerat

e Tinnitus

e AufstoBen

¢ Periodische Beinbewegungen

¢ Hypoventilation, langer anhaltende Sauerstoffentsattigungen

Folgende Nebenwirkungen kénnen bei Auftreten maglicherweise durch Verwendung
eines Atemluftbefeuchters und/oder einer optimal geeigneten Atemmaske reduziert
werden:

e Trockenheitsgeftihl im Mund, Rachen oder den oberen Atemwegen
e (Allergische) Rhinitis, Rhinorrhoe

e Sinusitis

e Epistaxis

Folgende Nebenwirkungen kénnen bei Auftreten maglicherweise durch Verwendung
von Komfortfunktionen des Therapiegerdts oder optimierte Therapieeinstellungen
reduziert werden:

e Erschwerte Ausatmung
e Gefuhl der Atemnot
e Zentrale Schlafapnoe

e Gestorter Schlaf, Schlaflosigkeit
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Die aufgeftihrten moglichen Nebenwirkungen entstehen durch das Wirkprinzip des
positiven Atemwegsdrucks und sind nicht speziell auf die Verwendung der Gerate des
Typs WMO090TD zurtickzufuhren.

Durch die verwendeten Zubehérkomponenten wie Atemmaske oder
Atemluftbefeuchter kdnnen weitere Nebenwirkungen hervorgerufen werden.
Entnehmen Sie diese der Gebrauchsanweisung des jeweiligen Zubehors.

1.7 Klinischer Nutzen
e Korrektur der Atmungsregulation im Schlaf
e Verbesserte Schlafqualitat
¢ Reduzierte Tagesschlafrigkeit
e Verbesserte Lebensqualitat

¢ Absenkung des Bluthochdrucks (Hypertonie-Patienten)

DE
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2 Sicherheit
2.1 Sicherheitshinweise

2.1.1Umgang mit dem Gerat, den Komponenten und dem Zubehor

Wenn das Gerat beschadigt oder in seiner Funktion eingeschrankt ist, kdnnen Patienten,
Anwender und umstehende Personen verletzt werden.

=  Gerat und Komponenten nur betreiben, wenn sie auBerlich unbeschadigt sind.

= In regelmaBigen Abstanden eine Funktionskontrolle durchfthren (siehe 7
Funktionskontrolle”, Seite 29).

Gerat nur innerhalb der vorgeschriebenen Umgebungsbedingungen betreiben (siehe
. 11.1 Technische Daten”, Seite 35).

Einmalartikel nicht wiederverwenden. Einmalartikel kénnen kontaminiert und/oder in
ihrer Funktion beeintrachtigt sein.

Wasser und Schmutz im Gerat kénnen das Gerat beschadigen.

Gerat nur mit angebauter Abdeckung transportieren.

Gerat in der zugehdorigen Transporttasche transportieren.

Gerat nicht mit befulltem Atemluftbefeuchter transportieren oder kippen.

Grauen Luftfilter verwenden.

Bei Bedarf weiBen Pollenfilter (optionales Zubehor) verwenden.

U

U

N A

2.1.2 Energieversorgung
Der Betrieb des Gerats auBerhalb der vorgeschriebenen Energieversorgung kann den
Anwender verletzen und das Gerat beschadigen.

=  Gerat nur mit dem mitgelieferten Netzgerat mit Spannungen von 100 V bis 240 V
betreiben.

= FUr den Betrieb mit Spannungen von 12 V oder 24 VV DC-Adapter verwenden.
= Zugang zu Netzstecker und Netzversorgung jederzeit frei halten.

2.1.3 Umgang mit Sauerstoff

Die Einleitung von Sauerstoff ohne besondere Schutzeinrichtung kann zum Brand ftihren
und Personen verletzen.

=  Gebrauchsanweisung des Sauerstoff-Einleitungssystems beachten.

= Sauerstoffquellen in einem Abstand von mehr als 1 m vom Geréat aufstellen.

= Bei Therapieende Sauerstoffzufuhr abstellen und das Gerat kurz weiter laufen lassen,
um Restsauerstoff aus dem Gerat zu spilen.

2.14Reinigung

Ozon kann die Materialien der Gerate angreifen und schadigen.
= Reinigen Sie das Gerat, dessen Zubehor und die Maske ausschlieBlich gemaB der
zugehorigen Gebrauchsanweisung.
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=

Verwenden Sie keine Ozon-Reinigungsgeréate fur den hauslichen Gebrauch.

2.2 Allgemeine Hinweise

Der Einsatz von Fremdartikeln kann zu Inkompatibilitdt mit dem Gerat fuhren.
Beachten Sie, dass in diesen Fallen jeglicher Anspruch auf Garantie und Haftung
erlischt, wenn weder das in der Gebrauchsanweisung empfohlene Zubehdr noch
Originalersatzteile verwendet werden.

Lassen Sie MaBnahmen wie Reparaturen, Wartungen und Instandsetzungsarbeiten
durch den Hersteller oder durch von diesem ausdriicklich autorisiertes Fachpersonal
durchfuhren.

SchlieBen Sie ausschlieBlich die gemal dieser Gebrauchsanweisung zugelassenen
Gerate und Module an. Die Gerate missen ihren jeweiligen Produktstandard erfullen.
Platzieren Sie nichtmedizinische Gerate auBerhalb der Patientenumgebung.

Das Gerat unterliegt besonderen VorsichtsmaBnahmen hinsichtlich der EMV
(Elektromagnetische Vertraglichkeit). Zwischen dem Gerat und Geraten, die HF-
Strahlung aussenden (z.B. Mobiltelefone) muss ein Abstand von mindesten 30 cm
eingehalten werden. Das gilt auch fir Zubehor wie z. B. Antennenkabel und externe
Antennen. Eine Nichtbeachtung kann zu einer Minderung der Leistungsmerkmale des
Gerdts fUhren.

Gerat nicht auBerhalb der fur dieses Gerdt vorgeschriebenen EMV-Umgebung
betreiben (siehe ,, 1.1 Verwendungszweck”, Seite 4), um unerwinschte Ereignisse fur
Patient oder Betreiber aufgrund von elektromagnetischen Stérungen zu verhindern.
Gerdat nicht betreiben, wenn Gehause, Kabel oder andere Vorrichtungen zur
elektromagnetischen Abschirmung beschadigt sind.

Gerat nicht unmittelbar neben anderen Gerdten oder in gestapelter Form betreiben.
Andernfalls kann es zu Fehlfunktionen kommen. Sollte ein Betrieb unmittelbar neben
anderen Geraten oder in gestapelter Form notwendig sein, alle Gerate beobachten,

um einen ordnungsgemaBen Betrieb aller Gerate sicherzustellen.

Nur Zubehorteile des Herstellers verwenden. Insbesondere fremde elektrische
Verbindungsleitungen kénnen ein Fehlverhalten des Gerats bewirken.

Die Verwendung einer Schlauchheizung erzeugt in Kombination mit dem Gerét eine
etwas hohere Temperatur an der Patientenanschlusséffnung.

Der Betreiber ist verantwortlich, dass die Einstellung des therapeutischen Drucks fur
jeden Patienten individuell mit der einzusetzenden Geratekonfiguration, einschlieBlich
des Zubehors, bestimmt wurde.
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Der Betreiber soll regelméaBig die therapeutischen Einstellungen auf Ihre Wirksamkeit
hin beurteilen.

Beachten Sie zur Vermeidung einer Infektion oder bakteriellen Kontamination den
Abschnitt zur hygienischen Aufbereitung (siehe ,6 Hygienische Aufbereitung”,
Seite 26).

Therapiegerat und Zubehor von Kindern und Haustieren fernhalten. Therapiegeréat bei
Transport und Nichtbenutzung in der Transporttasche verwahren.

In der EU: Als Anwender und/oder Patient mussen Sie alle im Zusammenhang mit dem
Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorfalle dem Hersteller und der zustandigen
Behdrde melden.

2.3 Warnhinweise in diesem Dokument

Warnhinweise kennzeichnen eine sicherheitsrelevante Information.

Sie finden Warnhinweise innerhalb von Handlungsablaufen vor einem
Handlungsschritt, der eine Gefahrdung fir Personen oder Gegenstande enthélt.

A Warnung!

WARNUNG Kennzeichnet eine auBergewohnlich groBe
Gefahrensituation. Wenn Sie diesen Hinweis nicht beachten,
kann es zu schweren irreversiblen oder todlichen
Verletzungen kommen.

A Vorsicht!
VORSICHT Kennzeichnet eine Gefahrensituation. Wenn Sie diesen

Hinweis nicht beachten, kann es zu leichten oder mittleren
Verletzungen kommen

Hinweis!

HINWEIS Kennzeichnet eine schadliche Situation. Wenn Sie diesen

Hinweis nicht beachten, kann es zu Sachschaden kommen

Kennzeichnet nutzliche Hinweise innerhalb von
Handlungsablaufen.
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Produktbeschreibung

3 Produktbeschreibung
3.1 Ubersicht
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Befeuchteranschluss mit Abdeckung

Entriegelungstaste

Bedienfeld mit Display

Schnittstelle zum Anschluss des Kommunikationsmoduls
Tragegriff

Filterfach

Anschluss Netzanschlussleitung

Atemschlauch mit Anschluss fur Atemmaske
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9 SD-Karteneinschub
10 Netzteil

11 SD-Karte

12 Netzanschlussleitung

13 Gerdteausgang

3.2 Betriebszustiande

¢ Ein: Die Therapie lauft.

¢ Standby: Das Geblase ist aus, aber durch einen kurzen Druck auf die Ein-Aus-Taste
sofort betriebsbereit. Einstellungen am Gerat sind im Standby moglich.

e Aus: Das Gerat ist ohne Strom. Es sind keine Einstellungen moglich und das Display
bleibt dunkel.

3.3 Bedienfeld

1
2
3
4

5

E—Taste*
-Taste*
Ein-Aus-Taste*
MenU-Taste*
softSTART-Taste*

* Die Tasten des Gerats kdnnen unterschiedliche Funktionen haben. Wenn es im Display
ein Symbol Uber der Taste gibt, nimmt die Taste die Funktion des jeweiligen Symbols an.

Wenn es Uber der Taste kein Symbol gibt, behalt die Taste ihre urspringliche Funktion.

12| DE
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3.4 Symbole im Display

SYMBOL

BESCHREIBUNG

Oranges Symbol: Expertenbereich aktiv.
WeiBes Symbol: Parameter fur Patienten freigeschaltet.

Parameter ist fUr Patienten gesperrt.

Info-Menu

Einstellungsment

softSTART-Symbol

Grunes Symbol: SD-Karte eingelegt. Wenn das Symbol blinkt, werden
Daten auf die SD-Karte geschrieben.

Oranges Symbol: SD-Kartenfehler

Leckage-Anzeige. Maske oder Schlauch undicht.

WeiBes Symbol: Atemluftbefeuchter angeschlossen.

&7 = = N 53 2 3

Grunes Symbol: Atemluftbefeuchter eingeschaltet.

[ O
=
A

WeiBes Symbol: Modem verfugbar

Grines Symbol: Modem Ubertragt Daten

Zurlck zum Startbildschirm

Abbrechen

Ein Mentpunkt weiter

Ein Mentpunkt zurtick

Bestatigt die aktuelle Auswahl.

(<[ JA MO XD |-

Auswabhl erfolgreich tbernommen.

DE
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. Produktbeschreibung

3.5 Zubehor

K

Atemluftbefeuchter

Pollenfilter (weiB)

DC-Adapter 12-24 V

Atemschlauch mit Durchmesser 15 mm/19 mm

A W IN =
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4 Vorbereitung und Bedienung

4.1 Gerat aufstellen und anschlieBen

A WARNUNG

Verletzungsgefahr durch kontaminiertes oder infiziertes
Patientenschlauchsystem!

Ein kontaminiertes oder infiziertes Patientenschlauchsystem kann Kontaminationen
oder Infektionen auf den nachsten Patienten Gbertragen.

= Einwegschlauchsysteme nicht wieder aufbereiten.

= Mehrwegschlauchsysteme korrekt hygienisch aufbereiten.

HINWEIS

Sachschaden durch Uberhitzung!
Zu hohe Temperaturen kénnen zu Uberhitzung des Gerats fihren und das Gerat

beschadigen.

= Ger&t und Netzteil nicht mit Textilien (z. B. der Bettdecke) abdecken.
= Gerat nicht in der Nahe einer Heizung betreiben.

= Gerat keiner direkten Sonneneinstrahlung aussetzen.

= Gerat nicht in der Transporttasche betreiben.

DE|15



. Vorbereitung und Bedienung

1. Netzteil mit dem Geréat verbinden.

2. Netzanschlussleitung mit dem Netzteil und der Steckdose verbinden.
Die Betriebsstunden des Gerats werden kurz angezeigt. Das Gerat schaltet in den
Standby.

A\ VORSICHT

Verletzungsgefahr durch falsch gefiihrten Atemschlauch!
Ein falsch gefuhrter Atemschlauch kann den Patienten verletzen.

= Atemschlauch nie um den Hals legen.
= Atemschlauch nicht quetschen.

T
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I
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I

3. Atemschlauch auf den Gerateausgang stecken.

WM 65600a 10/2022
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A WARNUNG

Erstickungsgefahr durch Verwendung von Mund-Nasen-Masken ohne
Ausatemsystem!

Bei Verwendung von Mund-Nasen-Masken ohne Ausatemsystem kann die CO2-

Konzentration auf kritische Werte steigen und den Patienten geféhrden.

= Mund-Nasen-Masken mit externem Ausatemsystem verwenden, wenn kein
Ausatemsystem integriert ist.

=  Gebrauchsanweisung des Ausatemsystems beachten.

Maske mit dem Atemschlauch verbinden (siehe Gebrauchsanweisung der
Atemmaske).

Die ordnungsgemaBe Lage und Anordnung der Maske auf dem Gesicht des
Patienten ist kritisch fur den einheitlichen Betrieb des Gerats.

4.2 Therapie starten

Voraussetzung

Geréat ist aufgestellt und angeschlossen (siehe ,,4.1 Gerat aufstellen und anschlieBen”,
Seite 15).

1.

Wenn das Display dunkel ist: Beliebige Taste kurz drticken.
Das Gerat schaltet in den Standby.

Ein-Aus-Taste @ kurz driicken.
oder

Wenn die Funktion autoSTART aktiviert ist: In die Maske atmen.
Im Display erscheint der aktuelle Therapiedruck. Die Therapie beginnt.

Weitere Informationen zum autoSTART (siehe ,,5 Mendeinstellungen”, Seite 23).

4.3 Therapie beenden / Gerat ausschalten
1.

Ein-Aus-Taste @ kurz drucken.
oder
Wenn die Funktion autoSTART aktiviert ist: Maske abnehmen.

Das Gerat zeigt die Therapiestunden des aktuellen Tages an und schaltet dann in
den Standby.

Um Energie zu sparen, konnen Sie tagstber den Netzstecker aus der Steckdose
ziehen.

DE
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4.4 Atemluftbefeuchter einstellen

Voraussetzung
Atemluftbefeuchter ist angeschlossen und mit Wasser befullt (siehe
Gebrauchsanweisung des Atemluftbefeuchters). Im Display ist das Befeuchtersymbol

- zu sehen.

. Therapie starten (siehe ,4.2 Therapie starten”, Seite 17).
Der Atemluftbefeuchter schaltet sich automatisch ein. Das Befeuchtersymbol wird
grin .

2. Um die Befeuchterstufe zu erhhen: -Taste drucken.
Um die Befeuchterstufe zu verringern: E—Taste dricken.

4. Um den Befeuchter auszuschalten:E-Taste dricken, bis 0 im Display erscheint

¢ Welche Befeuchterstufe flr Sie geeignet ist, hangt von der Raumtemperatur
und Luftfeuchtigkeit ab. Wenn Sie morgens trockene Atemwege haben, ist
die Heizleistung zu niedrig eingestellt. Wenn sich morgens Kondenswasser im
Atemschlauch gebildet hat, ist die Heizleistung zu hoch eingestellt.

e Wenn der Wasserstand im Atemluftbefeuchter zu niedrig ist, schaltet das
Gerat den Atemluftbefeuchter automatisch ab.

e Wenn das Befeuchtersymbol blinkt, missen Sie den Atemluftbefeuchter mit
Wasser fullen (siehe Gebrauchsanweisung des Atemluftbefeuchters).

4.5 Maskentest durchfiihren
Voraussetzung: Die Therapie lauft.
1. Menu-Taste E] dricken.

2. Um den Maskentest zu starten: H drucken.
Die verbleibende Restzeit und der Maskentestdruck werden angezeigt.

3. Wenn notwendig: -Taste oder E]—Taste drtcken, um den Maskentestdruck
zu verandern.

4. Dichtigkeit der Maske prufen. -
Guter Maskensitz: Gruner Haken & .

18| DE
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Mittlerer Maskensitz: Leckage-Anzeige @ leuchtet orange.
Schlechter Maskensitz: Leckage-Anzeige @ blinkt.

5. Wenn notwendig: Maske anpassen.

6. Warten, bis das Gerat den Maskentest beendet hat.
oder

drucken.
4.6 softSTART ein- und ausschalten

Voraussetzung
Die Therapie lauft. softSTART ist vom Arzt aktiviert.

Wenn der Softstart aktiviert ist, schaltet das Geréat bei jedem Therapiestart automatisch
ein.

1. softSTART-Taste Bl kurz driicken, um den softSTART manuell einzuschalten.

Die verbleibende Zeit und der aktuelle softSTART-Druck werden angezeigt.

2. softSTART-Taste E kurz drticken, um den softSTART auszuschalten.

e Wenn Sie die softSTART-Taste [JBl im Standby driicken, springt das Gerat ins
Patientenmeni und Sie kdnnen die softSTART-Zeit verstellen (siehe ,5.2
Einstellungsment”, Seite 23).

e Um den softSTART zu deaktivieren, stellen Sie die softSTART-Zeit auf OFF.

DE
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4.7 SD-Karte verwenden (optional)

Wenn eine SD-Karte vorhanden ist, speichert das Gerat die Therapiedaten automatisch
auf die SD-Karte. Eine SD-Karte ist fur den Betrieb des Gerats nicht erforderlich.
Voraussetzung

Das Gerat ist im Standby.

HINWEIS

Datenverlust bei Stromunterbrechung!

Wenn das Gerat wahrend des Speichervorgangs von der Stromversorgung getrennt

wird, kénnen Daten verloren gehen.

=  Gerat wahrend des Speichervorgangs (SD-Kartensymbol n blinkt) an der
Stromversorgung lassen.

HINWEIS

Sachschaden durch schadliche Software!
Schadliche Software (Malware) auf der SD-Karte kann die Software des Endgeréts
beschadigen.

= SD-Karte nicht in Verbindung mit Computern ohne Virenschutz verwenden.

1. SD-Karte in den SD-Karteneinschub schieben, bis sie horbar einrastet.
Im Display erscheint das SD-Kartensymbol [ .

2. Zum Herausnehmen kurz auf die SD-Karte driicken und SD-Karte entnehmen.
Dabei beachten: SD-Karte nicht entnehmen, wenn das SD-Kartensymbol n
blinkt.
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4.8 Modem verwenden (optional)

An die Geratevarianten prisma SMART und prisma SOFT kann ein externes Modem des
Typs WMO90MW angeschlossen werden.

Bei der Verwendung eines Modems wird automatisch eine Mobilfunkverbindung
zwischen dem Geréat und der Plattform prisma CLOUD hergestellt. Einmal taglich
werden automatisch alle aktuellen Therapiedaten und neue Einstellungen abgerufen
und an prisma CLOUD gesendet.

Sie kénnen die Therapiedaten zudem jederzeit manuell senden.

Bei der ersten Verwendung des Modems oder bei der ersten Verwendung an einem
neuen Ort kann der Verbindungsaufbau bis zu einer halben Stunde dauern.

Therapiedaten manuell senden

Voraussetzung
Das Gerat ist im Standby.
Ein Modem ist angeschlossen.

1. Menu-Taste EI drucken.

2. Um das Info-MenU aufzurufen: H dricken.

3. Mit der Pfeiltaste :—E im MenU weiter blattern, bis der MenUeintrag SEndtiLL
erscheint.
In diesem Men( wird das Datum angezeigt, bis zu dem die Daten bereits
Ubermittelt sind.

4. Um Daten zu senden, im MenU SEnd den gewinschten Wert wahlen:

ANZEIGE BEDEUTUNG
NO Keine Daten Ubertragen (Abbruch).

Alle vorhandenen neuen Daten seit der letzten Ubertragung
(MenU SEndtiLL) senden.

ALL Alle vorhandenen Daten senden.

YES

DE
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Fur weitere Informationen zum Modem beachten Sie die zugehdérige
Gebrauchsanweisung.

Updates herunterladen
Verfugbare Updates werden automatisch heruntergeladen. Der Fortschritt des
Downloads wird mit einem Fortschrittsbalken auf dem Display angezeigt.

Wahrend eines Downloads kann keine Therapie stattfinden. Bei Therapiebedarf kann
der Download abgebrochen werden. Der Download startet automatisch neu, wenn
die Therapie beendet ist.

Voraussetzung fiir automatischen Download eines Updates

Das Gerat ist im Standby.

Ein Modem ist angeschlossen.

Eine SD-Karte mit ausreichend Speicher (> 5 MB) ist eingesteckt.
Falls keine SD-Karte vorhanden ist, wird ,,No Card"” auf dem Display angezeigt. Falls
kein ausreichender Speicher vorhanden ist, wird ,Full Card” auf dem Display
angezeigt.

Tele-Code ermitteln

Vooraussetzung
Das Gerat ist im Standby.
Ein Modem ist angeschlossen.

1. Menu-Taste E] dricken.
Um das Info-MenU aufzurufen: ﬂ drucken.

2. Mit der Pfeiltaste :—E im Menu weiter blattern, bis der MenUeintrag Code
erscheint. Der Tele-Code ist eine vierstellige Zahl.
Einstellungen Telesettings

Sie kénnen Uberprufen, ob Ihr Gerat fur Telesettings freigeschaltet wurde:
Voraussetzung

Das Gerat ist im Standby.

Ein Modem ist angeschlossen.

1. Menu-Taste E drucken.
2. Um das Info-MenU aufzurufen: ﬂ driicken.

3. Mit der Pfeiltaste :—; im MenU weiter blattern, bis der MenUeintrag teleCONF
erscheint.

ﬂ: Telesetting ist moglich
E: Telesetting ist deaktiviert
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5 Menieinstellungen

5.1 Funktionsweise der Tasten

22 O _-
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Die Tasten des Gerats

X v

‘EH“

kénnen unterschiedliche Funktionen haben. Wenn es im Display

ein Symbol Uber der Taste gibt (z. B. u Uber der softSTART-Taste) nimmt die Taste

die Funktion des jewe

iligen Symbols an. Wenn es tber der Taste kein Symbol (z. B. bei

der -Taste), behdlt die Taste ihre urspriingliche Funktion.

5.2 Einstellungsme

ni

5.2.1 Im Menii navigieren

Voraussetzung

Das Gerat ist im Standby.
1. Menu-Taste EI drucken.

2. Um das Einstellungsment aufzurufen: E driicken.

3. Einstellungen im MenU vornehmen:

FUNKTIONSTASTE

BESCHREIBUNG

Im MenU weiter blattern

DE
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FUNKTIONSTASTE

BESCHREIBUNG

Im Men( zurlck blattern

| i3

E

Wert erhdéhen

Wert verringern

Wert bestatigen

Wert verwerfen

DIXECN |

LJ]

MenU verlassen. Zurtick zum Startbildschirm wechseln.

5.2.2 Meniistruktur

Folgende Parameter kdnnen Sie einstellen, wenn Ihr Arzt oder Ihr Fachhéndler diese

fur Sie freigeschalte

t hat:

PARAMETER

BESCHREIBUNG

SOftSTART (1)’

Hier kdnnen Sie die Zeitspanne (5 Min bis maximal 45 Min)
einstellen, wahrend der der Beatmungsdruck (mind. 4 hPa) im
Rahmen des softSTARTs auf den Therapiedruck ansteigt.

autoSTART

Ist autoSTART aktiviert (ON) lasst sich das Gerat durch einen
Atemzug (> 0,5 hPa) in die Maske einschalten und schaltet sich
nach 5 Sekunden ohne Atemzug automatisch ab. Schalten Sie
autoSTART auf OFF, um diese Funktion zu deaktivieren.

SOftPAP!

Das Gerat senkt den Therapiedruck in den Stufen 1 (geringe
Druckabsenkung) und 2 (normale Druckabsenkung) vor dem
Ubergang in die Exspiration voriibergehend ab.

Die Atemerleichterung softPAP ist fir Patienten geeignet, die das
Ausatmen gegen einen hohen Druck als unangenehm empfinden.
Schalten Sie softPAP auf OFF, um diese Funktion zu deaktivieren.

Schlauchtyp’

Hier wahlen Sie den Durchmesser des verwendeten Schlauchtyps.

Uhrzeit

Hier kdnnen Sie die aktuelle Uhrzeit einstellen.

Format
Zeitanzeige

Hier konnen Sie einstellen, ob die Uhrzeit von 0-24 Uhr (24h) oder
von 0-12 Uhr (12h) angezeig werden soll.

T Wenn diese Funktion nicht auswahlbar ist, kann sie von Ihrem Arzt oder
Fachhandler freigeschaltet werden.

5.3 Info-Menii / B

Voraussetzung
Das Gerat ist im Sta

24 | DE
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1. Menu-Taste EI driicken.

3. Mit den Tasten E oder E zum gewdinschten Wert navigieren:

ANZEIGE BEDEUTUNG

0000 h Gesamtbetriebsstunden des Gerats

1d Betriebsstunden fur den letzen Tag.

7d Betriebsstunden fur die letzten 7 Tage.
28d Betriebsstunden fur die letzten 28 Tage.
182d Betriebsstunden fur die letzten 182 Tage.
366d Betriebsstunden fur die letzten 366 Tage.

e Die Daten werden nur dann angezeigt, wenn sie auch tatsachlich im Gerat
vorliegen.

e Ein Therapietag beginnt und endet jeweils mittags um 12 Uhr. Daten, die von
Mitternacht bis 12 Uhr aufgezeichnet werden, werden dem vorherigen
Kalendertag zugeordnet.
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6 Hygienische Aufbereitung

A WARNUNG

Infektionsgefahr bei dem Wiedereinsatz des Geréts!

Bei der Verwendung des Geréats durch mehrere Patienten konnen Infektionen auf den

nachsten Patienten Ubertragen werden.

= Bei Wiedereinsatz des Gerats: Gerat von dem Hersteller oder einem autorisierten
Fachhandler hygienisch aufbereiten lassen.

6.1 Allgemeine Hinweise

¢ Tragen Sie bei der Desinfektion geeignete Schutzausristung.

¢ Beachten Sie die Gebrauchsanweisung des verwendeten Desinfektionsmittels.

e Das Gerat ist nach hygienischer Aufbereitung durch den autorisierten Fachhandler fur
den Wiedereinsatz bei weiteren Patienten geeignet.

6.2 Reinigungsfristen

FRIST AKTION
Taglich Atemschlauch relinigen (siehe ,,6.4 Atemschlauch hygienisch
aufbereiten”, Seite 29)
Wachentlich Gerat reinigen (siehe ,6.3 Gerat hygienisch aufbereiten”, Seite 27)
Luftfilter reinigen (siehe ,6.3.1 Luftfilter (grauer Filter) reinigen”,
. Seite 28)
Monatlich : . - - -
Pollenfilter ersetzen (siehe ,6.3.2 Optionalen Pollenfilter (weiBer
Filter) ersetzen”, Seite 28)
Alle 6 Monate | Luftfilter ersetzen
Jahrlich Atemschlauch ersetzen
bei Bedarf Im klinischen Berei.ch:.AtemschIau.ch desinfizieren (siehe ,6.4
Atemschlauch hygienisch aufbereiten”, Seite 29)
bei Gerat vor dem Wiedereinsatz durch den Fachhandler hygienisch

Patientenwechsel

aufbereiten.
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6.3 Gerat hygienisch aufbereiten

A\ VORSICHT

Verletzungsgefahr durch elektrischen Schlag!
Eindringende Flussigkeiten konnen zu einem Kurzschluss fuhren, den Anwender
verletzen und das Gerat beschadigen.

= Gerat vor der hygienischen Aufbereitung von der Stromversorgung trennen.
= Gerat und Komponenten nicht in FlUssigkeiten eintauchen.
Gerat und Komponenten nicht mit FlUssigkeit GbergieBen.

1. Gerat und Komponenten gemaB nachfolgender Tabelle hygienisch aufbereiten:

TEIL

REINIGUNG

DESINFEKTION

STERILISATION

Gehause inkl.
Gerateausgang /
-eingang

Feucht abwischen:
Wasser oder milde
Seife verwenden

Hochglanzober-
flachen am
Gehduse

Feucht abwischen:
Wasser oder milde
Seife verwenden; kein
Microfasertuch
verwenden

Netzanschluss-
leitung und Netzteil

Feucht abwischen:
Wasser oder milde
Seife verwenden

Wischdesinfizieren
(Empfehlung:
terralin® protect oder
perform advanced
Alcohol EP)

Nicht zulassig

2. Maske, Atemschlauch, Luftfilter und Pollenfilter (wenn vorhanden) ersetzen.

3. Funktionskontrolle (siehe , 7 Funktionskontrolle”, Seite 29) durchfuhren.

DE
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Hygienische Aufbereitung

6.3.1 Luftfilter (grauer Filter) reinigen

1. Luftfilter 1 unter flieBendem Wasser reinigen.

2. Luftfilter 1 trocknen lassen.

6.3.2 Optionalen Pollenfilter (weiBer Filter) ersetzen

1. Luftfilter 1 entnehmen.
2. WeiBen Pollenfilter 2 ersetzen.

3. Luftfilter 1 wieder in die Halterung einsetzen.

WM 65600a 10/2022
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6.4 Atemschlauch hygienisch aufbereiten

HINWEIS

Sachschaden durch eindringende Fliissigkeiten!
Eindringende Flussigkeiten kdnnen das Gerat beschadigen.

Atemschlauch nur vollstandig trocken verwenden.

1.

2.
3.

Atemschlauch gemafB den Angaben des Herstellers hygienisch aufbereiten.

Atemschlauch mit klarem Wasser abspilen und grindlich ausschutteln.

Atemschlauch trocknen.

Wenn Sie einen beheizbaren Atemschlauch verwenden, beachten Sie die
Gebrauchsanweisung des Atemschlauchs.

7 Funktionskontrolle

Fuhren Sie nach jeder hygienischen Aufbereitung, nach jeder Instandsetzung,
mindestens jedoch alle 6 Monate eine Funktionskontrolle durch.

1.

Gerat auf duBere Beschadigungen prifen.

2. Stecker und Kabel auf duBere Beschadigungen prufen.
3.
4

Komponenten auf korrekten Anschluss an das Gerat prufen.

. Gerét an die Stromversorgung anschlieBen und einschalten (siehe ,4.1 Gerat

aufstellen und anschlieBen”, Seite 15).

Wenn softSTART aktiv: softSTART-Taste Bl drticken, um softSTART
abzubrechen.

Offnung der Atemmaske verschlieBen.

. Angezeigten Druck im Display mit dem verordneten Druck vergleichen.

Wenn einer der Punkte nichtin Ordnung ist oder die Druckabweichung > 1 hPa ist:

Gerat nicht einsetzen und Fachhandler kontaktieren.

DE
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Stérungen

Wenn Sie Stérungen nicht mit Hilfe der Tabelle beheben k&nnen oder bei
unerwartetem Betrieb oder einem Vorkommnis, wenden Sie sich an den Hersteller

oder Ihren autorisierten Fachhandler. Betreiben Sie das Gerat nicht weiter, um groBere

Schaden zu vermeiden.

Eine Erklarung der Symbole, die im Display erscheinen kénnen, finden Sie in der
Produktbeschreibung (siehe ,3.4 Symbole im Display”, Seite 13).

8.1 Stérungen des Gerats

STORUNG/STORUNGS-
MELDUNG

URSACHE

BESEITIGUNG

Kein Laufgerdusch, keine
Anzeige im Display.

Keine Stromversorgung
vorhanden.

Netzanschlussleitung auf

sichere Verbindung prufen.

Funktion der Steckdose
prufen.

Therapie ldsst sich nicht
durch einen Atemzug
starten.

Gerat schaltet sich nach
dem Abnehmen der Maske
nicht nach etwa

5 Sekunden ab.

Funktion autoSTART nicht
aktiviert.

Funktion autoSTART
aktivieren.

Funktion autoSTART kann
bei Zubehor mit hohem
Widerstand eingeschrankt
sein.

Fachhandler kontaktieren.

softSTART lasst sich nicht
einschalten.

softSTART-Funktion ist
gesperrt.

Arzt fragen, ob die
Funktion freigeschaltet
werden kann.

Gerat erreicht den
eingestellten Zieldruck
nicht.

Luftfilter verschmutzt.

Luftfilter reinigen. Wenn
notwendig: Filter ersetzen
(siehe ,6.3.1 Luftfilter
(grauer Filter) reinigen”,
Seite 28).

Atemmaske undicht.

Kopfbanderung so
einstellen, dass die Maske
dicht sitzt.

Wenn notwendig: defekte
Maske ersetzen.
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STORUNG/STORUNGS-

MELDUNG

URSACHE

BESEITIGUNG

Auch nach mehr als zehn

Sekunden nach Anschluss
des Modems erscheint kein
Funksymbol im Display des

Gerats

Modem nicht korrekt
gestartet.

Verbindung Modem-Gerat
trennen, nach 5 Sekunden
erneut anschlieBen und ca.
15 Sekunden warten.

Firmware des Gerats

unterstitzt Modem nicht.

Fachhéandler kontaktieren.

Modem defekt.

Fachhéandler kontaktieren.

Bei Drticken des

Therapiestart-Knopfes zeigt

Gerat ,buSY” an

Vorgang kann
vorlbergehend nicht
unterbrochen werden.

Um Therapie sofort zu
starten: Modem abziehen.

Gerat zeigt ,REG FAIL” an

Registrierung bei der
Telemedizinplattform

Fachhandler kontaktieren.

fehlgeschlagen.

8.2 Displaymeldungen

8.2.1 Fehlermeldungen

Erscheint auf dem Display die Meldung Err (xxx), suchen Sie in der Tabelle den
angezeigten Fehlercode heraus. Beseitigen Sie den Fehler nach der Beschreibung.

FEHLERCODE | URSACHE BESEITIGUNG
Gerat .hat die .. | Fachhandler kontaktieren und Gerat
108 gespeicherte Uhrzeit | .
instandsetzen lassen.
verloren
Atemluftbefeuchter von Gerat abnehmen und
Atemluftbefeuchter ggﬂi%ﬁ:rllﬂs;mfr?er\;/eiterhin angezeigt wird
204 funktioniert nicht 9 gezeig '

korrekt

autorisierten Fachhandler kontaktieren und
Gerat und Atemluftbefeuchter Uberprifen
lassen.

601,610 oder

Fehlerhafte SD-Karte

SD-Karte entnehmen und neu einsetzen. Falls
die Meldung weiterhin angezeigt wird, SD-

609 Karte ersetzen.
603 SD-Karte voll Daten von der SD-Karte |6schen / Neue SD-
Karte verwenden.
Datum des Gerats
612 weicht zu stark vom | Fachhandler kontaktieren.

Serverdatum ab
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FEHLERCODE | URSACHE BESEITIGUNG
Geratekonfiguration
613 Uber Modem Fachhandler kontaktieren.
fehlgeschlagen
628 I\/Iodem“ wird nicht Fachhandler kontaktieren.
unterstitzt.
622 I\/Iob_llfun_k nicht Fachhandler kontaktieren.
konfiguriert
Zu einem spateren Zeitpunkt erneut
versuchen.
Kein Mobilfunknetz | Fehler tritt haufiger auf: Standort mit
623 ; B
verfligbar besserem Empfang wahlen.
Keine Behebung moglich: Fachhandler
kontaktieren.
Keine sichere
Verbindung zur Zu einem spateren Zeitpunkt erneut
624 Gegenstelle fur die | versuchen. Keine Abhilfe: Fachhandler
Datentibertragung | kontaktieren.
moglich
Konfiguration der
627 Gegenﬂstelle far Fachhandler kontaktieren.
DatenUbertragung
fehlerhaft
Mobilfunknetz stellt | Zu einem spateren Zeitpunkt erneut
629 keinen Datendienst |versuchen. Keine Abhilfe: Fachhandler
zur Verflgung kontaktieren.
635 Inaktive SIM Karte | Fachhandler kontaktieren.
Atemluftbefeuchter oder seitliche Abdeckung
Undichtigkeit am vom G_erat abnehmen und erneut
Atemluftbefeuchter anschlieBen.
701 - Falls die Meldung weiterhin angezeigt wird,
oder der seitlichen . - .
Abdeckun autorisierten Fachhandler kontaktieren und
9 Gerat und Atemluftbefeuchter tGberprifen
lassen.
Uberhitzung durch | Ansaugbereich an der Geréateriickseite
blockierten freihalten und blockierende Gegenstande (z.B.
203 Ansaugbereich Bettdecke) entfernen. .
. . Atemschlauch und Maske auf korrekten Sitz
Uberhitzung durch | . ; .y
o Uberprifen. Gerdt nicht dauerhaft ohne
freiliegenden R
Gersteausgang angeschlossenes Zubehor (Atemschlauch und
Maske) betreiben.
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FEHLERCODE

URSACHE

BESEITIGUNG

Alle anderen
Fehlercodes

Probleme in der
Elektronik

lassen.

Gerat von der Stromversorgung trennen und
erneut anschlieBen (siehe 4.1, S. 15).

Falls die Meldung weiterhin angezeigt wird,
autorisierten Fachhandler kontaktieren und
Gerat und Atemluftbefeuchter Gberprifen

8.2.2 Informationsmeldungen

Erscheint auf dem Display die Meldung Info (xxx), suchen Sie in der Tabelle den
angezeigten Infocode heraus.

INFOCODE |URSACHE BESEITIGUNG
636 Kein Roamlng" am aktuellen Fachhandler kontaktieren.
Standort verfugbar.
Uhrzeit Gber 12:00 mittags
eingestellt. Nicht moéglich, da um
640 12:00 der néchste Therapietag Versuchen Sie die Einstellung in
beginnt und die Zuordnung von | einigen Stunden erneut.
Therapie und Kalendertag erhalten
bleiben muss.
Uhrzeit unter 12:00 mittags
eingestellt. Nicht moglich, da um
641 12:00 der aktuelle Therapietag Versuchen Sie die Einstellung in
begonnen hat und die Zuordnung | einigen Stunden erneut.
von Therapie und Kalendertag
erhalten bleiben muss.
Uhrzeit zu weit in der Zukunft oder
in der Vergangenheit (+- 16h UTC). | Verstellen Sie die Uhrzeit des
642 Nicht méglich, da Zuordnung von | Gerats in die entgegengesetzte
Therapie und Kalendertag erhalten | Richtung.
bleiben muss.
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9 Transport und Lagerung

Transportieren und lagern Sie das Gerat unter den vorgeschriebenen
Umgebungsbedingungen. Reinigen Sie das Gerat vor der Lagerung.

10 Entsorgung

Entsorgen Sie das Produkt sowie vorhandene Akkus nicht tber den
Hausmull. Fur die fachgerechte Entsorgung wenden Sie sich an
einen zugelassenen, zertifizierten Elektronikschrottverwerter.
Dessen Adresse erfragen Sie bei Ihrer/lhrem Umweltbeauftragten
oder lhrer Stadtverwaltung.

Die Gerateverpackung (Pappkarton und Einlagen) kénnen Sie als
Altpapier entsorgen.
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11 Anhang
11.1 Technische Daten

11.1.1 Gerat

SPEZIFIKATION GERAT
Produktklasse nach 93/42/EWG lla
Abmessungen B x Hx T in cm 17x13,5x18
Gewicht 1,2 kg

Temperaturbereich

- Betrieb

- Transport und Lagerung

- Transport und Lagerung bei
+70 °C

- Transport und Lagerung bei -
25°C

+5 °C bis +40 °C

-25 °C bis +70 °C

Vor Inbetriebnahme fur 1 Stunde auf
Raumtemperatur abkuhlen lassen.

Vor Inbetriebnahme fir 1 Stunde auf
Raumtemperatur erwarmen lassen.

Rel. Feuchte, nicht kondensierend
bei

- Betrieb

- Transport und Lagerung

10% bis 95%
10% bis 95%

Luftdruckbereich

700 hPa bis 1060 hPa, entspricht einer Hohe von
3000 m 0. NHN
automatische Héhenanpassung

Anschluss-Durchmesser
Atemschlauch in mm

19,5 (passend fur Normkonus)

Elektrische Leistung

Max. 40 VA

Systemschnittstelle

Nur zugelassenes Zubehor anschlieBen.

Stromaufnahme bei Betrieb
(Therapie)
240V AC
100 V AC

bei Bereitschaft (Standby)
240 V AC
100 V AC

0,16 A
0,36 A

0,035A
0,061 A
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SPEZIFIKATION

GERAT

Klassifikation nach IEC 60601-1-
11:
Schutzklasse gegen elektr. Schlag

Schutzklasse |l

Schutzgrad gegen elektr. Schlag | Typ BF
Schutz gegen schadliches P21
Eindringen von Wasser und

Feststoffen

Klassifikation nach IEC 60601-1:

Betriebsart Dauerbetrieb
Anwendungsteil Atemmaske

Mittlerer Schalldruckpegel/Betrieb
nach I1SO 80601-2-70

Ca. 26 dB(A) bei 10 hPa
(entspricht einem Schallleistungspegel von 34 dB(A))

Mittlerer Schalldruckpegel/Betrieb
nach ISO 80601-2-70 mit
Atemluftbefeuchter

Ca. 27,5 dB(A) bei 10 hPa
(entspricht einem Schallleistungspegel von
35,5 dB(A))

. o CPAP
Betriebsmodi prisma SMART APAP
Betriebsmodi prisma SOFT CPAP

CPAP-Betriebsdruckbereich

4 hPa bis 20 hPa
in Schritten von 0,5 hPA einstellbar

Druckgenauigkeit

+(0,25 hPa + 3% des Messwerts)

P Limnax (maximaler Druck im

Fehlerfall) =40 hPa

Hochstdurchfluss gemal An der An der

ISO 80601-2-70 Patientenanschlusséffnung | Patientenanschlussoffnu
gemessener Druck bei ng vorliegender

Prufdriicke:
4 hPa

8 hPa

12 hPa

16 hPa

20 hPa

4 hPa
8 hPa
12 hPa
16 hPa
20 hPa

einem Flow von 40 I/min | mittlerer Durchfluss

22 mm-Schlauch (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-Schlauch

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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SPEZIFIKATION GERAT

Stabilitat des dynamischen Drucks | Mit Atemschlauch 22 mm | Mit Atemschlauch
(Kurzzeitgenauigkeit) bei 10 (19 mm), mit und ohne 15 mm, mit und ohne
Atemluftbefeuchter:

Atemzlgen/min nach ISO 80601-2-| Atemluftbefeuchter:

70 bei

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

Stabilitat des dynamischen Drucks | Mit Atemschlauch 22 mm | Mit Atemschlauch
(Kurzzeitgenauigkeit) bei 15 (19 mm), mit und ohne 15 mm, mit und ohne
Atemzigen/min nach ISO 80601-2-| Atemluftbefeuchter: Atemluftbefeuchter:

70 bei

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

Stabilitat des dynamischen Drucks | Mit Atemschlauch 22 mm | Mit Atemschlauch
(Kurzzeitgenauigkeit) bei 20 (19 mm), mit und ohne 15 mm, mit und ohne
Atemzlgen/min nach ISO 80601-2-| Atemluftbefeuchter: Atemluftbefeuchter:

70 bei

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

Stabilitat des statischen Drucks
(Langzeitgenauigkeit) nach
ISO 80601-2-70 (Abschnitt
201.12.1.101, b, 2)

Ap < 0,25 hPa + 3% des Messwerts

Maximaler zusatzlicher
Sauerstofffluss

4 |/min

SpeichergroBe 2 GB bis 32 GB verwendbar,
Schnittstelle kompatibel zu SD physical layer version
2.0

SD-Karte

7207/01 200959 INM
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SPEZIFIKATION GERAT

Materialien

Gehause Flammhemmende, technische Thermoplaste:

ABS (AcrylInitril/Butadien/Styrol) mit PC (Polycarbonat)

Luftfilter/Grobstaubfilter Polyester-5chaum
Pollenfilter/Feinfilter Kunstfasermischung, verbunden mit Vlies aus
PP (Polypropylen)
Polyethylene

Atemschlauch Thermoplastische Elastomere

Alle Teile sind frei von Latex.

Lebensdauer 6 Jahre

Bei bestimmungsgemaBem Gebrauch ist das Gerat

innerhalb der angegebenen Lebensdauer

Wartung wartungsfrei. FUr eine Nutzung des Gerats Uber die
Lebensdauer hinaus ist eine Uberprifung des Gerats
durch einen autorisierten Fachhandler notwendig.

DE

TOLERANZEN FUR MESSWERTE

Druck: + 0,75 % vom Messwert oder + 0,1 hPa
Flow: + 2 % vom Istwert

Temperatur: +1,6°C

Schalldruck- und Schallleistungspegel + 1,1 dB(A)

Konstruktionsanderungen vorbehalten.
Alle Flow- und Volumenwerte ermittelt unter STPD-Bedingungen

Das Gerat verwendet folgende Open-Source-Software: FreeRTOS.org
Die Software dieses Geréats enthalt Code, welcher der GPL unterliegt. Den GPL-
SourceCode und die GPL erhalten Sie auf Anfrage.

11.1.2 Technische Daten Netzteil

SPEZIFIKATION NETZTEIL
Eingangsspannung/Maximalstrom 100V-240VAC,2A-1 A
Frequenz 50 Hz - 60 Hz
Ausgangsspannung/Maximalstrom 24V DC, 2,5A

WM 65600a 10/2022
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11.1.3 Druck-Volumen-Kurve
p-V-Kurve bei AV=0,5| und f=20/min

Volumen I
o

0,00 5,00 10,00 15,00 20,00
Druck [hPa]

11.1.4 Pneumatikplan

02-Druckquelle

Floweinsteller

Eingang
Umgebungsluft )
= Luftilter — Geblase — OPtonaler

Befeuchter

Patientenzugang

Atemschlauch

Drucksensor fir

Patientendruck

——— Ausatemsystem

11.2 Elektromagnetische Stéraussendungen

Leitlinien und Herstellererklarung - Elektromagnetische Stéraussendungen

Das Gerat kann im stationaren und im mobilen Betrieb sowohl im Heimbereich als auch
in entsprechenden klinischen Bereichen eingesetzt werden.
Im Wohnbereich kann das Gerat Funkstérungen hervorrufen, so dass es notwendig sein
kann, geeignete AbhilfemaBnahmen zu treffen, wie z. B. neue Ausrichtung, neue

Anordnung oder Abschirmung des Geréts oder Filterung der Verbindung zum Standort.

Stéraussendungs-Messungen

Ubereinstimmung

HF-Aussendungen nach CISPR 11

Gruppe 1

DE
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Leitlinien und Herstellererkldarung - Elektromagnetische Stéraussendungen

Das Gerat kann im stationaren und im mobilen Betrieb sowohl im Heimbereich als auch
in entsprechenden klinischen Bereichen eingesetzt werden.

Im Wohnbereich kann das Gerat Funkstérungen hervorrufen, so dass es notwendig sein
kann, geeignete AbhilfemaBnahmen zu treffen, wie z. B. neue Ausrichtung, neue
Anordnung oder Abschirmung des Gerats oder Filterung der Verbindung zum Standort.

HF-Aussendungen nach CISPR 11 Klasse B

Aussendungen von Oberschwingungen [EC 61000-3-2 Klasse A

Aussendungen von Spannungsschwankungen/Flicker nach

IEC 61000-3-3 stimmt Uberein

11.3 Elektromagnetische Storfestigkeit

Leitlinien und Herstellererklarung - Elektromagnetische Storfestigkeit

Das Gerat kann im stationdren und im mobilen Betrieb sowohl im Heimbereich als auch in
entsprechenden klinischen Bereichen eingesetzt werden.

Im Wohnbereich kann das Gerat Funkstérungen hervorrufen, so dass es notwendig sein
kann, geeignete AbhilfemaBnahmen zu treffen, wie z. B. neue Ausrichtung.

Storfestigkeits-Priifungen IEC 60601-Prufpegel Ubereinstimmungspegel

Entladung statischer elektrizi- | £ 8 kV Kontaktentladung |+ 8 kV Kontaktentladung
tat (ESD) nach IEC 61000-4-2 | + 15 kV Luftentladung + 15 kV Luftentladung

+ 2 kV fur Netzleitungen + 2 kV fur Netzleitungen
Schnelle transiente elektrische | = 1 kV fur Eingangs- und | = 1 kV fur Eingangs- und

StorgroBen/Bursts nach Ausgangsleitungen Ausgangsleitungen

IEC 61000-4-4 Verbindungsdauer = 60 s | Verbindungsdauer = 60 s
Burst-Frequenz: 100 kHz Burst-Frequenz: 100 kHz
Quellen-Impedance: 2Q, Quellen-Impedance: 2Q,
18 pF: 0,5 kV, 1 kV 18 pF: 0,5 kV, 1 kV

Anzahl der StoBspannun- | Anzahl der StoBspannun-
StoBspannungen/Surges nach | gen: 5 StoBspannungen/ gen: 5 StoBspannungen/

IEC 61000-4-5 Phasenwinkel Phasenwinkel
Phasenwinkel: 0°, 90°, Phasenwinkel: 0°, 90°, 180°,
180°, 270° 270°

Wiederholungsrate: 60 s Wiederholungsrate: 60 s

DE
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Leitlinien und Herstellererklarung - Elektromagnetische Storfestigkeit

Das Gerat kann im stationaren und im mobilen Betrieb sowohl im Heimbereich als auch in

entsprechenden klinischen Bereichen eingesetzt werden.

Im Wohnbereich kann das Gerat Funkstérungen hervorrufen, so dass es notwendig sein
kann, geeignete AbhilfemaBnahmen zu treffen, wie z. B. neue Ausrichtung.

Storfestigkeits-Priifungen

IEC 60601-Prufpegel

Ubereinstimmungspegel

Spannungseinbriche/Kurzzei-
tunterbrechungen und
Schwankungen der Versor-
gungsspannung nach

IEC 61000-4-11

Anzahl der Spannungsein-
briiche: 3 Einbruchniveaus/
Dauer:

30% /500 ms

60% / 100 ms

100% / 20 ms

100% / 10 ms bei 0°, 45°,
90°, 135°, 180°, 225°, 270°
und 315°

Anzahl der Spannungsein-
bruiche: 3 Einbruchniveaus/
Dauer:

30% /500 ms

60% / 100 ms

100% /20 ms

100% / 10 ms bei 0°, 45°,
90°, 135°, 180°, 225°, 270°
und 315°

Magnetfeld bei der
Versorgungsfrequenz (50/60
Hz) nach IEC 61000-4-8

30 A/m

Dauer: 30 s. pro Achse
Achsen: x-Achse, y-Achse,
z-Achse

30 A/m

Dauer: 30 s. pro Achse
Achsen: x-Achse, y-Achse, z-
Achse

11.4 Elektromagnetische Storfestigkeit fiir ME-Gerate und

ME-Systeme

Leitlinien und Herstellererklarung - Elektromagnetische Storfestigkeit

Das Gerat kann im stationdren und im mobilen Betrieb sowohl im Heimbereich als auch in

entsprechenden klinischen Bereichen eingesetzt werden.

Im Wohnbereich kann das Gerat Funkstérungen hervorrufen, so dass es notwendig sein
kann, geeignete AbhilfemaBnahmen zu treffen, wie z. B. neue Ausrichtung.

Storfestigkeits-Priifungen IEC 60601-Priifpegel | Ubereinstimmungspegel
; _CHA -- 10 VEffektivwert
Ezleéaegggz_?orgme nach | 150 ki bis 80 MHz 10V
innerhalb der ISM-Bander
R 10 V/m
I(égsg?gggZ:StorgroBen nach | g0 MHz bis 2,7 GHz 10 V/m
80% AM bei 2 Hz
Magnetfeld bei der
Versorgungsfrequenz (50/ 30 A/m 30 A/m
60 Hz) nach IEC 61000-4-8
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11.5 Kennzeichnungen und Symbole

Die folgenden Symbole kénnen auf dem Gerét, dem Gerateschild, Zubehor oder deren
Verpackungen aufgebracht sein.

SYMBOL BESCHREIBUNG

Seriennummer

Herstellungsdatum

Gebrauchsanweisung beachten

Eingang; Offnungen nicht versperren

Gebrauchsanweisung befolgen

Einschub fur die SD-Karte

USB-Anschluss

Kennzeichnet die Ein-Aus-Taste

Crer@ W L

TYP Typenbezeichnung des Gerats

Schutzgrad gegen Berihrung mit einem Finger. Produkt ist gegen
senkrecht fallende Wassertropfen geschutzt.

<
N
-

Schutzgrad gegen elektrischen Schlag: Produkt der Schutzklasse |l

[

Produkt nicht Gber den Hausmdll entsorgen

Fur die Verwendung in Flugzeugen geeignet.
Erfullt RTCA/DO-160G Abschnitt 21, Kategorie M.

@ 13
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SYMBOL

BESCHREIBUNG

R

Anwendungsteil des Typs BF

il

Hersteller

C€o197

CE-Kennzeichnung (bestatigt, dass das Produkt den geltenden
europdischen Richtlinien/Verordnungen entspricht)

INPUT

Eingangsspannung

OUTPUT: —__

Ausgangsspannung / Gleichspannung

>

Nur fur die Verwendung in geschlossenen Raumen

N
m

CE-Kennzeichnung (bestatigt, dass das Produkt den geltenden
europdischen Richtlinien/Verordnungen entspricht)

Kennzeichnet das Produkt als Medizinprodukt

Produktidentifizierungsnummer
(einheitliche Produktkennzeichnung fir Medizinprodukte)

Zulassiger Temperaturbereich fur Transport und Lagerung

)~ g [

Zulassiger Luftfeuchtigkeitsbereich fur Transport und Lagerung

A

Wiederverwendung an einem einzelnen Patienten

L&
'

o
N

N

Vor Nésse schitzen

-

Zerbrechlich. Nicht werfen oder fallen lassen.

DE
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11.6 Lieferumfang

Eine aktuelle Liste der Lieferumfange kénnen Sie auf der Internetseite des Herstellers
oder Uber lhren Fachhandler beziehen.

SerienmaBig sind im Lieferumfang die folgenden Teile enthalten:

11.6.1 prisma

11.6.2 prisma

SMART

prisma SMART
TEIL ARTIKELNR. 31600-1110 | 31600HL-4110
Grundgerat WM 31730 WM 31730
Atemschlauch, @22 mm | WM 24445 X X
Netzanschlussleitung WM 24133 X X
Netzteil WM 24480 X X
Set, 2 Luftfilter WM 29928 X X
Set, 12 Pollenfilter WM 29652 X
SD-Karte WM 29794 X X
Gebrauchsanweisung WM 65600 X X
Tasche prismaBAG basic WM 29708 X
Info und Dokumente, Set 159L¥[M0 X
SOFT

prisma SOFT

TEIL ARTIKELNR. 31630-1110 | 31630HL-4110
Grundgerat WM 31760 WM 31760
Atemschlauch, @ 22 mm | WM 24445 X X
Netzanschlussleitung WM 24133 X X
Netzteil WM 24480 X X
Set, 2 Luftfilter WM 29928 X X
Set, 12 Pollenfilter WM 29652 X
SD-Karte WM 29794 X X
Gebrauchsanweisung WM 65600 X X
Tasche prismaBAG basic WM 29708 X
Info und Dokumente, Set 159L5'\4[M0 X

11.7 Zubehor und Ersatzteile

Eine aktuelle Liste der Zubehor- und Ersatzteile kdnnen Sie auf der Internetseite des
Herstellers oder Gber lhren autorisierten Fachhandler beziehen.
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11.8 Garantie

Lowenstein Medical Technology raumt dem Kunden eines neuen originalen
Léwenstein Medical Technology-Produktes und eines durch Léwenstein Medical
Technology eingebauten Ersatzteils eine beschrankte Herstellergarantie gemaB der fiir
das jeweilige Produkt geltenden Garantiebedingungen und nachstehend
aufgeflhrten Garantiezeiten ab Kaufdatum ein. Die Garantiebedingungen sind auf
der Internetseite des Herstellers abrufbar. Auf Wunsch senden wir Ihnen die
Garantiebedingungen auch zu.

Wenden Sie sich im Garantiefall an Ihren Fachhandler.

PRODUKT GARANTIEZEITEN
Gerate inklusive Zubehor (Ausnahme: Masken) 2 Jahre

Masken inklusive Zubehor, Akkus, Batterien (falls nicht anders

in den technischen Unterlagen angegeben), Sensoren, 6 Monate
Schlauchsysteme

Produkte fur den einmaligen Gebrauch Keine

11.9 Konformitatserklarung

Hiermit erklart der Hersteller Lowenstein Medical Technology GmbH + Co. KG,
Kronsaalsweg 40, 22525 Hamburg, Deutschland, dass das Produkt den einschlagigen
Bestimmungen der Richtlinie 93/42/EWG fur Medizinprodukte entspricht.

Den vollstandigen Text der Konformitatserklarung erhalten Sie auf der Internetseite
des Herstellers.
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Léwenstein Medical
“ Technology GmbH + Co. KG
Kronsaalsweg 40
22525 Hamburg, Germany
T. +4940547 02 - 100
F: 449405 47 02 - 476
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