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1 Uvod

1.1 Ucel pouziti

Dychaci pfistroj LM150TD LUISA slouZzi k Zivot udrzujici

i neudrzujici plicni ventilaci pacientd, ktefi musi byt
mechanicky ventilovani. Lze jej pouZivat pro détské nebo
dospélé pacienty s minimalnim objemem tidal 30 ml.

Pristroj LM150TD je vhodny pro pouziti v domacim prostred;,
v pecovatelskych zafizenich a nemocnicich, a dale pro
mobilni pouZiti, napfiklad v kole¢kovém kresle nebo na
transportnim lehatku. Lze jej pouzivat pro invazivni

i neinvazivni plicni ventilaci.

PFistroj mohou obsluhovat odborné kvalifikovani uzivatelé

i uzivatelé bez odborné kvalifikace, aviak s dostate¢nym
zaskolenim.

1.2 Popis funkce

Pristroj mUze byt pouzivan jak s invazivnimi, tak
s neinvazivnimi pfistupy plicni ventilace. MoZzné je i invazivni
pouziti systému Unikovych hadic.

Ventilator nasavé okolni vzduch pres filtr a pfepravuje jej
pfes hadicovy systém a ventila¢ni pristup k pacientovi. Na
zakladé zpracovanych signall senzord tlaku a pratoku je
ventildtor fizen v souladu s dychacimi fazemi.

Ovladaci plocha slouzi k zobrazeni a nastaveni parametrd
a alarm(, které jsou k dispozici.

Pristroj Ize pouzivat jak se systémem unikovych hadic,
tak i s jednohadicovym ventilovym systémem nebo
dvouhadicovym systémem. V pfipadé systému unikovych
hadic se vydechovany vzduch obsahujici CO, pribézné
vyprazdnuje pfed vydechovy systém. V pripadé
jednohadicového ventilového systému a dvouhadicového
systému je vydechovani pacienta fizeno ventilem.

V rezimu High-Flow-Modus (rezim HFT) dopravuje pfistroj
nastaveny prdtok do externiho zvlh¢ovace vhodného pro
HFT. Ten upravuje dychaci plyn, pfip. teplotu a vihkost
vzduchu. Pacientskou pfipojku zajistuje pfislusenstvi
vhodné pro HFT. Rezim HFT (je-li dostupny) a rezim MPV
nejsou rezimy pro podporu ventilace ve smyslu normy
ISO 80601-2-72. Protoze se mezi prislusSnymi pristupy

a dychacimi cestami pacienta nevytvofi pevné a/nebo
utésnéné spojeni, nékteré specifikace, jako napf. detekce
odpojeni, se nepouzivaji.

Kyslik Ize zavést pres kyslikovy vstup.

Pomoci integrované senzoru FiO, |ze v pfipadé potfeby mérit
pfistrojem odevzdavanou koncentraci FiO,. Dale Ize pfipojit
externi méreni SpO,.

Sitové napajeni zajistuje externi sitovy adaptér. Pristroj ma
zabudovanou baterii, takze jej Ize v pfipadé vypadku
sitového napajeni bez preruseni dale pouzivat. Navic Ize
pfipojit maximalné dvé externi baterie k provozovani
pfistroje.

Terapeutické Udaje se v pfistroji ukladaji a Ize je navic nahrat
na USB-C pamét a vyhodnotit s pomoci pocitacového
softwaru.

1.3 Kvalifikace uzivatele

Osoba, ktera pfistroj obsluhuje, se v tomto navodu k pouziti
oznacuje jako uzivatel. Skoleni nebo instruktaz obsluhy
pristroje musi absolvovat kazdy uzivatel.

RozliSuje se mezi odbornymi uzivateli (experty) a

neodbornymi uzivateli, které se déli na nasledujici skupiny
osob:

OSOBA POPIS KVALIFIKACE UZIVATELE
Pacient Osoba, ktera se podrobuje lécbé Osoby, které nemaji odborné Iékarské znalosti nebo
odborné znalosti v oblasti péce. Po zaSkoleni odbornym
Neodborny Paci dinny piislunik a finé pecuiicl osob lékarskym personalem ohledné fungovani a obsluhy
uzivatel acient, rodinny prisiusnik a jine pecujici osoby pristroje jsou tyto osoby oznacovany jako neodborni
uzivatelé.
Zdravotnické zafizeni, které je odpovédné za y ] - N
oy TR A Po zaskoleni do fungovani a obsluhy pfistroje vyrobcem
zajisténi kompatibility pfistroje a véemi pred . ¥ VA . ] :
Provozovatel v . S nebo vyslovné povéfenym odbornym persondlem jsou
pouzitim pacientem spojenymi komponenty . P .
. - ¥ . tyto osoby oznacovany jako odborni uzivatelé.
nebo pfislusenstvi (napf. nemocnice).
Lékarsky Osoba se statem uznavanym odbornym Po zaskoleni do fungovani a obsluhy pfistroje vyrobcem
odborny vzdélanim v Iékarském oboru (napf. lékar, nebo proskolenym provozovatelem jsou osoby s
personal respiracni terapeut, odborny asistent Iékafe) | odbornymi znalostmi v oblasti terapie a pfistrojd (napf.
Odborny , ., , odborny lékarsky personal, odborny pecovatelsky
pecovatelsky Oséjﬁ? >€ statim uznavvanytml ?qbornym personal, odborny servisni personal) oznacovany jako
persondl vzdélanim v oboru pecovatelstvi odborni uzivatelé.
, Osoba nebo organizace, ktera produkt prodava, | Po zaskoleni vyrobcem ohledné fungovani a obsluhy
Odborni S . . v RN .
rodeic ale neni vy(obcerr_]. Odborni prodejci mohou pr|§tr0Je jsou tyto osoby oznacovany jako odborni
P vykondvat i funkci péce. uzivatelé.
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Jako provozovatel nebo uzivatel musite byt podrobné
seznameni s obsluhou tohoto zdravotnického prostredku.

Pristroj je zdravotnickym pfistrojem, ktery se smi pouzivat
pouze podle pokyn( odborného lékarského personalu nebo
provozovatele.

Informace pro nevidomé nebo zrakové postizené
uzivatele

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

14 Indikace

Obstrukeni plicni poruchy (napf. CHOPD), restriktivni
poruchy ventilace (napf. skoliézy, deformace hrudniku),
neurologické a neuromuskularni poruchy (napf. svalové
dystrofie, dysparézy branice), centralni poruchy regulace
dychani, hypoventilacni syndrom pfi obezité, hypoxemické
respiracni selhani.

1.5 Kontraindikace

Jsou znamy nasledujici kontraindikace - v jednotlivych
pfipadech prislusi rozhodnuti o pouZiti pfistroje odbornému
lékaFskému personalu. OhroZujici situace zatim nebyly
pozorovany.

Absolutni kontraindikace:

Tézka epistaxe, vysoké riziko barotraumatu, pneumotorax
nebo pneumomediastinum, pneumocefalus, stav po
mozkové operaci nebo po chirurgickém zakroku na hypofyze
nebo na stfednim a vnitfnim uchu, akutni zanét vedlejsich
nosnich dutin (sinusitida), zanét stfedniho ucha (otitis media)
nebo perforace usniho bubinku. Dychani s maskou se nesmi
pouzivat zejména v pripadé velkych polykacich obtizi
(bulbarni syndrom) s rizikem aspirace.

Relativni kontraindikace:

Srdecni dekompenzace, zavazné poruchy srde¢niho rytmu,
zavazna hypotenze, zejména ve spojeni s depleci
intravaskularniho objemu, uraz hlavy, dehydratace.

16 Vedlejsi ucinky

PFi pouziti pfistroje se pfi kratkém i dlouhém provozu mohou
vyskytnout nasledujici nezadouci vedlejsi ucinky: Otlaky
dychaci masky a celniho polstarku na obliceji, zacervenani
kGze na obliceji, sucho v krku, Ustech, nose, pocit tlaku ve
vedlejsich dutinach, podrazdéni o¢nich spojivek,
gastrointestinalni insuflace vzduchu (plynatost), krvaceni

z nosu,svalova atrofie pfi dlouhodobé ventilaci. Toto jsou
vseobecné vedlejsi Ucinky a nevztahuji se specialné

k pouzivani pfistrojd typu LM150TD.

41 CS

2 Bezpecnost

2.1 Bezpecnostni pokyny

211 Zachazeni s pfistrojem,
komponentami a pfislusenstvim

Pokud je pfistroj poskozen nebo je omezena jeho funk¢nost,

mUZe to zpUsobit zranéni osob.

= Pristroj a komponenty provozujte pouze tehdy, pokud
jsou z vnéjsku neposkozené.

=V pravidelnych intervalech provadéjte kontrolu funkce
(viz ,,6.2 Kontrola funkce”, str. 20).

= Pristroj pouzivejte, skladujte a pfepravujte pouze
v pfedepsanych okolnich podminkach (viz ,, 9 Technické
Udaje”, str. 31).

= Pokud se pfi automatickém funkénim testu objevi
chybova hlasenti, pristroj nepouzivejte.

= Vzdy méjte pfipravenou alternativni dychaci pomdcku
pro zabranéni situaci ohrozujici Zivot pacienta v pfipadé
vypadku funkce pfistroje.

= Zabrante zejména malym détem v pfistupu k drobnym
Castem, které by mohly byt vdechnuty nebo spolknuty.

= Pristroj nepouzivejte v okoli MR (magnetické rezonance)
nebo hyperbarické komory.

= Zbozi pro jednorazové pouziti znovu nepouzivejte.

Zbozi pro jednorazové pouziti mize byt kontaminovano

a/nebo mize byt omezena jeho funkcnost.

Nepouzivejte ani nepfipojujte zadné anestetické plyny.

Hlasitost tonl alarmu nastavte tak vysoko, aby byl ton

alarmu slyset.

= Pouzivejte dychaci hadice s vnitfnim prdmérem 10 mm
pouze u pacientd s objemem tidal < 50 ml.

= QOdstrante pfipadné Uniky dychaci masky nebo dychaci

hadice. V pfipadé neimyslnych tnik se hodnoty

objemu a vydechovaného CO, li3f od skutec¢nych

hodnot pacienta.

Pouzivejte pouze pfislusenstvi stejného vyrobce.

U

U

Pfesnost pfistroje mlze ovliviiovat plyn pfivadény skrz

pneumaticky nebulizér.

= Pravidelné kontrolujte filtry dychaciho systému ohledné
zvyseného odporu a ucpani. Zamlzeni nebo vihkost
mohou zvysit odpor filtrll dychaciho systému a tim
zménit odvadény terapeuticky tlak. Pro zabranéni
zvysenému odporu a ucpani mérite Castéji filtr
dychaciho systému.

= Externi zvlh¢ovac vdechovaného vzduchu umistéte nize

nez pfistroj a pacientskou pfipojku. Voda v pfistroji

mUze zpUsobit poskozeni pfistroje nebo zranéni

pacienta.

Nepouzivejte antistatické nebo elektricky vodivé hadice.
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2.1.2 Elektromagneticka kompatibilita

Pristroj podléha specialnim bezpecnostnim opatfenim

ohledné EMC (elektromagnetickd kompatibilita). Jejich

nedodrzeni mUze vést k nespravné funkci pfistroje a zranéni

osob.

= Prenosné vysokofrekvencni komunikaéni pristroje (napf.
vysilacky a mobilni telefony) veetné prislusenstvi, napf.
anténnich kabell a externich antén, musi byt pouzivany
ve vzdalenosti alesport 30 cm od pfistroje a jeho
rozvodd.

= Pfistroj nepouzivejte v blizkosti aktivnich zafizeni
vysokofrekvenéni chirurgie.

= Pristroj pouZivejte v prostfedi EMK predepsaném pro
tento pfistroj (viz , 10.4 Elektromagnetickad odolnost”,
str. 38), abyste zabranili ovlivnéni jeho vyznamnych
vykonnostnich charakteristik, napf. ovlivnéni parametr(
ventilace elektromagnetickym rusenim.

= Pokud jsou kryt, kabel nebo jina zafizeni slouZici
k elektromagnetickému stinéni poskozené, pfistroj
nepouzivejte.

= Pouzivani ciziho pfislusenstvi, cizich ménicl a cizich
rozvodt mUze zplsobit zvysené elektromagnetické
emise nebo snizenou elektromagnetickou odolnost
pfistroje a vést k chybné funkci pfistroje. Pouzivejte
pouze kabely od vyrobce.

= Pristroj nepouzivejte v tésné blizkosti jinych pfistrojd ani
poloZeny na jiné pristroje. V takovém pfipadé by mohlo
dojit k porucham funkce. Pokud by bylo pouziti pfistroje
v bezprostfedni blizkosti jinych pfistroj ¢i polozeného
na jiné pfistroje nezbytné, sledujte vsechny pfistroje, aby
byla zajisténa fadna cinnost vsech pfistrojd.

2.1.3 Napajeni

Provoz pfistroje s jinym nez predepsanym napajenim mize

zpUsobit poranéni osob, poskozeni pfistroje nebo snizit

vykonnost pristroje.

= Sitovy adaptér pouZivejte pouze s napétim od 100 V do
240 V.

= Pro provoz pfi napétich od 12 V nebo 24 V pouzivejte
DC kabel LMT 31597.

= Pristup k sitovému konektoru a napdjeni udrzujte vzdy
volny.

= Pfi pouzivani koleckového kiesla s bateriovym
pohonem: Pfipojte pfistroj k baterii koleckového kresla
pouze tehdy, kdyz je toto pfipojeni vyslovné povoleno
v navodu k pouziti koleckového kiesla.

= P¥i provozovani pfes palubni zasuvku v osobnim
automobilu: Vypnéte automaticky systém start-stop
vozidla. Nejprve nastartujte vozidlo a teprve potom
pripojte pfistroj.

214 Zachazeni s kyslikem

Privod kysliku bez specialniho ochranného vybaveni maze

zpUsobit pozar a zranéni osob.

= Dodrzujte navod k pouziti kyslikového privodového
systému.

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

= Mnozstvi pfivadéného kysliku v I/mm nesmf prekrocit
pratok kysliku predepsany odbornym lékarskym
personalem.

= Mnozstvi pfivadéného kysliku v I/min nesmi presdhnout
nastavenou velikost prétoku HFT.

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

215 Preprava

Pouzivani pristroje v libovolné prepravni tasce mize snizit

vykon pfistroje a zpUsobit zranéni pacienta. Voda

a znedisténi uvnitr pristroje mdze pfistroj poskodit.

= Pouzivejte pfistroj pouze v LUISA prepravni tasce, ktera
je soucasti prislusenstvi.

= Pfistroj pfepravujte nebo skladujte v LUISA ochranné
tasce, kterd je soucasti prislusenstvi.

2.1.6 Bezdratovy modul

Pristroj obsahuje bezdratovy modul. Pouzivani pfistroje

v bezprostredni blizkosti osob a/nebo jinych antén maze

zpusobit zranéni osob, poskozeni pfistroje nebo snizeni jeho

vykonu.

= Pfistroj instalujte ve vzdalenosti alesport 20 cm ode
vsech osob.

= Pfistroj neinstalujte ani neprovozujte spole¢né s jinymi
anténami.

2.2 Vseobecné pokyny

e Abyste dokazali reagovat na nouzovy alarm a v pfipadé
potreby aplikovat nouzovou ventilaci, musite pacienta
i pristroj pravidelné sledovat.

e Pouziti cizich vyrobk( mudze vést k nekompatibilité
s vyrobkem. Vezméte prosim na védomi, Ze jestlize
nejsou pouzivany originalni nahradni dily, zanikaji
veskeré naroky na zaruku a rucent.

e Kabelové pfipojeni k monitoru pacienta neni nahradou
dalkového poplagného systému. Udaje o alarmech se
prenasi pouze za Ucelem dokumentace.

e Opatfeni, jako jsou opravy, udrzba a péce nebo
modifikace vyrobku, nechte provadét vyhradné
vyrobcem nebo touto spole¢nosti autorizovanym
odbornym personalem.

* Pripojujte vyhradné vyrobky a moduly, které jsou
schvaleny podle tohoto navodu k pouziti. Vyrobky vzdy
museji splfovat pfislusné vyrobkové standardy. Pristroje,
které nejsou zdravotnické, umistéte mimo okoli
pacienta.

(&
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e Aby se zabranilo infekci nebo bakterialni kontaminaci,
fidte se ¢asti o hygienické pripravé (viz ,6 Hygienicka
pfiprava a udrzba”, str. 18).

e Pfi vypadku proudu zGstavaji vSechna nastaveni v¢etné
nastaveni alarmu zachovana.

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

2.3 Bezpecnostni pokyny
uvedené v tomto navodu
k pouziti

A\ VAROVANI

Oznacuije situaci vyjimecné velkého
nebezpeci. Pokud nebudete dbat
tohoto pokynu, mlze dojit k tézkym
doZivotnim nebo smrtelnym
zranénim.

A\ UPOZORNENI

Oznacuje nebezpecnou situaci.
Pokud nebudete dbat tohoto pokynu,
mUze dojit k lehkym nebo stfedné
tézkym zranénim.

OZNAMENiI

Oznacuje skodlivou situaci. Pokud
nebudete dbat tohoto pokynu, mdze
dojit k vécnym skodam.

Oznacuje uzite¢na upozornéni
v rdmci postupd jednani.

(&)
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3 Popis produktu

3.1 Pifehled

Pripojka na externich baterie
Pripojka pro monitor / prisma HUB
USB-C pfipojka

Pripojka systému pfivolani pecovatele
Zobrazeni napéti sité

Tlacitko potvrzeni alarmu

Vstup pro tlakomérnou hadici
Vstup pro hadici regula¢niho ventilu
Vstup pro senzor SpO,

Vystup CO, (neobsazeno)

Vstup pro nebulizér (neobsazeno)

O O NOOUTHA, WN =

- -
- O

-
N

Hadicovy systém (jednohadicovy systém ventilu)

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

Prihradka filtrG s hrubym a jemnym filtrem
Prihradka pro interni baterii

Saci prostor chladiciho ventilatoru
Vstup pfistroje

Vystup pfistroje

Drzadlo

Tlacitko zapnuto-vypnuto

Sitovy adaptér s kabelem adaptéru
Napajeci kabel

Vstup O,

Reproduktor

Pripojka pro sitovy adaptér

Cs|7
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3.2 Ovladaci plocha na displeji

Ul AW

cs

m U

Prog 1: Tag
PCV

par 30.0..
10.0..
17.0 /o
1.20. 4.,.
1:1.9
642 .
10.9..

Ukonit lé¢bu Prog 1]2|3|4

Stavovy fadek — symboly ukazuji aktudlni stav pfistroje (napf. pfipojené pfislusenstvi, kapacita baterie).
Tlacitko potvrzeni alarmu —

Kratkeé stisknuti: potvrdi alarm. Pokud je alarm nadale aktivni, na 120 sekund se ztlumi.

Dlouhé stisknuti: ztlumi vSechny zvukové alarmy na 2 minuty.

Opakované kratké stisknuti: zrusi ztlumeni alarma.

Tlacitko Home — zméni zobrazeni zpét na Uvodni obrazovku.
Tlacitka menu — poskytuji pfistup do jednotlivych menu.

Tlacitko zablokovani displeje — zablokuje nebo odblokuje displej, aby nedoslo ke zméné nastaveni neodbornymi dotyky.

Tlacitko ztlumeni jasu — prepne displej do no¢niho rezimu a displej ztmavne.

Dotykem se displej znovu aktivuje.

Pridrzeni tlacitka — otevie menu Displej.

Tlacitko Program — poskytuje pfistup k programtm ventilace. Odborny Iékarsky personal nebo specializovany prodejce
pro vas mUze v pristroji pfedkonfigurovat a povolit az ¢tyfi programy. Pokud napf. ve dne potrebujete jind nastaveni
dychani nez v noci, mlzete zde program sami zménit.

Tlacitko Ventilace — spusti nebo zastavi ventilaci.

Pristupové tlacitko — zablokuje nebo odblokuje expertni nabidku.
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3.3 Symboly na displeji

SYMBOL

POPIS

Pristroj v pacientském menu.
Expertni menu zablokovano.

Expertni menu odblokovano.

Zobrazuje stav dychant:

* Sipka ukazuje nahoru: Nadech

* Sipka ukazuje dold: Vydechovani
e S: Spontanni dechovy tah

* T: Vynuceny dechovy tah

Pristroj nastaven pro pediatrii/déti.

Pristroj nastaven pro dospélé.

Nastaven systém unikovych hadic.

Nastaven jednohadicovy systém ventilu.

Nastaven dvouhadicovy systém ventilu.

Baterie se nabiji. Kdyz Seda oblast saha az
nahoru, je baterie zcela nabita.

Kapacita baterie je vysoka, baterie se vybiji.

Kapacita baterie je stfedni, baterie se vybiji.

SYMBOL POPIS

B

Zelena:
aktivovan.

Seda: Bluetooth® (bezdratova technologie)
neni aktivovan.

Bluetooth® (bezdratova tech nologie)

@)

K dispozici mobilnf radiové pfipojeni.

Letovy

rezim je aktivovan.

¢

Zelena:
Sedé: USB flash disk je vadny.

USB flash disk pripojen.

Spustén alarm nizké priority.

Spustén alarm stredni priority.

Spustén alarm vysoké priority.

A

Vsechny fyziologické alarmy byly
deaktivovany.

A

Tén alarmu pozastaven.

3.4 Prislusenstvi (volitelné)

DiL

POPIS

Kapacita baterie je nizkd, baterie se vybiji.

(B (= I 4 [ 4 'jﬂ EJ E =i |=0¢| (= [th

Kapacita baterie je nizka.

Zavada baterie

Vyména filtru (pouze pfi aktivované funkci).

Pripomenuti udrzby (pouze pfi aktivované
funkci).

Sp02

Senzor SpO,:

Sedé: nepfipojeno

Zelena: pripojeno a vysoka kvalita signalu
Zluta: pFipojeno a stfednf kvalita signlu
Cervena: pfipojeno a slabé kvalita signalu

FiO2

Senzor FiO,

Zelend: aktivovan a plny

Seda: aktivovan a prazdny

Zelena blikajici: Aktivni proces kalibrace

Monitor pacienta je pfipojen.

Pripojeni k siti k dispozici.

Alarm VENTIremote

Slouzi k dalkovému prenosu a
indikaci alarma pfistroje

Senzor SpO,

Zjistuje udaje o SpO, a tepové
frekvenci

Filtr dychaciho

Brani pfenosu malych ¢astic
a mikroorganism0 do dychaciho

systému )

systému
Senzor FiO, Provadi nepfetrzité méreni FiO,
Hadicovy systém Privadi pacientovi vdechovany vzduch
Vydechovy systém | Odvadi vydechovany vzduch do okoli

Externi baterie

SlouZi jako pridavny zdroj energie
pro pristroj

Ochranné taska
LUISA

Slouzi k ochrané pti prepravé
a skladovani pfistroje

Dodrzujte navod k pouziti dild pfislusenstvi.
Zde naleznete dal3i informace k obsluze a ohledné
kombinace s pfistrojem.

(&
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3.5 Provozni stavy

e Zapnuto: Lécba probiha. Lze provadét nastaveni
pristroje a lécby.

e Standby: Ventilator je vypnuty a lécba neprobiha.
Pristroj je vSak pfipraveny k okamzitému pouziti.
Lze provadét nastaveni pfistroje a lécby.

e Vyp.: Pristroj je vypnut. Nelze provést Zadna nastaveni.

3.6 Baterie

3.6.1 Interni baterie

e Pfistroj je vybaven internf baterii. Pokud jiz pfistroj nenf
pripojen k siti nebo zdroj napajeni vypadne, prebira
baterie napajeni pristroje automaticky a bez prerusent
provozu. Tim dochazi k vybijeni baterie. Tim dochazi
k vybijeni baterie. Baterie automaticky znovu nabije,
jakmile bude pfistroj pfipojen k siti.

Pri napajeni pres 12V nebo 24V sit se baterie nabiji jen
tehdy, kdyz je pfistroj v rezimu Standby nebo Vyp..

e Vyménu interni baterie provadi vyrobce nebo
specializovany prodejce.

e Doba provozu na baterii je zavisla na nastavenich |écby
i na okolni teploté (viz ,,9 Technické udaje”, str. 31).

e Zobrazi-li se alarm Kapacita baterie je nizka, zbyva
jesté energie nejméné na 15 minut provozu. Zobrazi-li
se alarm Kapacita baterie je kriticka, pristroj se za
nékolik malo minut vypne (zbyva nejméné 5 minut
provozu). Méjte pfipravenu alternativni moznost
ventilace a pfipojte pfistroj ke zdroji napajeni.

e Pokud byly pfistroja baterie skladovany mimo stanovené
provozni teploty, mdze byt pfistroj uveden do provozu
pouze tehdy, pokud se zahtal na pfipustnou provozni
teplotu.

3.6.2 Externi baterie

e Externi baterie Ize k pfistroji pripojit jako pridavny zdroj
energie. Kdyz je pfistroj pripojen ke zdroji napajent,
baterie se nabijeji, a to nejprve interni baterie a pak
externi baterie. Pfi napajeni pfes 12V nebo 24V sit se
baterie nabiji jen tehdy, kdyZ je pfistroj v reZzimu
Standby nebo Vyp..

e Pokud pfistroj neni pripojen ke zdroji napajeni, napaji
baterii pfistroj. Nejprve se pfitom vybiji externi baterie,
poté az interni baterie.

cs

36.3 Zobrazenizbyvaijici doby provozu
pristroje

Zbyvajici doba provozu pfistroje se zobrazuje u indikace

napajeni z baterie a sité ve stavovém fadku a v menu

Zobrazeni (viz ,5.2.1 Menu zobrazeni v pacientském
menu”, str. 16).

PRISTROJ VE
STAVU ZAPNUTO

PRISTROJ V REZIMU
STANDBY

ﬁIIX(P)ﬁYJEENi Hodnota v % Hodnota v %
A i Zbyvaijici doba
yézéréﬂ:lé Hodnota v % provozu v hodinach

a minutach

Zobrazeni zbyvaijici doby provozu je prognéza a vzdy se
vztahuje k aktudlni prdmérné spotfebé energie pfistroje.
Po spusténi ventilace uplynou do zobrazeni zbyvajici doby
provozu maximalné 3 minuty.

3.7 Podvozek 2.0

Ui

Drzak na kyslikové lahve mizete pouZivat s kyslikovymi
lahvemi do préméru 120 mm (to odpovida objemu jedné
lahve 4 1az 6 1). Dodrzujte celkovou vysku lahve (Idhev v¢etné
ventilu a prislusenstvi).
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OZNAMENI

Poskozeni pri nespravné konfiguraci!
Nespravné pouziti Podvozku 2.0 mize vést k jeho prevrzeni
nebo poskozeni.
= Drzak na hadici pouZivejte pouze pro hadicovy systém.
= Drzak na vak s vodou pouzivejte pouze pro doplfiovaci
jednotku aktivniho zvlhcovani.
= Podvozek 2.0 pouzivejte pouze do Uhlu sklonu
rampy 10°.
= Méjte na paméti celkovou hmotnost Podvozku 2.0
< 25 kg pfi plném naplnént.

Pred prepravou podvozku: Nastavte drzak
hadicového systému do sklopené polohy.

3.8 Sprava dat/kompatibilita

Kdo integruje zdravotnické prostfedky nebo
zdravotnické softwarové produkty do pocitacové sité
nebo je instaluje do pocitace, popfipadé integruje
pristroje a softwarové produkty do zdravotnické
pocitacové sité nebo je instaluje do pocitace, je
povinen dodrzovat normu [EC 80001-1.

Dle normy IEC 80001-1 provozovatel odpovida za
fizeni rizik pripadnych interakci ve zdravotnickych
pocitacovych sitich. Méjte na paméti, Ze vyrobce
neruci a neodpovida za interakce mezi systémovymi
komponentami v pocitacové siti.

38.1 Ukladani a prenos

terapeutickych udaiji

V pfistroji se ukladaji terapeutické Gdaje za poslednich 30 dni
lécby (24 hodin denné). Tlak, pratok a objem se ukladaiji

s frekvenci 20 Hz, viechny ostatni zaznamenavané hodnoty
s 1Hz.

V pristroji se ukladaiji statistické daje za poslednich

12 mésica.

Pro kazdy ulozeny den se vytvofi jeden soubor ve formatu
edf.

Pfi zasunuti USB flash paméti LMT 31414 do pfistroje se na
tuto pamét prenesou v pfistroji uloZzené terapeutické udaje
ve formé edf soubor.

Na USB flash paméti ulozené terapeutické Udaje Ize nacist
a zobrazit v softwaru prismaTs.

3.8.2 Aktualizace firmwaru

Pro aktualizaci firmwaru zasurnte USB flash pamét
s aktualiza¢nim souborem (verze vy33i nez aktualni) do
pristroje a potvrdte provedeni aktualizace.

Konfigurace pfistroje zUstane po aktualizaci zachovana.

38.3 Navazani spojeni s aplikaci LUISA
LUISA je aplikace na mobilnim koncovém zafizeni. Pfistroj Ize

spojit s aplikaci LUISA (viz ,4.7 Sparovani pfistroje s aplikaci
LUISA", str. 15).

cs
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4 Priprava a obsluha

4.1 Instalace a zapojeni
pristroje

A\ UPOZORNEN

Nebezpeci poranéni vlivem nedostatecné terapie pri
zablokovani pfivodu a vystupu vzduchu!
Zablokovany privod a/nebo vystup vzduchu muze zpUsobit
prehrati pristroje, negativné ovlivnit terapii a poskodit
pristro;.

= Prihradku na filtry udrzujte volnou (symbol Bl).

= Vstup pfistroje udrzujte volny (symbol ).

= Sadi oblast chladiciho ventilatoru udrzujte volnou

(symbol BK).

1. V pfipadé potreby: Naklopte pfistroj do vodorovné
nebo svislé polohy.
Displej se automaticky prizpUsobi poloze.

OZNAMENI

Nebezpeci vécnych skod v souvislosti s prehratim!
PFilis vysoké teploty mohou vést k prehtati pfistroje

a poskodit pristroj.

= Pristroj a napajeci zdroj nepfikryvejte textiliemi
(napft. dekou).

Pristroj nepouzivejte v okoli topeni.

Pristroj nevystavujte pfimému slune¢nimu zareni.
Pri mobilnim pouziti pfistroj provozujte pouze

v pfepravni tasce, ktera je soucasti pfislusenstvi.

Uyl

121 CS

2. Pripojte napajeci kabel k elektrické zasuvce pomoci
napajeciho kabelu.

3. Pripojte kabel sitového adaptéru k pfistroji.

Alternativné muZzete pfipojit stejnosmérnou
elektrickou sit (12 V DC nebo 24 V DC) dle normy
ISO 80601-2-72.

4.2 Pripojeni hadicového
systéemu

A VAROVANI

Nebezpecdi uduseni v dasledku pouZiti invazivnich
nebo neinvazivnich pFistupt plicni ventilace bez
vydechového systéemu!
PFi pouziti invazivnich nebo neinvazivnich pfistupa plicni
ventilace bez integrovaného vydechového systému maze
stoupnout koncentrace CO,a ohrozit pacienta.
= Pokud nenfi integrovan vydechovy systém, pouzijte
invazivni nebo neinvazivni pristupy plicni ventilace
s externim vydechovym systémem.
= Dodrzujte ndvod k pouziti vydechového systému.

A VAROVANI

Nebezpecdi poranéni v dusledku odpojeni pacienta!

V pripadé hadicovych systémd bez proximalniho méfeni

tlaku a pridavného prislusenstvi, napt. HME nebo nastavce

hadic, neni mozné bezpecné zjistit odpojeni pacienta.

= Pouzivejte alarmy nizkého VTe v dvouhadicovém
systému a vysokého VTi v jednohadicovém systému.
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A\ UPOZORNENI

Nebezpeci poranéni v dusledku nespravné vedenych
hadicovych systéma a kabel(!

Nespravné vedené hadicové systémy nebo kabely mohou
vést ke zranéni pacienta.

= Hadicové systémy a kabely nevedte pobliz krku.

= Hadicové systémy a kabely nezaskrcujte.

42.1 Pfipojeni systému unikovych

hadic

1. Nasadte systém vdechovych hadic na vystup pfistroje.

2. Propojte pfistup plicni ventilace (napf. dychaci masku) s
hadicovym systémem (viz navod k pouziti pfistupu plicni
ventilace).

42.2 Pripojeni jednohadicového
systému ventilu

A VAROVANI

Nebezpeci poranéni v disledku zakrytého
pacientského ventilu!

Pri zakryti pacientského ventilu jiz nemUze byt vydechovany
vzduch dale odvadén a pacient mlze byt ohrozen.

= Pacientsky ventil udrzujte vzdy volny.

1. Nasadte vdechovou hadici na vystup pristroje.

2. Nasadte tlakomérnou hadici na vstup pro tlakomérnou
hadici p.£,) -

3. Nasadte hadici regula¢niho ventilu na vstup pro hadici
regulacniho ventilu | .
T
4. Spojte pfistup plicni ventilace (napf. dychaci masku) s
hadicovym systémem (viz navod k pouziti pristupu plicni
ventilace).

423 Pfipojeni dvouhadicového
systému

1. Nasadte vdechovou hadici 1 na vystup pfistroje.
2. Nasadte vydechovou hadici 3 na vstup pfistroje.

3. Nasadte tlakomérnou hadici 2 na vstup pro tlakomérnou
hadici p.£) -

4. Pripojte pfistup plicni ventilace (napf. dychaci masku) na
¢ast Y hadicového systému (viz nadvod k pouziti pristupu
plicni ventilace).

424 Pripojeni hadicového systému
v rezimu HFT

(@
=07

@

1. Nasadte vdechovou hadici (kratkou) 1 na vystup
pristroje.

2. Druhy konec vdechové hadice (kratké) 1 nasurite na
vstup zvlh¢ovaci komory 4 s oznacenim In.

3. Vdechovou hadici (dlouhou) 3 nasurite na vystup
zvlh¢ovaci komory 4 s oznacenim Out.

4. Spojte Hi-Flow propojeni 2 s vdechovou (dlouhou)
hadici 3.

cs
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5. Spojte prip. vyhfivani hadice a teplotni ¢idlo s vdechovou
hadici (dlouhou) 3 (viz navod k pouZiti externich
zvlh¢ovacd vzduchu).

Vedle Unikového systému hadic Ize alternativné

pouzit také jednohadicovy systém ventilu nebo
dvouhadicovy systém v rezimu HFT.

4.3 Pred prvnim pouzitim

Pfed prvnim pouzitim musi byt pfistroj nakonfigurovan.
Pokud tak neucinil jiz vas prodejce, musite na pfistroji
nastavit jazyk a cas.

Pristroj se dodava s nabitou interni baterii. Pro plné nabiti
interni baterie nechte pfistroj alespori 1 hodinu pfipojeny ke
zdroji napajent.

44 Zapnuti a vypnuti pristroje / spusténi a ukonéeni lécby

AKCE PREDPOKLAD TLACITKO VYSLEDEK
Zapnuti pfistroje’ — Kratce na pfistroji stisknéte tlacitko zapnuto-vypnuto () E{::doé);’ reamu

Zahajit lécbu’

Pristroj je zapnut

Kratce na pfistroji stisknéte tlacitko zapnuto-vypnuto @
nebo
Stisknout na displeji Zahajit 1é¢bu

Lécba se spousti

Ukoncit 1é¢bu — nebo

Stisknéte na pfistroji tlacitko zapnuto-vypnuto @

Stisknout na displeji Ukon¢it 1é¢bu

Pristroj v rezimu
Standby

Vypnout pfistroj —

Stisknéte na pfistroji tlacitko zapnuto-vypnuto @

Displej zhasne

"Piistroj automaticky provede nékolik funkénich testt. To méize trvat nékolik sekund.

4.5 Provedeni testu
hadicového systému

Pfi kazdé kontrole funkce, pfi zméné pacienta a v pfipadé
potreby provedte test hadicového systému. Pfi ném se
kontroluje odpor, kompliance a tésnost.

Predpoklad

Pouzity hadicovy systém je zvolen v menu Ventilace
specializovanym prodejcem nebo odbornym lékarskym
personalem.

1. Zvolte menu Systém > Test hadicového systému.

2. V oblasti Pfehled testu hadicového systému zvolte

pozadovany program ventilace a stisknéte tla¢itko Start.

3. Podle pouzitého hadicového systému zvolte pfislusnou
moZznost:
U systému unikovych hadic zvolte, zda pouzivate

vydechovy systém nebo dychaci masku (varianta vented).

nebo

V pripadé jednohadicového systému ventilu nebo
dvojhadicového systému zvolte, zda ma byt test
hadicového systému proveden s proximalnim méfenim
tlaku nebo bez ného. To rozeznate podle toho, zda je
tlakomérna hadice pripojena na vstupu tlakomérné
hadice p.g;) ¢i nikoli.

141 CS

4. Hadicovy systém, pfistup plicni ventilace (napf. dychaci

masku) a prislusenstvi pripojte k pristroji. Je-li k dispozici:
Uvolnéte spojeni s pacientem.

Postupujte podle pokynd na displeji.

6. Pro spusténi testu hadicového systému stisknéte tlacitko

Dale.

7. PFiUspésném testu hadicového systému stisknéte

tlacitko Ukoncit.

V pripadé neuspésného testu hadicového systému
postupujte podle pokyn( na displeji a odstrarnte
poruchy.
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46 Kalibrace senzoru FiO,

S pomoci volitelného senzoru FiO, mizZete provadét
nepretrzité méreni FiO,. Pfed pouZitim musite senzor FiO,
aktivovat a kazdych 6 tydnd kalibrovat.

Kalibraci mGzete provadét béhem ventilace. Béhem kalibrace
(trvd cca 5 minut) mdZete provadét méfeni senzoru FiO,.

1. Oteviete menu Systém > Senzor FiO, > Spusténi
kalibrace.

2. Preruste pfivod O,. Vytkejte po dobu cca 30 sekund.
Pro spusténi kalibrace stisknéte tlacitko Ok.

4. Pfi uspésné kalibraci stisknéte tlacitko Ukongit.
V pfipadé nelspésné kalibrace postupujte podle pokyn(
na displeji a odstrante poruchy.

5. Pokracujte v pfivodu O,.

Senzor FiO, se postupné spotfebovava kontaktem

s kyslikem. Pokud je senzor FiO, témér spotfebovana,
zobrazi se pfislusné hlasenti, Ze je senzor FiO, nutné vymeénit.
Instalaci a vyménu senzoru FiO, provadi odborny
zdravotnicky personal nebo odborny pecovatelsky personal.

4.7 Sparovani pristroje
s aplikaci LUISA

LUISA je aplikace na mobilnim koncovém zafizeni, s jejiz

pomoci mUZzete sledovat své terapeutické Gdaje a hodnoty

v prabéhu lécby.

1.V menu Systém > Nastaveni pfistroje > Konektivita
aktivujte funkci Bluetooth.

2. Vmenu Seznam pfistroju vyberte polozku Pfidat novy
pfistroj.

3. Stahnéte si aplikaci na mobilni koncové zafizeni
a postupujte podle pokynl v aplikaci.

Po sparovani aplikace rozeznava pfipojeni pristroje pomoci
rozhrani bluetooth. Sparovani neni nutné provadét

opakované. Ulozené sparovani Ize v aplikaci LUISA vymazat.

cs

15



5 Nastaveni v menu

5.1 Pohyb v menu

AKCE

FUNKCE

Stisk funkeni klavesy

Funk¢ni klavesy jsou Sedé
podsviceny a funkce se na klavese
zobrazuje pismem nebo symbolem
(napf. Systém, Zapoceti lécby,
nebo =

"
Symboly na ¢erném pozadi nejsou
funk¢nf klavesy, nybrz slouzi pro
informaci o stavu pfistroje (viz ,,3.3
Symboly na displeji”, str. 9).

Listovani v seznamu

Pohyb smérem nahoru nebo dolt

AKCE

FUNKCE

Klepnuti na hodnotu

Otevre stupnici hodnot pro
nastaveni parametr( ventilace

Pohyb smérem
nahoru nebo dold
na stupnici hodnot

Zmen3eni hodnoty nebo zvyseni
hodnoty

v

Potvrzeni hodnoty

X

Zruseni vybéru

Lal

Zméni zobrazeni zpét na Uvodni
obrazovku

5.2 Struktura pacientského menu

Respiraéni programy |

(Zobrazeni)

Zbyvajici doba provozu resp. stav nabijeni

Zprava

5.2.1

—| Seznam alarm( |
—| Seznam udalosti |

Seznam alarm(
a udalosti

—| Prehled parametrii |
—| Pouziti pfistroje |

—| Trendy |

Menu Zobrazeni ukazuje 2 zobrazeni.

o
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Systém

Parametry a nastavené hodnoty

program ventilace

—| Test hadicového systému |

—  Senzorfi0, |

—| Exportovat data terapie |

——I Letovy rezim

|_—| Kalibrace Gasovace

Menu zobrazeni v pacientském
menu

—| Nastaveni pfistroje

Stav pfistroje |

| Hlasitost alarmu

|
_—

Displej

Casovat filtru

—
o

Datum a ¢as

Konektivita

v rezimu Zapnuto: Zbyvajici doba
provozu pfistroje pri napdjeni z baterie
v rezimu Standby: Stav nabiti internf
baterie v procentech pfi napajeni ze sité

Pro pfechod na dalSi zobrazeni znovu stisknéte tlacitko
Zobrazeni. Vodorovné cary na tlacitku Zobrazeni udavaji
pocet dostupnych zobrazeni.

LMT 68659b 12/2022



220¢/T1 965989 1IN

522 Menu zprava v pacientském
menu (data o vyuziti)

V nasledujici tabulce naleznete informace k parametrdim

v tomto menu.

PARAMETR

POPIS

PARAMETR

POPIS

Letovy rezim

Zde mUzete aktivovat, popf.
deaktivovat letovy rezim. PFi
aktivovaném letovém rezimu se
ukonc¢i veskera bezdratova
komunikace (bluetooth).

Seznam alarmu

Vyjmenuje vzniklé alarmy. Protokol
zGstava pfi vypnuti alarmového
systému nebo pristroje zachovan.
Spusténi a ukonceni ventilace se
protokoluje.

Protokol zlstava zachovan i pri
odpojeni pristroje od sité a vyjmuti
bateril.

V protokolu mUze byt ulozeno

1 000 alarma. Pri dosazeni této limitni
kapacity se nejstarsi alarm vymaze
a novy alarm se ulozi.

Nastaveni pfistroje

Zde mUzete konfigurovat pfistroj
(viz ,,5.2.4 Podmenu nastavenf
pristroje”, str. 17).

Stav pfistroje

Zde ziskate informace o pfistroji
(ndzev, typ, sériové Cislo stroje
a komponent, verze firmwaru

a informace o interni baterii).

524 Podmenu nastaveni pfistroje

PARAMETR

POPIS

Seznam udalosti

Vyjmenuje vzniklé udalosti.

Seznam alarmU a
udalosti

Vyjmenuje vzniklé alarmy a udalosti
v chronologické ¢asové posloupnosti.

Prehled parametr(

Uvadi vdechny parametry a nastavené
hodnoty aZ pro 4 konfigurovatelné
programy ventilace.

Hlasitost alarmu

Zde mUZze pacient nastavit hlasitost
alarmu.

1 = velmi ticha, 2 = ticha, 3 = hlasita,
4 = velmi hlasita

Zde mUZzete testovat alarmy.

Displej

Zde mUZzete nastavovat jas a obraz
pozadi displeje.

Pouziti pristroje

Informace o terapii pacienta (doba
trvani, dny pouzivani, ¢asti programu)
a o pouzivani jednotky (provozni doba
pristroje a vétraku).

Casovac filtru

Zde mUzete aktivovat a resetovat
funkci upozornéni na vyménu filtru.

Kalibrace ¢asovace

Zde mUzete aktivovat a resetovat funkci
upozornéni na kalibraci senzoru FiO,.

Trendy

Pristup ke grafickym znazornénim
parametr( terapie

Datum a cas

Zde mUzete nastavit aktualni datum
a cas.

523 Menu systém v pacientském

menu

Konektivita

Zde muzete aktivovat funkci Bluetooth
a pfistroj spojit s aplikaci LUISA.

PARAMETR

POPIS

Test hadicového
systému

Pfri zméné pacienta a v pfipadé
potieby provedte test hadicového
systému. PFi ném se kontroluje odpor,
kompliance a tésnost (viz ,4.5
Provedeni testu hadicového systému”,
str. 14).

Senzor FiO,

Zde mUzete aktivovat nebo
deaktivovat senzor FiO, a provadét
kalibraci senzoru FiO,.

Exportovat data
terapie

Zde mUzete exportovat provedena
nastaveni pfistroje. Pro export musi
byt pripojen USB flash disk.

cs
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6 Hygienicka priprava a udrzba

6.1 Hygienicka pfiprava

A VAROVANI

Riziko infekce pFi opétovném pouZivani pFistroje a
jeho prislusenstvi!

PFi pouzivani pristroje vice pacienty mlze dojit k pfenosu
infekci na dalSiho pacienta a kontaminaci pfistroje.

= Zbozi pro jednorazové pouziti znovu nepouZzivejte.
= Pouzivejte filtry dychaciho systému.

6.1.1 VSeobecné pokyny

e Pokud chcete k cisténi pouzit dezinfekeni prostiedek,
fidte se ndvodem k pouziti pouzivaného dezinfekéniho
prostfedku. Vhodné jsou alkoholové roztoky
(25 g etanolu (94 %), 35 g propan-1-olu na 100q).
Doporuceni: Mikrozid AF liquid nebo perform advanced
Alcohol EP.

e Dbejte na to, aby po cisténi, hygienické Upravé, udrzbé
nebo opravé byly viozeny filtry, aby nemohlo dojit k
nasati cizich castic.

e Po pouziti pfistroje mohou byt znecistény nasleduijici
komponenty plynovych rozvodd:

e LMT 31494 vystup pfistroje

LMT 31497 tésnéni méfici senzoru FiO,
e LMT 31496 prltokovy senzor

e LMT 31505 zpétny ventil, kompletnf

e LMT 31530 tlumic, tlakova strana

e | MT 31490 ventilator

e | MT 31525 tlumig, saci strana

e LMT 31446 stfedovy dil krytu

e WM 29389 jemny filtr

e |MT 31487 hruby prachovy filtr

e LMT 31422 drzak filtru

18] CS

6.1.2 Lhuty pro cisténi

LHUTA AKCE

Vy¢istéte pristroj (viz ,6.1.3 Cisténi

Jednou tydné pristroje”, str. 18).

Vycistéte hruby prachovy filtr
(viz , Cisténi hrubého prachového filtru
(Sedy filtr)", str. 19).

Jednou
meési¢né

Vymérite jemny filtr (viz ,Vyména jemného
filtru (bily filtr)”, str. 19).

Vycistéte filtr chladiciho ventilatoru
(viz , Cisténi filtru chladiciho ventilatoru”,
str. 20).

Vyménte hruby prachovy filtr
(viz , Cisténi hrubého prachového filtru
(Sedy filtr)”, str. 19).

Kazdych
6 mésicl

* Hygienickou pfipravu pfistroje nechte
provést vyrobcem nebo autorizovanym
odbornym prodejcem dle navodu
k servisu a opravam. Alternativné
k manualni dezinfekci Ize pouzit postup
Keredusy.

e Vycistéte nebo vymérite vydechovy
modul. Cerny vydechovy modul (je
soucasti balent) je zboZzi pro jednorazové
pouziti a musi se vyménit, pokud se
pristroj pouzival s dvouhadicovym
systémem.

Cerné priisvitny vydechovy modul (musi
byt objednavan zvlast) je vhodné cistit
pomoci autoklavu.

Pfi zméneé
pacienta

e Nastavte pfistroj na tovarni nastaveni.

6.1.3 Cisténi pfistroje

A\ UPOZORNENI

Nebezpeci zranéni elektrickym proudem!

Vnikajici tekutiny mohou vést ke zkratu, zranit uzZivatele
a poskodit pfistroj.

= Pristroj odpojte ze zdroje napajeni.

= Pristroj a pfislusenstvi neponorujte do tekutin.

= Pristroj a pfislusenstvi nepolévejte tekutinami.

1. Kryt v¢etné vystupu pfistroje, napajeci kabel a displej
otfete vihkym hadiikem. Pouzijte vodu nebo jemné
mydlo.

2. Masku, systém hadic, dychaci hadici, hruby prachovy
filtr, jemny filtr, filtr chladiciho ventilatoru a filtr
dychaciho systému vycistéte nebo vyménte (viz ,6.1.2
Lhaty pro cisténi”, str. 18). Dodrzujte pfisludny navod k
pouziti.
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3. Provadéjte kontrolu funkce (viz ,,6.2 Kontrola funkce”,

str. 20).

Cisténi hrubého prachového filtru (Sedy filtr)

1. Otevrete prihradku filtru.

Vyjméte Sedy hruby prachovy filtr.

Hruby prachovy filtr vycistéte pod tekouci vodou.
Nechte hruby prachovy filtr vyschnout.

Vlozte hruby prachovy filtr.

S

Zavrete prihradku filtru.

Vyména jemného filtru (bily filtr)

Otevrete prihradku filtru.

Vyjméte Sedy hruby prachovy filtr.
Vyjméte a vymeérite bily jemny filtr.
Vlozte hruby prachovy filtr.

vk N

Zaviete prihradku filtru.

Cisténi vydechového modulu

7.
8.
9.

Pro otevieni pfihradky vydechového modulu na zadni
strané pristroje otocte zapadku proti sméru hodinovych
rucicek na symbol

Sejméte kryt.
Vyjméte vydechovy modul.

K cisténi je vhodny pouze Cerné prasvitny modul.
Cerny modul je jednorédzovy vyrobek a je nutné jej
vyménovat.

Odejméte membranu z vydechového modulu.

Vydechovy modul a membranu vydezinfikujte otérem.
Oba dily Ize vydezinfikovat pomoci autoklavu pfi 134 °C
a 3,15 barech s procesni dobou 5 minut (maximalné
50 cykld).

Zkontrolujte, zda vydechovy modul nevykazuje trhliny
a poskozeni. V pripadé potieby: Vymérite vydechovy
modul.

Nechte vydechovy modul a membranu vyschnout.
Membranu znovu nasadte na vydechovy modul.

Vydechovy modul znovu vlozte do prihradky.

10. Zavrete prihradku vydechového modulu.

cs

19



20

Cisténi filtru chladiciho ventilatoru

1. Otevfete piihradku vydechového modulu
(viz , Cisténi vydechového modulu”, str. 19).

Vyjméte filtr chladiciho ventilatoru.
Filtr vycistéte pod tekouci vodou.
Nechte filtr vyschnout.

Vlozte filtr.

o U A W N

Zavtete prihradku vydechového modulu.

6.2 Kontrola funkce

Pred prvnim uvedenim do provozu, po kazdé hygienické
pfipravé a po kazdé opravé, minimalné vsak jednou za
6 mésict, provedte kontrolu funkce.

1. Zkontrolujte pfistroj ohledné vnéjsiho poskozeni.

2. Konektorovy dil, kabel a systém hadic zkontrolujte z
hlediska poskozeni.

3. Pfislusenstvi jako filtr dychaciho systému, externi baterie
a senzor Sp0O, zkontrolujte z hlediska vnéjsich
poskozeni.

Dodrzujte prislusny navod k pouziti.

4. Zkontrolujte spravné pfipojeni pfislusenstvi k pfistroji
(viz ,4.2 Pripojeni hadicového systému”, str. 12).

5. Pfistroj pripojte ke zdroji napajeni
(viz ,4.1 Instalace a zapojeni pfistroje”, str. 12).

6. Zapnéte pfistroj (viz ,,4.4 Zapnuti a vypnuti pfistroje /
spusténi a ukonceni 1écby”, str. 14).
Pristroj automaticky provede nékolik funkénich testl
senzoriky. Pokud je pfistroj plné funk¢ni, zobrazi se
Uvodni obrazovka a pfistroj se prepne do rezimu
Standby.

7. Provedte test hadicového systému (viz menu: Systém >
Test hadicového systému).
Pristroj odpojte ze zdroje napajeni.

8. Uzavrete konec hadice a spustte ventilaci. Pri spusténi
musi kratce zaznit ton alarmu. Pristroj automaticky
provede nékolik funkénich testd.

Tlacitko alarmu se rozsviti Zluté a Cervené.

cs

10.

11.

12.

13.

14.

Tlak zobrazeny na displeji porovnejte s pfedepsanym
tlakem.

Zkontrolujte funk¢nost baterii:

e Pristroj odpojte ze zdroje napajeni.
Prvni externi baterie (je-li k dispozici) pfebere napajeni
(sledujte ozndmeni na displeji).

¢ Odpojte prvni externi baterii od pfistroje.
Druha externi baterie (je-li k dispozici) pfebere
napajeni.

¢ Odpojte druhou externi baterii od pristroje.
Interni baterie prebere napajeni.

Zkontrolujte stavy nabiti baterii (viz ,,5.2.1 Menu
zobrazeni v pacientském menu”, str. 16).

Pokud baterie nejsou nabité, pfipojte zdroj napajeni pro
nabiti baterii.

PFi pouziti senzoru FiO,: Provedte kalibraci FiO,

(viz ,5.2.3 Menu systém v pacientském menu”, str. 17).

Pokud néktery z bod0 neni v pofadku nebo je odchylka
tlaku > 1 hPa: Pristroj nebo prislusenstvi nepouzivejte a
kontaktujte odborného prodejce.

V piipadé potreby: Zkontrolujte alarmy
(viz ,6.3 Kontrola alarm@”, str. 21).
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6.3 Kontrola alarmu

Pro kontrolu funk¢nosti alarmd provedte simulaci lidského
chybného chovani, které spousti pfislusny alarm.

6.3.1 Neodborny uzivatel

ALARM ID. C. PREDPOKLAD KONTROLA
V pripadé jednohadicového systému
ventilu: Mez alarmu je nastavena na
hodnotu < 150 I/min
V pripadé systemu Unikovych hadic Vdechovou hadici nechte u pacientské pripojky
Mez alarmu je nastavena na hodnotu y
S . otevrenou.
Vysoky unik < 60 I/min , -
. . 459 v ix L . Spustte ventilaci.
(vysoka netésnost) V pripadé dvouhadicového systému o . . N
_ : Vyckejte alespori 30 sekund, v této dobé se mohou
15 mm /22 mm: Mez alarmu je wskvinout dali alarm
nastavena na hodnotu < 60 I/min oKy Y-
V pripadé dvouhadicového systému
10 mm: Mez alarmu je nastavena na
hodnotu < 35 I/min
Nizky tlak
(n/z!<y t/a!< Mez alarmu je nastavena na hodnotu Vdecvhovou hadici nechte u pacientské pripojky
v dychacich 457 > 6 hPa otevienou.
cestach, nizky = Spustte ventilaci.
inspiracni tlak)
Pfipojte testovaci plici. Spustte ventilaci.
Vydechovani Jednohadicovy systém ventilu je pfipojen. v pr||?ade J,ednoha@coveho sylstemu,venulu:l
. Uzavrete vydechovy otvor pacientského ventilu.
blokovano 757 |nebo “nadé dvouhadicoveéh Amu: Stahne
(Obstrukce) Dvouhadicovy systém je pfipojen V pripade dvou adicoveno systemu: Stahnéte
' vydechovou hadici ze vstupu pfistroje a uzaviete
pfipojku na hadici.
Nizky objem Tidal , G
(nizky Dvouhadicovy systém: Mez alarmu je Sp.ustte ventiladi . :
, 450 ' Sejméte vydechovou hadici ze vstupu pfistroje.
vydechovany nastavena. o . .
. Vyckejte po dobu 3 nadechd.
objem)
Nizky FiO, Senzor FiO, je instalovana a aktivni.
(koncentrace 494 | Mez alarmu je nastavena. Spustte ventilaci.
kysliku) Externi pfivod kysliku nenf pfipojen.

. . Spustte ventilaci az do okamziku, kdy bude mit
Kapacita baterie je v Co . NV . : o ,
nizka 551 | Pristroj neni pripojen ke zdroji napajeni. |interni baterie zblyvaJ|C| dobu provozu 15 minut

pred Uplnym vybitim.

. . Spustte ventilaci az do okamziku, kdy bude mit
Kapacita baterie je e { ofiooien ke zdroii IV  baterie zbvvaiici dob .
kriticka 550 | Pfristroj neni pfipojen ke zdroji napajeni. |interni baterie z yvajici dobu provozu 5 minut

pred Uplnym vybitim.
Napajenf interni 584 | 7adne Odpojte napdjeci kabel od pfistroje. Odpojte kabel

baterif

externich baterii od pfistroje.

6.4 Udrzba

Pristroj je dimenzovan na Zivotnost 10 let.

Pro Némecko: Pristroj musi byt podroben podle §11 Nafizeni
provozovatell zdravotnickych prostfedkd kazdé 2 roky
bezpecnostné-technické kontrole (STK). Pro vsechny ostatni
zemé plati pozadavky platné v pfislusné zemi.

Pri delSim pouzivani nez je toto ¢asové obdobi je nutna Interni a externi baterii je tfeba kazdé 4 roky nebo vzdy po
kontrola pfistroje vyrobcem nebo odbornym prodejcem. 500 cykld vymeénit.

Membranu zpétného ventilu je tfeba kazdé 4 roky vyménit.
Ventilator je tfeba vyménit po 35 000 provoznich hodinach.
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- 6 Hygienicka pfiprava a udrzba

6.5 Likvidace

Pristroj a dostupné baterie nelikvidujte spolu s domovnim
odpadem. Pro odbornou likvidaci pfistroje se obratte na
schvalenou instituci, ktera ma certifikaci k recyklaci
elektroodpadu. Jejich adresy zjistite u osoby povérené
ochranou zivotniho prostredi nebo u Vasi pfislusné instituce
mistni spravy.

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

cs
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7 Alarmy

Rozlisuji se dva druhy alarm(: Fyziologické alarmy se tykaji
dychani pacienta. Technické alarmy se tykaji konfigurace
pristroje. Technické alarmy jsou aktivni a nejsou
konfigurovatelné.

7.1 Poradi zobrazeni alarmu

Alarmy se déli do tfi stupnd priority — nizka A,

stredni a vysoka

Pokud se spusti vice alarm0 najednou, je vzdy alarm

s nejvyssi prioritou zobrazen jako prvni. Alarm nizsi priority
zlstane zachovan a po odstranéni alarmu s vyssi prioritou
se znovu zobrazi.

1.2 Vypnuti zvuku alarmu

FUNKCE AKCE

Kratce stisknéte

tlac¢itko potvrzeni alarmu .

Pokud je alarm naddle aktivni, na
Potvrzeni alarmu | 2 minuty se ztlumi. Porucha se dale
zobrazuje ve stavovém fadku a tlacitko
potvrzeni alarmu blika, dokud
neni porucha odstranéna.

Vypnuti zvuku
vsech ténd
alarmu na

2 minuty

Dlouze stisknéte tlacitko potvrzeni

alarmu .

Znovu kratce stisknéte tlacitko potvrzeni

alarmu .

Zruseni ztlumeni

1.3 Konfigurace
fyziologickych alarmu

Pri expedici nebo po obnoveni tovarniho nastaveni pfistroje
jsou vsechny fyziologické alarmy deaktivovany. Odborny
lékarsky personal maze rozhodnout o tom, které fyziologické
alarmy se aktivuji, a provést vhodna nastaveni alarm0 pro
pacienta.Podle zvoleného rezimu ventilace Ize
nakonfigurovat rlizné alarmy.

Po vypadku zdroje napajeni < 30 sekund se provedena
nastaveni alarmd automaticky obnovi.

A\ VAROVANI

Nebezpeci poranéni v pripadé extrémné nastavenych
mezi alarma!

Jsou-li meze alarmd nastaveny na extrémni hodnotu mohou,
muUZze byt alarmovy systém nepouZitelny a mlze tim dojit

k ohrozenf pacienta.

= Meze alarmu nastavujte na smyslupiné hodnoty.

A VAROVANI

Nebezpecdi poranéni v dusledku raznych

prednastaveni alarmua v raznych klinickych oblastech!

Pouziti riznych nastaveni alarm0 v rznych klinickych

oblastech m0ze zpUsobit ohroZeni pacienta.

= Nastavujte alarmy v rliznych oblastech stejné.

= Pred pouZitim ovérte, zda jsou prednastaveni alarm(
vhodna pro pacienta.

alarmd
ZOBRAZENI KOD  [PRICINA OPATRENI
Apnoe ¥ ¢ 2 2 . Clox
458 Zadne spgntafml nadechnuti béhem Zkontrolujte nastaveni |é¢by a alarma.
nastaveného Casu.
Vysoky tlak . .
456 | Prekro¢en maximalni tlak. Zkontrolujte nastaveni |é¢by a alarmd.
Hodnota tlaku je pod minimalnim N . T
L Vycistéte, resp. vymérite zaspinéné filtry.
o terapeutickym tlakem.
Nizky tlak 457 | Pristup plicni ventilace netésny. Znovu nastavte pfistup plicni ventilace.
Pristup plicni ventilace vadny. Vyménte pfistup plicni ventilace.
Nepfipustna nastaveni. Zkontrolujte nastaveni |é¢by a alarmd.
Vysoké frekvence ¥ = TAlNT .
453 Je prekrocena maximalni dechova Zkontrolujte nastaveni |é¢by a alarmd.
frekvence.
Nizka frekvence i Al
452 ESS\?:;;JE pod minimalni dechovou Zkontrolujte nastaveni |é¢by a alarma.
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ZOBRAZENI KOD  |PRICINA OPATRENI
o Zkontrolujte spojeni pfistroje pfes hadicovy systém
Vysoky nik § k pistupu ventilace u pacienta.
459 | Netésnost . o o -
Zkontrolujte spravné usazeni pfistupu plicni
ventilace.
Vysoky minutovy
objem 455 | Pfekrocen maximalni minutovy objem. | Zkontrolujte nastaveni lécby a alarm.
Nizky minutovy . L )
objem 454 |Hodnota je pod minimainim minutovym Zkontrolujte nastavent lécby a alarma.
objemem.
Nastaveni parametr( plicni ventilace
Vysoky pulz nejsou vhodna (prekroceni horniho
493 |nastaveni alarmu tepové frekvence Zkontrolujte nastaveni lé¢by a alarma.
pacienta).
Nastaveni alarmu jsou nevérohodna
Nizky pulz Nastaveni alarmu jsou nevérohodna
492 | (podkroceni dolniho nastaveni alarmu | Zkontrolujte nastaveni Ié¢by a alarmd.
tepové frekvence pacienta).
Vysoky SpO, ¥ = ' '
491 Prekroce{no horm nast,avenl alarmu Zkontrolujte nastaveni &by a alarmd.
nasyceni pacienta kyslikem.
Pristup plicni ventilace chybny nebo Zkontrolujte a pfipadné vyménte pristup plicni
vadny. ventilace.
Privod kysliku chybny nebo pfilis nizky.
Nizky SpO, . - o
490 Nevhodna nastaveni parametrd plicni
ventllace.l _ _ _ Zkontrolujte nastaveni lécby a alarmd.
Nastaveni alarmu jsou nevérohodna
(podkroceni dolniho nastaveni alarmu
kyslikové saturace pacienta).
Unik v hadicovém systému. Vyhlg(ilat a od,stramt ulmk. V pfipadé potreby:
Vymeérite systémy hadic.
Onik v pneumatické jednotce (senzoru Zkontr(?IUJte a spravne namontujte senzor FiO,-
FiO, nebo vydechovy modul) nebo vydechovy 'T‘Od“'- .
2 Provedte test hadicového systému (viz 4.5, str. 14).
Pacient dycha také. Zkontrolujte nastaveni lécby.
Nizky objem Tidal Filtr zaspinén. Vycistéte, resp. vymeérite filtr.
450 . . Fikry Fi icni
PHistup plicni ventilace netésny. Kryt(pmkryykuﬁlavyvnastavte tak, aby pfistup plicni
ventilace tésné sedél.
Pristup plicni ventilace vadny. Vyménte pfistup plicni ventilace.
Nastaveni jsou nevérohodna
(podkroceni spodniho nastaveni alarmu | Zkontrolujte nastaveni [é¢by a alarm.
objemu Tidal).
Nebyl dosazen minimaini objem Zkontrolujte nastaveni |é¢by a alarm(
v rezimu MPVv béhem zadaného casu. J y '
Vysoky objem Tidal . .
451 | Pacient dycha také. Zkontrolujte nastavenf lé¢by.
Nizky objem Tidal Hod _ d minimlnf
vydech. 470 |Hodnota je pod minimainim Zkontrolujte nastaveni lécby a alarmd.
vydechovym objemem.
Vysoky objem Tidal
vydech. 471 | Pfekro¢en maximalni vydechovy objem. | Zkontrolujte nastavenf |é¢by a alarm0.
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ZOBRAZENI KOD  [PRICINA OPATRENI
Nizky minutovy q , d minimalni . ,
objem vydech. 472 H,O nota J€ pod minimainim minutovym Zkontrolujte nastaveni lé¢by a alarmd.
vydechovym objemem.
Vysoky minutovy Hod e nad lnim mi .
objem vydech. 473 ,O nota J,e nad maximainim minutovym Zkontrolujte nastaveni |é¢by a alarm.
vydechovym objemem.
Nizky objem Tidal Hod e bod minimalnim vdechovs
vdech. 474 |odnotaje pod minimainim vaechovym Zkontrolujte nastaveni lé¢by a alarma.
objemem Tidal.
Vysoky objem Tidal Hod e nad malnim vdechov
vdech. 475 |Hodnota je nad maximainim vaechovym Zkontrolujte nastaven( lé¢by a alarm.
objemem Tidal.
Nizky minutovy Hod , d minimalni . ,
inspiracni objem 476 |Hodnotaje pod minimainim minutovym Zkontrolujte nastaventi lé¢by a alarma.
vdechovym objemem.
Vysoky minutovy Hod o nad Alnim mi ,
objem vdech. 477 ° nota,Je nad maximainim minutovym Zkontrolujte nastaveni lé¢by a alarmd.
vdechovym objemem.
Zkontrolujte, zda je naordinovany pratok kysliku
Prilis nizce nastaveny pratok kysliku. na zdroji kysliku spravné nastaven. Zkontrolujte
Nizky FiO, nastaveni.
494 TOnik Vyhledat a odstranit unik.
Preruseni privodu kysliku. Zkontrolujte privod kysliku a pfipojky.
Senzor FiO, chybné kalibrovana. Kalibrujte senzor FiO, (viz 4.6, str. 15).
_ o B . . Zkontrolujte, zda je naordinovany pratok kysliku
Vysoky FiO, Prilis v,ysovky privod k,ys||l<u z divodu .| na zdroji kysliku sprévné nastaven. Zkontrolujte
495 |nespravné nastaveného pratoku kysliku. .
nastavent.
Senzor FiO, chybné kalibrovéana. Kalibrujte senzor FiO, (viz 4.6, str. 15).

14 Technické alarmy

ZOBRAZENI KOD PRICINA OPATRENI
Nutny Sevs. o Technlclfa chyba, ktera muze byt Kontaktujte specializovaného prodejce.
Kontaktujte prosim rlizné odstranéna pouze odbornym DR .
] . . Nechejte pfistroj opravit.
svého prodejce. prodejcem.
Chyba dotykového
displeje 173 | Vypadek dotykového ovladace. Pro restart pfistroje stisknéte klavesu Zap-Vyp.
Vysoka teplota _ ol |
nasavaného vzduchu il . . PFistroj pouzivejte pfi okolni teploté
262 | Prilis vysoka okolni teplota. 0d 5 °C do 40 °C.
Vysoka teplota zékladni ‘ ‘ ool I
desky . . . Pristroj pouzivejte pfi okolni teploté
263 | Prilis vysoka okolni teplota. od 5 °C do 40 °C.
Vysoké teplota o e . «
pocitatového modulu 264 | Prilié vysoka okoln teplota PFistroj pouzivejte pfi okolni teploté od 5 °C do
' 40 °C.
Pritok nelze dosahnout .
364 | Nastaveny prutok neni dosazen. Zkontrolujte nastaveni pratoku a pfislusenstvi.
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ZOBRAZENI KOD PRICINA OPATRENI
Odpojeni vystupu . o ‘ ‘
piistroje 460 Hadicovy systém ne‘m’ spréyné pripojen ZkoptroIUJte hadicovy systém a spravné usazeni
nebo nenf k pristroji pripojen vibec. |hadicového systému.
Odpojent tlaku v Tlakomérna hadice neni pfipojena
dychacich cestach 461 |spravné nebo neni k pfistroji pfipojena | Zkontrolujte tlakomérnou hadici.
vibec.
Odpojent vydechoveho Vydechovy modul neni pfipojen
modulu 463 |spravné nebo neni k pfistroji pfipojen | Zkontrolujte vydechovy modul.
vibec.
Pristroj se pouZiva s otevienym
(neobsazenym) pristupem plicni
ventilace. Zkontrolujte hadicovy systém a pfistup plicni
o V menu je vybran dvouhadicovy ventilace.
Odpojeni pacienta 464 | System, ale vydechové hadice neni
pripojena.
v menu e v.ybrawn d.voulhadlcovy. .| Nechte odborny |ékarsky personal nebo
systém, ale je pfipojen jednohadicovy - . . o .
- . .. - |specializovaného prodejce v pfistroji nastavit
systém ventilu nebo systém Unikovych | .~ 7 hadicov .
hadic. pfipojeny hadicovy systém.
Kriticky vysoka teplota Baterie se z teplotnich diivodd vypne.
baterie E1 547  |Externi baterie 1 je pfilis tepla. Pristroj pouzivejte pfi okolni teploté
od 5 °C do 40 °C.
Kriticl§y vysoka teplota Baterie se z teplotnich dlvodd vypne.
baterie E2 548 | Externi baterie 2 je pfilis tepla. Pristroj pouZivejte pfi okolni teploté
od 5 °C do 40 °C.
Chyba interni baterie i Nt ; i
549  |Interni baterie je vadna. KontaktUJtevspecllallzoyaneh(.). prodejce.
Nechte vyménit interni baterii.
Kapacita baterie je L
kriticka 550 | Batereje prazdna (Zbyvajici vydrz Pristroj pfipojte ke zdroji napajen.

baterie: 5 minut)

Kapacita baterie je nizka

Baterie je prazdna (zbyvajici vydrz

551 baterie: 15 minut) Pristroj pfipojte ke zdroji napajeni.
Interni baterie neni . o . ,
k dispozici 553 |Interni baterie neni k dispozici. Kontaktujt? speualllzovang‘ho prodejce.
Nechte vlozit interni baterii.
Teplota intem/i baterie je Baterie se z teplotnich dtivodd vypne.
kriticky vysoka 555 |Interni baterie je pilis tepla. Pristroj pouZivejte pfi okolni teploté
od 5 °C do 40 °C.
Interni baterie se Baterie je kvili teploté vypnuta.
prehfiva 556 |Interni baterie se prehfiva. Pristroj pouzivejte pfi okolni teploté
od 5 °C do 40 °C.
Dobijenf interni baterie _ o ] _
neni mosné 558  |Interni baterie je vadna, KontaktUJteVspemallzqyaneho prodejce.
Nechte vyménit baterii.
Teplota interni baterie je o L . 5
vysoka 559 | Interni baterie je pfilié tepld. PFistroj pouzivejte pfi okolni teploté

od 5 °C do 40 °C.
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ZOBRAZENI KOD PRICINA OPATRENI
Teplota interni baterie je . . .
nizka 560 |Interni baterie je pfilis studena. Egs’érgjcpgglzé{\(l)e{? pii okoln teploté
Byla dosazena zivotnost _ o _
interni baterie 561 |Byla dosaZena Zivotnost interni baterie. Ezsr:i:txﬁésrﬁ%::zzraneho prodejce.
Byla dosazena Zivotnost .
baterie E1 562 Byla dosaZena zivotnost externi Vyméite bateri
baterie 1. :
Byla dosaZzena Zivotnost
baterie E2 563 Byla dosazena zivotnost externi Vyméite bateri
baterie 2. '
Baterie E1 se prehiiva Baterie je kvlli teploté vypnuta.
564 | Externi baterie 1 se prehfiva. Pristroj pouzivejte pfi okolni teploté
od 5 °C do 40 °C.
Baterie E2 se prehiiva Baterie je kvlli teploté vypnuta.
565 | Externi baterie 2 se prehfiva. Pristroj pouzivejte pfi okolni teploté
od 5 °C do 40 °C.
Nabijeni baterie E1 neni
mozne 566 | Externi baterie 1 je vadna. Kontaktujte specializovaného prodejce.
Nabijeni baterie E2 nenf
mozne 567 | Externi baterie 2 je vadna. Kontaktujte specializovaného prodejce.
Vysoka teplota baterie . . .
ET 568 |Externi baterie 1 je pfilis tepla. zgsggjcpggﬂ\éei? pfi okolni teploté
Vlysokd teplota baterie . . .
E2 569 | Externi baterie 2 je pfilis tepla. zgsgrgépggi\éei’? pfi okolni teploté
Nizka teplota baterie E1 ¥ctra Staita N ‘ x
570 | Externi baterie 1 je pfili$ studena. zgs’érgjcpg:ﬂ\ée{? pri okolni teploté
Nizka teplota baterie E2 ctra S aita N : X
571 | Externi baterie 2 je pfilis studena. nggrfépgg‘%ei? pii okolni teploté
Chyba komunikace ) o )
intern baterie 57, |Interni baterie 1€ vadna. Kontaktujte specializovaného prodejce.
Pristroj je vadny.
Chyba komunikace ) o )
baterie E1 573 E>V<,tern! baterie ,1 je vadna. Kontaktujte specializovaného prodejce.
Pristroj je vadny.
Chyba komunikace ) o )
baterie £2 574 | EXtemn baterie 2 e vadna. Kontaktujte specializovaného prodejce.
Pristroj je vadny.
Chyba baterie E1
575 | Externi baterie 1 je vadna. Kontaktujte specializovaného prodejce.
Chyba baterie E2
576 | Externi baterie 2 je vadna. Kontaktujte specializovaného prodejce.
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ZOBRAZENI KOD PRICINA OPATRENI
Chyba teploty interni o o ) .
baterie 577 | PHli& vysoka okolni teplota. Pristroj pouzivejte pfi okolni teploté

od 5 °C do 40 °C.

Chyba teploty baterie E1

Pristroj pouzivejte pfi okolni teploté

578 | Prilis vysoka okolni teplota. 0d 5 °C do 40 °C.
Chyba teploty baterie E2 PHistroi o ] Ny
e . . j pouzivejte pfi okolni teploté
579 | Prilis vysoka okolni teplota. od 5 °C do 40 °C.
Vypadek energie
580 |Vypadek napajeni. Pouzijte alternativni moznost ventilace.
Zkontrolujte napajeci kabel z hlediska
o _ Vypadek napajen. bezpecného zapojeni. Zkontrolujte funkcnost
Napajeni interni baterif c81 zasuvky.
Externi baterie a zdroi napdien( neisou Vénujte pozornost zbyvajici vydrzi baterie
. J napa) ) (viz 3.6.3, str. 10). V pripadé potfeby: Pfipojte
pripojeny. : G
zdroj napajent.
Vydechovy ventil neni k Zkontrolui COW ; H i
_ e A i , jte hadicovy systém a pristup plicni
dispozici 753 lgle;gﬁ}dmpoma zadny vydechovy ventilace.
y ' Pfipojte vydechovy systém.
Tlak trvale nizky . _ _ _
755 | Unik masky je prilis velky. Zkontrolujte a upravte usazeni masky.
Objem Tidal trvale nizky
756 | Nepfipustna nastaven. Zkontrolujte nastaveni lé¢by a alarmd.
Vydechovani blokovano 57 | Vystup vydechového vzduchu je Zkontrolujte vydechovy systém a vydechovy
zablokovan. modul.
Konstantni urover tlaku . v
758 Dechoya fre|,<\{ence rj,e.l?o ,nasltaveny Zkontrolujte nastaveni lécby.
tlakovy rozdil jsou pfilis nizké.
Saci prostor blokovan .
759 |Saci prostor blokovan. Saci prostor udrzujte volny.
Hadice méteni tlaku a Hadice rggulaéniho_ \{entilu zaménéna Zko,ntrc?lujte hadicqu _systém z hlediska
fizeni ventilu jsou s tlakomérnou hadici. spravného nasazeni (viz 4.2.3, str. 13).
zamé&néné 760 Zkontrolujte, zda hadice regula¢niho ventilu
Hadice regula¢niho ventilu zalomena. | neni zablokovana a poskozena.
V pfipadé potreby: Vymérite systémy hadic.
Chyba senzoru FiO, Kontaktujte odborny zdravotnicky personal
770 |Senzor FiO, je vadna. nebo odborny pecovatelsky personal.
Nechte vyménit senzor FiO,.
Senzor FiO, neni k Kontaktujte odborny zdravotnicky persondl
dispozici 771 | Senzor FiO, nenf instalovana. nebo odborny pecovatelsky personal.
Nechte instalovat senzor FiO,.
Senzor FiO; je Kontaktujte odborny zdravotnicky persondl
spotfebovana 773 | Senzor FiO, je spotfebovana. nebo odborny pecovatelsky personal.
Nechte vyménit senzor FiO,.
o PFistroj ihned ochladte nebo bude |é¢ba
Teplota vétraku je 1 i - ukoncena.
vysoka 789 Iﬁgg:;gg?;ldajgm Erzlgir\;yr?Oka' Filtr Zkontrolujte filtr chladiciho vzduchu.
' V pfipadé potreby: Filtr chladicitho vzduchu
nechte vyménit odbornym prodejcem.
28] Cs

LMT 68659b 12/2022



220¢/T1 965989 1IN

ZOBRAZENI KOD PRICINA OPATRENI
Slaby signal SpO, 792 R Prstem zkontroluje spojeni. Pokud je alarm
>enzor SpOznespravné pripojen na nadale aktivni: Kontaktujte specializovaného
prst. rodejce
Slaby signal SpO, 790 — prodejee.
Slgvr?a Je rusen lakem na nenty nebo Odstrarite lak na nehty. Ocistéte prsty.
necistotami.
Senzor SpO, odstranén Znovu pfipojte senzor SpO,.
791 |Senzor SpO, odstranén. Pokud alarm z(stava aktivni: Nahradit
senzor SpO,.
Kabel SpO, je odstranén _ o
793 | Kabel SpO, je odstranén. Znovu pripojte kabel SpO,.
Lécba ukoncena
794 | Pristroj je vypnut. Znovu zapnéte pfistroj.
Vymeénite hadicovy systém nebo nechte odborny
y . len iednohadicow lékarsky personal nebo specializovaného
menu J& zvolen jedhonadicovy prodejce v menu nastavit pripojeny hadicovy
systém ventilu, ale pfipojen je systém
dvouhadicovy systém. - RPTP :
Nechte odborny lékarsky personal zkontrolovat
nastaveni.
Vadny hadicovy systém Vyméfite hadicovy systém nebo nechte odborny
795 lékarsky personal nebo specializovaného
V menu je vybran systém Uniku, ale je | prodejce v menu nastavit pfipojeny hadicovy
pfipojen jednohadicovy systém ventilu.| system.
Nechte odborny Iékarsky personal zkontrolovat
nastaven.
Zkontrolujte hadicovy systém a spravné usazeni
Hadicovy systém je vadny. hadicového systému. V pfipadé potreby:
Vymeérite systémy hadic.
Ventil se v exspiraci neotvira (napt. je . ., , . ,
Zpétny vdech zalepen viivern Iéki) Zkontrolujte hadicovy systém a spravné usazeni
796 brlie W ob : <tného dvchant hadicového systému. V pfipadé potreby:
I VySoky objem zpetn€no dychant -y mearite systémy hadic.
pacienta pri vysoké frekvenci.
V menu je zvolen jednohadicovy
systém ventilu: Hadice regula¢niho Zkontrolujte a spravné pripojte hadici
Odpojent fidiciho tlaku ventilu neni pfipojena nebo je regula¢niho ventilu.
ventilu 798 nespravné pripojena.
. . o Vymeénite hadicovy systém nebo nechte odborny
V menu je zvolen jednohadicovy IR . o )
) . . .7 |lékarsky personal nebo specializovaného
systém ventilu, ale pfipojen je Unikovy . MO D
hadicovy svstém prodejce v menu nastavit pripojeny hadicovy
Yy ' systém.
Vétrak se prehfiva ‘ ‘ Lécba se ukondi.
799 | Ventilator je prehfaty. Nechte pfistroj vychladnout.
I\/Iaximélnvi pFistvrojovy Snizte odpor a spustte znovu pistroj.
tlak byl prekrocen 811 |Inspira¢ni odpor je pili§ vysoky. Pokud se alarm znovu objevi: Kontaktujte
specializovaného prodejce.
Maximalni pfjstrojovy Snizte odpor a spustte znovu pFistroj.
tlak byl dosazen 825 |Inspira¢ni odpor je pfilis vysoky. Pokud se alarm znovu objevi: Kontaktujte
specializovaného prodejce.
Pristroj se pouZiva s otevienym
Odpojeni pacienta (neobsazenym) pfistupem plicni Zkontrolujte hadicovy systém, usazenf
465 |ventilace. hadicového systému a pfistup plicni ventilace u

Hadicovy systém neni spravné pripojen
nebo neni k pfistroji pripojen vibec.

pacienta.

cs

29



1.5 Privolani pecovatele a dalkovy alarm

Pro podporu pfi sledovani pacienta a pfistroje zejména pfi
Zivot zachovavajici ventilaci je pristroj vybaven pfipojkou
dalkového alarmu. Na tuto pfipojku jsou prfedavany veskeré
alarmy.

V prostredi kliniky Ize pristroj pres pripojku dalkovych alarm
pfipojit k internimu alarmovému systému v nemocnici.

8 Poruchy

V domacim prostfedi mdzete pfistroj pfes pfipojku dalkovych
alarm0 pfipojit k jednotce dalkovych alarmd VENTIremote.
Jednotka délkovych alarmd slouZi k dalkovému prenosu a
zesileni zvukovych a optickych alarm@ vydavanych
pristrojem.

Dodrzujte navod k pouziti pfipojky dalkovych alarml a
prislusnych kabeld.

ZAVADA PRICINA

OPATRENI

Z4dny zvuk béhu, zadné

zobrazeni na displeji. Neni k dispozici zdroj napajeni.

Zkontrolujte napajeci kabel z hlediska bezpe¢ného zapojeni.
Zkontrolujte funkénost zasuvky.

Znecisténi hrubého
prachového filtru.

Vycistéte hruby prachovy filtr. V pfipadé potieby:
Vymeénte filtr (viz 6, str. 18).

Ptistroj nedosahuje Netésna dychaci maska.
nastaveného cilového tlaku.

Pokryvku hlavy nastavte tak, aby maska tésné pfiléhala
(viz ndvod k pouziti masky).

V pripadé potreby: Vymérite vadnou masku nebo pfistup
plicni ventilace.

Hadicovy systém netésni.

Zkontrolujte hadicovy systém a odstrante uniky.
V piipadé potieby: Vymérite systémy hadic.

PFistroj je vadny.

Kontaktujte specializovaného prodejce.

Tmavy displej nereaguje na

dotyk. Displej zlstava tmavy. Pristroj je vypnut.

Zapnéte pristroj (viz 4.4, str. 14).

Pristroj nereaguje na zadani | Doslo k vypadku elektroniky
na displeji. pfistroje.

Pro nové spusténi pristroje pfidrzte klavesu Zap-Vyp @ 30s
stisknutou.
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9 Technické udaje

9.1 Fyzické specifikace a klasifikace

Rozméry (S x V x H)

30cmx13cmx 21 cm

Hmotnost

3,8 kg

Primér pfipojky vdechové hadice dle normy
ISO 5356-1

Standardni kuzel 22 mm

Prilozné ¢ast

Ventila¢ni pfistup (napf. dychaci maska, endotrachealni rourka,
trachedlni kanyla), hadicovy systém, filtr dychaciho systému, senzor
5p0,

Materialy
- Kryt Technické termoplasty a silikony zpomalujici hofeni, uslechtila ocel
- Jemny filtr Polypropylen
- Hruby prachovy filtr Polyuretan
- Hadicovy systém Polyetylen
VSechny dily pfistroje neobsahuiji latex.
Maximalni tok vzduchu pfi 20 hPa > 220 I/min
Trida produktu podle smérnice 93/42/EHS llb

Klasifikace podle IEC 60601-1-11

T¥ida ochrany proti zasahu elektrickym proudem: Trida Il
Stupeni kryti proti zasahu elektrickym proudem: Typ BF

Ochrana proti vniknuti pevnych latek a vody

IP22: Ochrana proti pfedméttim velkym jako prsty a proti kapkam
vody pfi sklonu do 15 stupfid

Klasifikace podle [EC 60601-1:
Druh provozu

Trvaly provoz

Ocekavana Zivotnost

10 let

Interval udrzby

- internf a externi baterie

- membrana zpétného ventilu
- vétrak

9.2 Okolni podminky

Teplotni rozsah

- Provoz

- Pfeprava a skladovani

- Pfepravuijte a skladujte pri teploté +70 °C

- Prepravujte a skladujte pri teploté -25 °C

4 roky nebo 500 cykl{
4 roky
35 000 h provozu

+5°C az +40 °C
-25°C az +70°C
Pfed uvedenim do provozu nechte na 4 hodiny zchladit na pokojovou

Pfed uvedenim do provozu nechte na 4 hodiny zahrat na pokojovou

VlIhkost vzduchu
- Provoz, pfeprava a skladovani

relativni vihkost vzduchu 10 % az 90 %, nekondenzuijici
> 35 °C az 70 °C pfi tlaku vodni pary az 50 hPa

Rozmezi tlaku vzduchu

700 hPa az 1 100 hPa, odpovida vysce 3 000 m n. m.
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9.3 Akusticky tlak

Stfedni hladina akustického tlaku/provoz podle
ISO 80601-2-72

pfi = 500 ml 38,5 dB(A)
pfi = 150 ml 37 dB(A)
pii = 30 ml 41 dB(A)
Presnost +3 dB(A)
Hladina akustického tlaku/provoz podle ISO 80601-2-72

pfi =500 ml 46,5 dB(A)
pfi = 150 ml 45 dB(A)
pfi = 30 ml 49 dB(A)
Presnost +3 dB(A)

Level 1

Hla3eni alarmu o hladiné akustického tlaku podle
IEC EN 60601-1-8 pro viechny podminky alarmu

nizka priorita: 68 dB(A)
stfedni priorita: 68 dB(A)
vysoka priorita: 68 dB(A)
Presnost: +3 dB(A)

Level 4

nizka priorita: 90 dB(A)
stfedni priorita: 90 dB(A)
vysoka priorita: 90 dB(A)
Pfesnost: +5 dB(A)

9.4 Elektricka a elektronicka rozhrani

Maximalnf elektricky pfikon pfistroje

Napajeci zdroj

Vstupni napéti/maximalni proud
Vstupni frekvence

Vystupni napéti/maximalni proud

48V DC/2,7A
24V DC/54A
12vDC/7,0A

100-240 V AC/ 2,1 A; Tolerance: -20 % + 10 %
50-60 Hz
48V DC, 2,7 A

Systémové rozhrani
Stejnosmérné napéti

3vDC/0,2A
PFi pfipojeni pristroje prisma HUB: 24V DC/ 0,2A

Rozhrani USB-C
Maximalni odevzdavany vykon
Bez vstupu vykonu

5V/1,1A

Pfikon v rezimu Standby bez nabijeni baterif, jas obrazovky 90 %

Privolani pecovatele

230 VAC/0,07 A
48V DC /0,30 A
24V DC/0,61TA
12VDC/1,21A
maximalné 60 VDC/1 A

PFikon ventilace, bez nabijeni baterii, jas obrazovky 90 % pfi
nasledujicich nastavenich ventilace:

-rezim: T

- konfigurace: Dospély

- systém unikovych hadic 15 mm

- pfidavné pfislusenstvi: Filtr dychaciho systému, vydechovy
systém WilaSilent

- IPAP = 40 hPa, EPAP = 4 hPa, F = 26,5/min, Ti= 1,15

- narUst tlaku: Stupen 1 pokles tlaku: Level 1

- testovadci plice

cs
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LMT 68659b 12/2022



220¢/T1 965989 1IN

Interni/ externi baterie
-typ

- jmenovita kapacita

- jmenovité napéti

- energie

- typické cykly vybijeni

Li-lon

3200 mAh

29,3V

93,7 Wh

500 nabijecich cyklt

PFi provozu v nizkych teplotach se snizuje kapacita baterie.

Doba provozu interni baterie pfi nasledujicich nastavenich: |= 6 hodin

- dvouhadicovy systém

-rezim: PCV, f =20 min, Ti = 1s, PEEP = vyp., Vt = 800 m|
- pasivni plice: Odpor R = 5 hPa /(/s); kompliance C =

50 ml/hPa

Doba do Uplného nabiti baterie
Doba do nabiti baterie na 80 %

9.5 Dychani

Dechova frekvence
- dospély

- dité

- pfesnost

< 6 hodin
< 5 hodin

2-60 bpm v krocich po 0,5 bpm
5-80 bpm v krocich po 0,5 bpm
+0,5 bpm

Objem Tidal (VT)

Velikost kroku cilového objemu

Presnost

30 ml az 400 ml (dité)
100 ml az 3 000 ml (dospély)

5 ml (od 30 ml do 100 ml) (dit&)
10 ml (od 100 ml do 3 000 ml) (dospély)

nejnepfiznivéjsi hadicovy systém LMT 31383 < 50 ml: = (4 ml + 20 % aktualni
hodnoty)
nejnepfiznivéjsi hadicovy systém LMT 31382 = 50 ml: = (4 ml + 15 % aktualni
hodnoty)

Minutovy dechovy objem
(zprmérovan z poslednich 5 dechovych
tah()

0,1 I/min az 40 I/min

Pomér doby dychani (I:E)

1:59 az 2:1

IPAP 4 hPa az 50 hPa (nejnepfiznivéjsi hadicovy systém pro systém uniku: Hadicovy
systém WM 29988, filtr dychaciho systému WM 27591)
4 hPa az 60 hPa (nejnepfiznivéjsi hadicovy systém pro systém ventilu: Hadicovy
systém LMT 31383, filtr dychaciho systému WM 27591)

Presnost + (2 hPa + 4 % nast. hodnoty) / + (2 cmH,0 + 4 % nast. hodnoty)

EPAP 4 hPa az 25 hPa (nejnepfiiznivéjsi hadicovy systém pro systém uniku: Dychaci
hadice WM 29988, filtr bakterii WM 27591)

Presnost + (2 hPa + 4 % nast. hodnoty) / + (2 cmH,0 + 4 % nast. hodnoty)

PEEP 0 hPa az 25 hPa (nejnepfiznivéjsi hadicovy systém pro systém ventilu: Hadicovy
systém LMT 31383, filtr dychaciho systému WM 27591)

Presnost + (2 hPa + 4 % nast. hodnoty) / + (2 cmH,0 + 4 % nast. hodnoty)

CPAP 4 hPa az 20 hPa (Nejnepfiznivéjsi hadicovy systém pro systém Uniku: Hadicovy
systém WM 29988, filtr dychaciho systému WM 27591)

Presnost + (2 hPa + 4 % nast. hodnoty) / + (2 cmH,0 + 4 % nast. hodnoty)

Velikost kroku tlaku

0,2 hPa

Maximalni tlak v pfipadé chyby

<90 hPa
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Doba vdechovéani (Ti min, Ti max, Ti timed)

0,2 s az 0,8 s (dité) v krocich po 0,05 s
0,5 s az 4 s (dospély) v krocich po 0,1 s
auto (jen Ti timed)

Presnost 0,05s

Rychlost stoupani tlaku

- dospély Stupen 1 = 100 hPa/s; stupen 2 = 80 hPa/s; stupen 3 = 50 hPa/s; stupen 4 =
20 hPa/s

- dité Stupen 1 = 135 hPa/s; stupen 2 = 100 hPa/s; stuperi 3 = 80 hPa/s; stupen 4 =
50 hPa/s

- rezim MPV Stupen 1 = 60 hPa/s; stupen 2 = 45 hPa/s; stuperi 3 = 30 hPa/s; stupen 4 =

15 hPa/s

Rychlost snizovani tlaku (jen v systému
uniku)
- dospély

- dité

Stupen 1 =-100 hPa/s; stupeni 2 = -80 hPa/s; stupen 3 = -50 hPa/s;
stupen 4 = -20 hPa/s

Stupen 1 =-135 hPa/s; stuperi 2 = -100 hPa/s; stupen 3 = -80 hPa/s;
stupen 4 = -50 hPa/s

Spoustéci impuls
- vdechovani
- vydechovani

1 (vysoka citlivost) az 10 (nizka citlivost) (krok 1)
95 % az 5 % maximalniho pritoku v 5% krocich

Zarizeni spoustéciho impulsu

Inspiracni spoustéci impuls se spusti, pokud pritok pacienta prekroci prah
spoustéciho impulsu.

Exspiracni spoustéci impuls se spusti, pokud pacientlv pritok klesne na
procentni hodnotu maximalniho inspira¢niho pacientského pritoku.

Privod kysliku
- pfipustny pratok
- pfipustny tlak

9.6 Prislusenstvi

Jemny filtr

- klasifikace

- ¢astice do 1 um

- ¢astice do 0,3 um

< 30 I/min
< 1 000 hPa

Trida filtru E10
Stupen filtrace = 99,5 %
Stuper filtrace = 85 %

- trvanlivost cca. 250 h
Filtr dychaciho systému Mrtvy prostor: 26 ml
USB flash disk USB-C 3.0

Ohftev vdechovaného vzduchu

Maximalné + 3 °C

Bezdratovy modul
- frekvencni pasmo
- vysilaci norma

2,412 GHz az 2,4835 GHz
ETSIEN 300 328

9.7 Pfesnost pouzivanych méricich pfistroju

Tlak: + 0,75 % z namérené hodnoty nebo = 0,1 hPa
Prdtok: + 2 % ze stavajici hodnoty

Objem = 3 % ze stavajici hodnoty

Teplota: +0,3°C

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

V3echny fyziologické tokové a objemové hodnoty se zobrazuji v BTPS (pritok pacienta, cilovy objem, dechovy objem,
minutovy objem). V8echny ostatni priitokové a objemové hodnoty se zobrazuji v STPD.

Konstrukéni zmény vyhrazeny.
VSechny dily pfistroje neobsahuiji latex.
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9 Technické udaje -

Pouzitd norma: EN ISO 80601-2-72: Zvlastni ustanoveni pro bezpecnost veetné podstatnych vykonnostnich charakteristik
domacich ventilacnich pfistrojd pro pacienty zavislé na pfistroji.

Pristroje typu LM150TD vyuZivaji nasledujici software s otevienym zdrojovym kdédem: Linux Kernel 4.19 .132, Buildroot
2020.02.3

Software tohoto pfistroje obsahuje kéd, ktery podléha GPL. SourceCode (zdrojovy kéd) a GPL obdrzite na vyzadani.
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10 Priloha

10.1 Pneumatické schéma

10.1.1 Systém unikovych hadic

Systém unikovych hadic

Trasa O,
O,-pfivod
Pristup plicni
ventilace
b
Nadech
Tlakovy senzor
pro tlak pacienta
Vydechovani
Jednotka Volitelng: Fil
Okolni vzduch Hruby E spontanniho o . " .. olitelné: Filtr . .. . |
prachovy —'—b Vétrak fmspl  dychani | Pritokovy L Volitelné: > dychaciho = Volltvelne.' = Had|<:'ovy = Systém uniku
: At senzor Senzor O, ] Zvlhéovac systém
filtr a zpétného systému
ventilu
Unik/vydechovani
Tlakovy senzor
pro tlak pacienta
Tlakovy senzor
pro monitoring
Vystup
vy Chladici vzduch
. ” 7 .
10.1.2 Jednohadicovy systém ventilu
Jednohadicovy systém ventilu
. Trasa O,
O,-pfivod
Okolni vzduch
Pristup plicni
ventilace
a
Nadech
Tlakovy senzor
ovladani ventilu
Tlakovy senzor
pro tlak pacienta
Ovladaci ventily
pro vydechovy
systém l Vydechovani
y
Hruby ok Volitelné: Filt
Okolni vzduch ruby f spontanniho Pritokovy Volitelné: olitelné: Filtr N . . .
~ A oy ntannit y || Voliteiné: . . " Volitelné: Hadicovy Vydechovy
- praghovy Ry Vetrak dychani senzor Senzor O, - dyChe}C'hO g Zvihéovaé g systém g systém
filtr a zpétného systému
ventilu
Okolni vzduch
Tlakovy senzor
pro tlak pacienta
Tlakovy senzor
pro monitoring
E Vystup

Chladici vzduch
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10.1.3 Dvouhadicovy systém

Dvouhadicovy systém

Trasa O,

O,-pfivod
Okolni vzduch Okolni vzduch
a
Vydechovy ¢ Prutokovy Hadicovy Pfistup plicni
systém senzor systém o ventilace
Vydechovani
[y
a
Nadech
Tlakovy senzor
ovladani ventilu
Tlakovy senzor
pro tlak pacienta
Ovladaci ventily
pro vydechovy
systém
Firuby Jednotka Volitelné: Filt
Okolni vzduch ruby ‘L spontanniho Pritokovy Volitelné: olitelné: Filtr S N
. LY o s y || Volitelné: . . " Volitelné: Hadicovy \
A pra;i:‘r:rovy =P Vetrak a%cé};ﬂag}lm P senzor Senzor O, = dg;:g;to > Zvlhéovad > systém =
ventilu

Tlakovy senzor

pro tlak pacienta

Tlakovy senzor

pro monitoring
Vystup

Chladici vzduch

10.2 Systémové odpory

Pneumaticky celkovy odpor pfipojeného hadicového Hadicové systémy s primérem 10 mm (urcené pro
systému a pfipojeného pfislusenstvi (napf. zvlh¢ovac vydavané objemy < 50ml): Pokles tlaku < 3,2 hPa pfi
vdechovaného vzduchu, filtr dychaciho systému) mezi pritoku = 2,5 I/min (BTPS).
pfistrojem a pacientskou pfipojkou nesmi prekrocit Hodnoty poklesu objemu jednotlivych komponent Ize
nasledujici hodnotu: pri¢itat k celkové hodnoté odporu, kterd nesmi prekro¢it
Hadicové systémy s primérem 15 mm a 22 mm: vyse uvedenou hodnotu.
Pokles tlaku < 3,2 hPa pfi pratoku = 30 I/min (BTPS). Maximalni chyba méfent tlaku: 0,0125 hPa
B . ] ] PRUTOK
¢iSLO POLOZKY NAZEV POLOZKY (BTPS) POKLES TLAKU V HPA
V L/MIN
LMT 31382 LUISA, jednohadicovy systém ventilu, 180 cm, 22 mm @ 30 0,11
LMT 31383 LUISA, jednohadicovy systém ventilu, 150 cm, 15 mm & 30 0,46
LUISA, jednohadicovy systém ventilu, vyhfivany (i),
LMT 31384 komora Autofill, 150 cm + 60 cm, 15 mm & 30 2,04
LUISA, systém unikovych hadic, vyhfivany (i), komora
WM 271704 Autofill, pasivni ventil, 150 cm + 60 cm, 15 mm & 30 2,03
LUISA, systém Unikovych hadic, vyhfivany (i), komora
WM 271705 Autofill, pasivni ventil, 150 cm + 60 cm, 22 mm @ 30 0,31
Vdechova hadice: 0,76
Lo, ) Vdechova hadice od pacienta
LMT 31577 LUISA, dvouhadicovy systém, 150 cm, 15 mm & 30 e
k pristroji: 0,92
Vydechova vétev: 0,69
Vdechova hadice: 0,17
LMT 31581  |LUISA, dvouhadicovy systém, 180 cm, 22 mm & 30 Vdechova hadice od pacienta
k pfistroji: 0,24
Vydechova vétev: 0,17
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PRUTOK
CiSLO POLOZKY NAZEV POLOZKY (BTPS) POKLES TLAKU V HPA
V L/MIN
Vdechova hadice: 2,03
LMT 31582 LUISA, dvouhadicovy systém, vyhfivany (i+e), adaptér A, 30 Vdechova hadice od pacienta
komora Autofill, 150 cm + 60 cm, 15 mm & k pristroji: 2,05
Vydechova vétev: 2,06
Vdechova hadice: 0,22
LMT 31383 LUISA, dvouhadicovy systém, vyhfivany (i+e), adaptér A, 30 Vdechova hadice od pacienta
komora Autofill, 150 cm + 60 cm, 22 mm & k pristroji: 0,32
Vydechova vétev: 0,37
Vdechova hadice: 0,17
LMT 31386 LUISA, dvouhadicovy systém, vyhtivany (i+e), adaptér A, Vdechova hadice od pacienta
komora Autofill, 120 cm + 60 cm, 10 mm & k pfistroji: 0,16
Vydechova vétev: 0,09
WM 27591 Bacteria filter Teleflex Iso — Gard 2,5 0,06

10.3 Elektromagnetické emise

MERENi EMISi

KOMPATIBILITA

VF emise CISPR 11

Skupina 1/ tfida B

Zkresleni harmonickymi slozkami

Trida A

Kolisdni napéti a kmitajici emise

vyhovuje

10.4 Elektromagneticka odolnost

ZKOUSKY ODOLNOSTI

UROVEN SHODY

Elektrostaticky vyboj (ESD) podle IEC 61000-4-2

+ 8 kV kontakt
+ 15 kV vzduch

Vyzafovana VF rusiva energie podle IEC 61000-4-3

3V/m
80 MHz az 2,7 GHz

Ustanoveni pro zkousky odolnosti oball vici vysokofrekvencénim
bezdratovym komunika¢nim zafizenim
IEC 61000-4-3

Tabulka 9 normy EN 60601-1-2:2014

Rychlé elektrické prfechodné jevy/skupiny impulzi podle
IEC 61000-4-4

+ 2 kV pro sitové vedeni
= 1 kV pro vstupni a vystupni vedeni

Razové napéti/razové impulzy podle [EC 61000--4--5

+1 kV v diferen¢nim rezimu
+2 kV v bézném rezimu

Vedena VF energie podle IEC 61000-4-6

3 Vrms

150 KHz az 80 MHz

6 Vrms

ve frekvencnich pasmech ISM mezi 150 kHz a 80 MHz

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

30 A/m

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

0 % UT; 250/300 period

Zakladni vykonnostni charakteristiky
pristroje dle ISO 80601-2-72

e Presnost tlaku v dychacich cestach
e Presnost vydavaného objem pfi jednotlivém dychani
® Bez nespravného nastaveni parametrd ventilace

e Funk¢nost alarma
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10.5 Znacky a symboly

Nasledujici symboly se mohou vyskytovat na pfistroji, Stitku
pristroje, pfislusenstvi nebo jejich obalech.

SYMBOL

POPIS

P\

&)

Pfipojka tlakomérné hadice

PFipojka hadice regula¢niho ventilu

Vystup vydechového vzduchu pacienta u
dvouhadicového systému, vystup neblokujte

Vstup; otvory neblokujte

Vystup

Dbejte ndvodu k pouziti

H @ @ L@ 6 |||3‘_

Stejnosmérny proud: 12, 24 V nebo 48 V

TYP:

Typové oznaceni pfistroje

REF

Cislo objednavky

&

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

Identifika¢ni ¢islo produktu

SYMBOL |POPIS

Aplika¢ni dil typu BF

Vyrobce a pfip. datum vyroby

prostfedek

Oznacuje produkt jako zdravotnicky

a skladovani

Pripustny rozsah teplot pfi prepravé

a skladovani

PFipustny rozsah vlhkosti pfi prepravé

Chrante pred mokrem

jeho padu

Krehké. S pristrojem nehazejte a zabrante

a nafizenimi)

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

pacienta

Vyrobky Ize pouZit opakované u jednotlivého

10.6 Obsah baleni

10.6.1 Obsah baleni LMT 31380-1110
LUISA s rezimem HFT

Sériové je mozno obdrzet v obsahu baleni nasledujici dily:

DiL

CiSLO VYROBKU

UDI (jednotné oznacovani produktl pro - S _
zdravotnické prostredky) Zakladnf pfistroj s rezimem HFT LMT 31410
V}’/dechovy modul (jednorazovy LMT 31425
@ seriove cislo jé/;i?)iljdicovy systém ventilu
22 mm @ ' LMT 31382
Stuperi kryti proti zasahu elektrickym Napajeci zdroj LMT 31569
[l proudem: Vyrobek tfidy ochrany Il Sitovy kabel (napéjeci kabel) WM 24177
Kyslikova pripojovaci prlichodka WM 30669
ﬁ Vyrobek nelikvidujte spolu s domovnim Sada, 12 jemnych filtrd WM 29652
— odpadem Sada, 2 hrubé prachové filtry WM 29928
Ochranna taska LMT 31417
[:E] Dodrzujte pokyny uvedené v navodu k pouziti| | Zavés na tasku LMT 31408
USB flash disk LMT 31414
Stuperi kryti proti dotyku prstem. Viyrobek je Navod k pouziti LMT 68659
1P22 chranén proti kolmo padajicim kapkam vody Pacientsky pas 1P-10088de2002
pfi krytu sklonéném az o 15°. Informace pro pacienty LM WM 28209
cs
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DiL CiSLO VYROBKU

Sada, dokumenty dle Nafizeni
pro provozovatele zdravotnickych

prostfedk(: Prirucka ke WM 15100
zdravotnickému prostredku,

Predavaci protokol

Protokol o zavérec¢né kontrole LMT 31588
Taska s prislusenstvim LMT 31440

10.6.2 Obsah baleni LMT 31390-1110

LUISA s rezimem HFT

Sériové je mozno obdrzet v obsahu baleni nasledujici dily:

DiL CiSLO VYROBKU
Zakladni pristroj s rezimem HFT LMT 31410
Vydechovy modul

(jé/dnorézgvy vyrobek) LMT 31425
Jzezdrr;onk:agcovy systém ventilu, LMT 31382
Napdjeci zdroj LMT 31569
Sitovy kabel (napajeci kabel) WM 24177
Kyslikova pripojovaci prichodka WM 30669
Sada, 12 jemnych filtrd WM 29652
Sada, 2 hrubé prachové filtry WM 29928
Ochranna taska LMT 31417
Zavés na tasku LMT 31408
USB flash disk LMT 31414
Navod k pouziti LMT 68659
Protokol o zavérec¢né kontrole LMT 31588
Taska s prislusenstvim LMT 31440
10.7 Pfislusenstvi

DiL VYROBKU
Filtr dychaciho systému Teleflex Iso-Gard WM 27591
Kyslikovy senzor kompletni LMT 31502
Vydechovy systém Wilasilent WM 27589
Vydechovy systém Silentflow 3 WM 25500
Jednohadicovy systém ventilu, 15 mm @ LMT 31383
Jednohadicovy systém ventilu, 22 mm & LMT 31382
Dvouhadicovy systém, 15 mm & LMT 31577
Dvouhadicovy systém, 22 mm & LMT 31581
Unikovy systém hadic 15 mm @ WM 29988
Unikovy systém hadic 22 mm @ WM 23962
;J;|rl<nor\r/1y®system hadic, pro autoklav, WM 24667
Unikovy systém hadic pro ventilaci

S néustie?/n, 15 mm @p WM 27651
Prepravni taska LMT 31554
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DIL VYROBKU
Podvozek LUISA Klinik, obsahuje:

- Podvozek 2.0 (LMT 31355)

- Sada, LUISA deska podvozku 2.0

(LMT 31371)

- Drzék sitového adaptéru (LMT 31351) LMT 31370
- Drzék vaku na vodu (LMT 31353)

- Drzék kyslikové lahve(LMT 31352)

- Kloubové rameno (LMT 31354)

Podvozek LUISA Homecare, obsahuije:

- Podvozek 2.0 (LMT 31355)

- Sada, LUISA deska podvozku 2.0 LMT 31360
(LMT 31371)

- Drzak sitového adaptéru (LMT 31351)

Drzak sitového adaptéru pro podvozek 2.0 LMT 31351
Drzak vaku na vodu pro podvozek 2.0 LMT 31353
Drzak kyslikové lahve pro podvozek 2.0 LMT 31352
Kloubové rameno pro podvozek LMT 31354
Sada, deska pfistroje LUISA LMT 31359
Sada, LUISA deska podvozku 2.0 LMT 31371
Nasténny drzak pro normovanou listu LMT 31368
Vydechovy modul (jednorazovy vyrobek) LMT 31404
Vydechovy modul (pro autoklav) LMT 31413
Nahradni baterie interni pro LUISA LMT 31550
Externi baterie LMT 31540
Nabijecka baterif LMT 31594
Alarm VENTIremote, 10 m LMT 31560
Alarm VENTIremote, 30 m LMT 31570
Kabel 10 m, privolani pecovatele LUISA LMT 31510
Kabel 30 m, pfivolani pecovatele LUISA LMT 31520
CD-ROM se softwarem prismaT$S WM 93331
USB flash disk LMT 31414
Kabel Monitor COM LMT 31578
Sada, 90° hadicovy adaptér LMT 15984
Kabel 12 V /24 V KFZ/FCC LMT 31597
Senzor SpO,, velikost S LMT 31580
Senzor SpO,, velikost M LMT 31396
Senzor SpO,, velikost L LMT 31388
Kabel SpO,/Xpod senzor LMT 31593
10.8 Odnimatelné dily

DiL CiSLO VYROBKU
Drzék filtru LMT 31422
Kryt vydechového modulu LMT 31481
?//griebcehk(;vy modul (jednorézovy LMT 31425
Sada, yyd(,echvgvy modul (moznost LMT 15961
hygienické pripravy)

Zaslepka vydechového modulu LMT 31574
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10.9 Zaruka

Spole¢nost Lowenstein Medical Technology poskytuje
zakaznikdm nového originalniho produktu a nahradniho dilu
zabudovaného spole¢nosti Léwenstein Medical Technology
omezenou zaruku vyrobce podle zaru¢nich podminek
platnych pro pfislusny produkt a nize uvedenou zaru¢ni
lhdtu od data nakupu. Zaru¢ni podminky jsou k dispozici na
internetovych strankach vyrobce. Na prani vam zaruc¢ni
podminky také zasleme.

V pripadé zaruky se obratte na svého odborného prodejce.

PRODUKT R
PFistroje vCetné pfislusenstvi

(Vyjim{(a: masky? 2 roky
Masky vcetné pfislusenstvi, baterii (pokud

neni v technickych podkladech uvedeno 6 mésicl
jinak), sonzord, systému hadic

Produkty jednorazového pouziti Z4adné

10.10 Prohlaseni o shodé

Spole¢nost Léwenstein Medical Technology GmbH + Co. KG
(Kronsaalsweg 40, 22525 Hamburg, Némecko), timto
prohlasuje, Ze Iékarsky produkt vyhovuje pfislusnym
ustanovenim smérnice 93/42/EHS o zdravotnickych
prostfedcich. Uplny text prohlageni o shodé& naleznete na
internetovych strankach vyrobce.

(G |
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