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1 Introducere

(92 L]

1.1 Scopul utilizarii

Aparatul de ventilatie pulmonara LM150TD LUISA serveste
ventilatiei pulmonare care sustine functiile vitale si care nu
sustine functiile vitale ale pacientilor care trebuie sa fie
ventilati mecanic. Acesta poate fi utilizat pentru pacienti
pediatrici sau adulti cu un volum respirat de minim 30 ml.

LM150TD se potriveste pentru utilizarea la domiciliu, n
institutii de ingrijire si in spitale, precum si pentru utilizari
mobile, de exemplu, pe scaunul cu rotile sau pe o targa de
transport. Poate fi utilizat pentru ventilatia pulmonara
invaziva si non-invaziva.

Aparatul poate fi operat atat de catre utilizatori cu
cunostinte in domeniu, cat si de catre utilizatori fara
cunostinte in domeniu, insa suficient instruiti.

1.2 Descrierea functionarii

Aparatul poate fi utilizat atat cu accesuri pentru ventilatie
invazive, cat si cu accesuri pentru ventilatie non-invazive.
Utilizarea invaziva a sistemului cu furtun de scurgere este de
asemenea posibila.

Un ventilator aspird aer din mediul inconjurator printr-un
filtru si il transporta la pacient prin intermediul sistemului de
furtunuri si al accesului pentru ventilatie. Ventilatorul este
controlat in functie de fazele respiratorii datoritd semnalelor
detectate de senzorii de debit si de presiune.

Suprafata de deservire serveste la afisarea si modificarea
parametrilor si alarmelor disponibile.

Aparatul poate fi utilizat atat cu un sistem cu furtun de
scurgere, un sistem de supape cu un singur furtun sau un
sistem cu furtun dublu. Tn cazul sistemului cu furtun de
scurgere, prin intermediul unui sistem de expiratie este
evacuat continuu aerul expirat cu continut de CO,. In cazul
sistemului de supape cu un singur furtun si in cazul
sistemului cu furtun dublu, expiratia pacientului este
controlata prin intermediul unei supape.

in modul High-Flow (debit ridicat — Modul-HFT) aparatul
transporta debitul setat catre un umidificator extern
compatibil cu HFT. Acesta conditioneaza gazul pentru
respiratie In ceea ce priveste temperatura si umiditatea
aerului. Racordul la pacient este asigurat prin accesoriile
compatibile cu HFT. Modul HFT (daca este disponibil) si
modul MPV nu sunt moduri de sustinere a functiei
respiratorii in sensul Standardului ISO 80601-2-72.
Deoarece Intre cele doua cdi de acces corespunzatoare si
caile respiratorii ale pacientului nu se realizeaza o legdtura
fixa si/sau etansa, unele specificatii, cum ar fi recunoasterea
deconectarii, nu se aplica.

Oxigenul poate fi introdus prin intermediul intrarii pentru
oxigen.

Cu o celula FiO, integrata, la nevoie se poate mdsura
concentratia de FiO, emisa de aparat. Se poate conecta si
0 masurare SpO,.

Alimentarea de la retea are loc prin intermediul unei surse de
alimentare externe. Aparatul dispune de o baterie
fncorporata si din acest motiv, acesta va functiona fara
intreruperi in cazul unei pene de curent. Suplimentar, se pot
conecta maxim doua baterii externe, pentru a opera
aparatul.

Datele de terapie vor fi stocate Tn aparat si pot fi incarcate
suplimentar pe un stick USB-C si evaluate prin intermediul
unui software pentru PC.

1.3 Calificarea utilizatorilor

In cazul acestor instructiuni de utilizare, persoana care
opereaza aparatul este desemnata prin termenul de
utilizator. O instruire si o initiere In operarea aparatului sunt
necesare pentru fiecare utilizator individual.

Se disting utilizatori specialisti (experti) si utilizatori
nespecialisti, care se compun din urmdtoarele grupuri de
persoane:

PERSOANA DESCRIERE CALIFICAREA UTILIZATORILOR
Pacient Persoana care este tratata Persoane care nu dispun de cunostinte de specialitate in
domeniul medical sau al ingrijirilor medicale. Dupd ce au
. . . _ fostinstruite cu privire la modul de functionare si operare
Ut|||zatlorl APaug_nt, apartinator i alte persoane care al aparatului de catre specialistii din domeniul medical
nespecialist ingrijesc pacientul

aceste persoane sunt catalogate ca utilizatori ne-
specialisti.

Exploatator

Institutia sanitara care este responsabila pentru
asigurarea compatibilitatii aparatului si pentru
toate componentele sau accesoriile necesare
pacientului fnainte de utilizare (de ex. un spital).

Dupa ce au fost instruite de catre producator sau de
catre personalul de specialitate autorizat de acesta in
mod expres cu privire la modul de functionare si operare
al aparatului aceste persoane sunt catalogate ca
utilizatori specialisti.
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asistenti de tehnicd medicala)

PERSOANA DESCRIERE CALIFICAREA UTILIZATORILOR

T, Persoana cu formare profesionala recunoscuta |Dupa ce au fost instruite de catre producator sau de
Specialistii din . fosie di Ll ial 5 | ) . ire | |
dormeniul de stat mtr-o profesie din domenlu rr'wed'lcfa (de catrelun exp Qatator instruit cu privire la modul de
medical ex. medic, terapeut in domeniul respiratiei, functionare si operare al aparatului, aceste persoane cu

cunostinte de specialitate privind terapia si aparatul (de

Asistent medical din domeniul ingrijiri bolnavilor

Persoana cu formare profesionala intr-o profesie

ex. specialistii din domeniul medical, asistentii medicali,
specialistii din domeniul service-ului) sunt catalogate ca
utilizatori specialisti.

Furnizor . . .
Furnizorul poate executa si o functia de

administrare.

Persoana sau organizatie care comercializeaza
produsul, Tnsa nu este producatorul acestuia.

Dupa ce au fost instruite cu privire la modul de
functionare si operare al aparatului de catre producator
aceste persoane sunt catalogate ca utilizatori
specialisti.

In calitate de exploatator sau de utilizator, trebuie s& va
familiarizati cu operarea acestui produs medical.

Aparatul este un dispozitiv medical care poate fi utilizat
numai dupa cum a fost prescris de catre specialistul din
domeniul medical sau de catre exploatator.

Indicatie pentru utilizatori orbi sau cu deficiente de
vedere

Instructiunile de utilizare sunt disponibile suplimentar in
versiune electronicd pe pagina de internet.

14 Indicatii

Afectiuni restrictive de ventilatie (de exemplu, COPD),
afectiuni de ventilatie (de exemplu, scolioza, diformitati

ale toracelui), afectiuni neurologice, musculare si
neuromusculare (de exemplu, distrofii musculare, pareze ale
diafragmei), afectiuni ale reglarii centrale a respiratiei,
sindromul obezitate-hipoventilatie, insuficienta respiratorie
hipoxemica.

1.5 Contraindicatii

Sunt cunoscute urmatoarele contraindicatii - pentru fiecare
caz particular, decizia privind utilizarea aparatului ii revine
specialistului din domeniul medical. Pana in prezent, nu au
fost semnalate situatii periculoase.

Contraindicatii absolute:

Epistaxis sever, risc ridicat de barotrauma, pneumotorax sau
pneumomediastin, pneumoencefalocel, pneumotorax, stare
dupa interventie chirurgicala pe creier si proceduri
chirurgicale efectuate pe hipofiza sau pe urechea medie,
inflamatia acuta a sinusurilor (sinuzita), inflamatia urechii
medii (otitd medie) sau timpan perforat. Nu este permisa
utilizarea ventilatiei pe masca in special in cazul dificultatilor
mari de Inghitire (sindromul Bulbar) cu riscul aspiratiei.

Contraindicatii relative:

Decompensare cardiaca, aritmii cardiace severe,
hipotensiune arteriala severa, In special combinata cu
depletia volumului intravascular, traumatism cranian,
deshidratare.
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1.6 Reactii adverse

La utilizarea pe termen scurt, respectiv pe termen lung

a aparatului pot interveni urmatoarele efecte adverse
nedorite: Urme lasate pe fata din cauza mastii si a pernei
frontale, inrosirea pielii fetei, uscarea gatului, gurii, nasului,
senzatie de presiune la nivelul sinusurilor, iritatii la nivelul
conjunctivei, insuflare de aer gastrointestinal (, balonare”),
hemoragii nazale, atrofiere a muschilor la ventilatia pe
termen lung. Toate acestea reprezinta efecte secundare
comune si nu efecte secundare specifice rezultate in urma
utilizarii aparatelor de tipul LM150TD.

2 Siguranta

2.1 Indicatii de siguranta

2.1.1 Manipularea aparatului,
componentelor si accesoriilor

In cazul in care aparatul este deteriorat sau restrictionat in

ceea ce priveste functionalitatea, acest lucru poate cauza

ranirea persoanelor.

= Utilizati aparatul si componentele numai daca acestea
nu prezinta deteriorari vizibile.

= Efectuati o verificare a functionarii la intervale regulate
(vezi ,6.2 Verificarea functionarii”, pagina 20).

= Utilizati, depozitati si transportati aparatul numai cu
respectarea specificatiilor privind conditiile ambientale
(vezi ,,9 Date tehnice”, pagina 31).

= Nu utilizati aparatul atunci cand testul de functionare
automat emite mesaje de eroare.

= Tineti la iIndemana in permanenta mijloace auxiliare
alternative de ventilatie pulmonara, pentru a evita
o situatie potential fatala in cazul in care aparatul se
defecteaza.

= Piesele mici, care pot fi inhalate sau inghitite, trebuie sa
fie tinute la distanta de copiii mici.

= Nu utilizati aparatul intr-un mediu RMN sau intr-o
camera hiperbarica.
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= Nu reutilizati articolele de unica folosinta. Articolele de
unica folosinta pot fi contaminate si/sau limitate in ceea
ce priveste functionalitatea.

= Nu utilizati sau introduceti niciun gaz anestezic.

= Reglati volumul tonurilor de alarma astfel incat sunetul
alarmei sa poata fi auzit.

= Utilizati furtunurile respiratorii cu un diametru interior

de 10 mm doar la pacienti cu un volum respirat <50 ml.

= Indepartati scurgerile de la masca respiratorie sau de la

furtunul respirator. In caz de scurgeri neintentionate,

valorile afisate pentru volum si CO, expirat se abat de la

valorile efective ale pacientului.

Utilizati numai accesoriile producatorului.

Nu utilizati furtunuri antistatice sau conducatoare de

electricitate.

= Precizia aparatului poate fi afectata de gazul administrat
printr-un nebulizator pneumatic.

= Verificati In mod regulat filtrul pentru sistemul respirator
pentru identificarea cresterii rezistentei sau prezentei
unor blocaje. Nebulizarea sau umidificarea pot creste
rezistenta filtrelor pentru sistemul respirator si, prin
urmare, pot conduce la modificarea modului de
eliberare a presiunii terapeutice. Pentru a Tmpiedica
o rezistenta si blocare marite, inlocuiti mai des filtrul
pentru sistemul respirator.

= Amplasati umidificatoarele de aer externe maijos decat
aparatul si racordul pacientului. Prezenta apei in aparat
poate sa deterioreze aparatul sau sa provoace vatamari
pacientului.

Uy

2.1.2 Toleranta electromagnetica

Aparatul se supune unor masuri de precautie speciale in ceea

ce priveste compatibilitatea electromagnetica (CEM). Daca

acestea nu sunt respectate, se poate ajunge la o functionare

defectuoasa a aparatului si la vatamarea persoanelor.

= Aparatele de comunicare de Tnaltd frecventa portabile
(de ex., aparate radio si telefoane mobile), inclusiv
accesoriile acestora, precum cabluri de antena si antene
externe, trebuie sa fie utilizate la o distantd de cel putin
30 cm fata de aparat si cablurile acestuia.

= Nu utilizati aparatul in apropierea echipamentelor active
de chirurgie de nalta frecventa.

= Operati aparatul in mediul CEM prevdzut pentru acest
aparat (vezi ,10.4 Rezistenta la interferente
electromagnetice”, pagina 38), pentru a impiedica
influentarea caracteristicilor de putere esentiale, de ex.,
influentarea parametrilor de ventilatie pulmonara din
cauza interferentelor electromagnetice.

= Nu folositi aparatul in cazul in care carcasele, cablurile
sau alte dispozitive de ecranare electromagnetica sunt
deteriorate.

= Utilizarea unor accesorii, convertoare si cabluri din alta
sursa poate avea drept urmare interferente
electromagnetice mai mari sau o rezistenta redusa
a aparatului la interferente electromagnetice si un mod
de operare eronat. Utilizati numai conductele
producatorului.

= Nu folositi aparatul in imediata vecinatate a altor
aparate sau sub forma stivuita. In caz contrar se poate
ajunge la functionare defectuoasa. In cazul in care este
necesara utilizarea in imediata vecinatate a altor aparate
sau sub forma stivuitd, urmariti toate aparatele pentru
a asigura functionarea corespunzatoare a tuturor
aparatelor.

2.1.3 Alimentarea cu energie

Operarea aparatului in afara alimentarii cu energie
specificate poate sa provoace vatamari persoanelor, sa

deterioreze aparatul sau sa afecteze performanta aparatului.

= Utilizati sursa de alimentare numai la tensiuni cuprinse
intre 100 V si 240 V.

= Pentru exploatarea aparatului la tensiuni de 12 V si
24V c.c., utilizati cabluri LMT 31597.

= Mentineti in permanenta neobstructionat accesul la
stecarul de retea si alimentarea de la retea.

= In cazul utilizarii unui scaun cu rotile operat cu baterii:
conectati aparatul la bateria scaunului cu rotile doar
daca o astfel de racordare este prevazuta in mod explicit
n instructiunile de utilizare a scaunului cu rotile.

= In cazul operarii de la bricheta din autoturism: opriti
sistemul automat de pornire/oprire al autoturismului.

Mai intai porniti autoturismul si apoi conectati aparatul.

2.1.4 Manipularea oxigenului

Alimentarea cu oxigen fara utilizarea unui dispozitiv special

de siguranta poate conduce la producerea de incendii si

ranirea persoanelor.

= Respectati instructiunile de utilizare ale sistemului de
alimentare cu oxigen.

= Amplasati sursele de alimentare cu oxigen la o distanta
mai mare de 1 m de aparat.

= Rata de oxigen alimentat in I/min nu trebuie sa
depdseasca fluxul de oxigen indicat de specialistul din
domeniul medical.

= Rata de oxigen alimentata in I/min nu trebuie sa
depaseasca debitul HFT reglat.

= Lafincheierea tratamentului, deconectati alimentarea cu
oxigen silasati aparatul sa functioneze pentru inca putin
timp pentru a permite astfel evacuarea reziduurilor de
oxigen.

215 Transport

Operarea aparatului intr-o geanta de transport la alegere

poate sa afecteze performanta aparatului si s provoace

vatamari pacientului. Apa si murdaria care patrund n

interiorul aparatului pot conduce la deteriorarea acestuia.

= Operati aparatul doarin LUISA geanta pentru mobilitate
aferenta.

= Transportati sau depozitati aparatul doar in LUISA
geanta de protectie aferenta.

RO
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21.6 Modul radio

Aparatul contine un modul radio. Operarea aparatului in

imediata apropiere a persoanelor si/sau a altor antene poate

sa provoace vatamarea persoanelor, sa deterioreze aparatul

sau sa afecteze performanta aparatului.

= Amplasati aparatul la o distanta de cel putin 20 cm fata
de toate persoanele.

= Nu amplasati sau operati aparatul cu alte antene.

2.2 Indicatii generale

e Pentru a putea reactiona la o alarma si pentru a putea
aplica, la nevoie, o ventilatie pulmonara de urgenta,
trebuie sa monitorizati periodic pacientul si aparatul.

e Utilizarea altor articole decat cele originale poate fi
incompatibila cu produsul. tineti cont de faptul ca in
aceste cazuri se pierde dreptul la garantie, daca nu se
utilizeaza piese de schimb originale.

e Conectarea la un monitor pentru pacient prin
intermediul unui cablu nu inlocuieste un sistem de
alarma la distanta. Datele despre alarma vor fi
transferate doar in scopuri de documentatie.

e Solicitati ca efectuarea reparatiilor, lucrarilor de
Tntretinere si punerea in functiune, precum si eventualele
modificari efectuate asupra produsului sa fie realizate
exclusiv de catre producatorul sau de catre personalul de
specialitate autorizat de acesta in mod explicit.

e Conectati doar produsele simodulele aprobate, conform
prezentelor instructiuni de utilizare. Produsele trebuie sa
indeplineasca standardul de produs care se aplica pentru
dispozitivele respective. Nu amplasati dispozitivele
nemedicale n afara mediului pacientului.

e Pentru evitarea unei infectii sau contaminari bacteriene,
respectati paragraful referitor la procedura de igienizare
(vezi ,,6 Pregatirea igienica si revizia”, pagina 18).

e In timpul unei pene de curent sunt pastrate toate
setarile, inclusiv setarile de alarma.

e In UE: In calitate de utilizator si/sau pacient, trebuie s&
raportati producatorului si autoritatilor competente
toate incidentele grave care se produc in legatura cu
produsul.

RO

2.3 Indicatii de siguranta din

acest manual de utilizare

Indica o situatie cu grad foarte mare

A\ AVERTISMENT de periculozitate. Nerespectarea
acestei indicatii poate duce la raniri
grave si ireversibile sau chiar la deces.

A Indica o situatie periculoasa.

PRECAUTIE Nerespectarea acestei indicatii poate
duce la rani minore sau moderate.
Indica un pericol de deteriorare.
INDICATIE Nerespectarea acestei indicatii poate

duce la producerea unor pagube
materiale.

Indica informatii utile In cadrul
proceselor de manipulare
a aparatului.

LMT 68673b 12/2022



2207/l 9€£989 1IN

3 Descriere produs

3.1 Prezentare generala

W 00 NoOWUVMHWN =

- -
- O

-
N

Racord pentru baterii externe

Racord pentru monitor/prisma HUB

Port USB-C

Racord pentru sistem apel de ingrijire
Indicator pentru tensiunea de retea

Tasta de confirmare a alarmei

Intrare pentru furtunul de masurare a presiunii

Intrare pentru furtunul de comanda a supapei

lesire pentru senzor SpO,
lesire CO, (fara functie)
Intrare pentru nebulizator (fara functie)

Sistem cu furtunuri (sistem de supape cu un singur

furtun)

24

Compartiment filtru cu filtru de praf grosier si
filtru fin

Compartiment pentru baterie interna
Zona de aspiratie ventilator de racire
Intrare aparat

lesire aparat

Maner de purtare

Tasta pornire/oprire

Sursa de alimentare cu cablu pentru sursa de
alimentare

Cablu de alimentare
Intrare O,
Difuzor

Racord pentru sursa de alimentare

RO
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3.2 Tablou elemente de comanda pe display

F =Y

RO

Prog 1: Tag
PCV

IPAP 30.4 hPa Presiune —I
10.0..

1 7.0 Jmin Raport

1.20.

1:1.9
625..
10.6 v

Pierderi § 4 \/min Sistem

incheiere terapie Prog 1]2|3|4

Bara de stare — simbolurile arata starea curenta a aparatului (de exemplu, accesorii conectate, capacitatea bateriei).
Tasta de confirmare a alarmei —

Apasati scurt: confirma alarma. Daca alarma este inca prezenta, alarma este oprita timp de 120 secunde.

Apdsati lung: dezactiveaza toate tonurile de alarma timp de 2 minute.

Apdsati din nou scurt: anuleaza intreruperea semnalului acustic al alarmelor.

Tasta Home — comutd Tnapoi la ecranul de start.

Taste de meniu — ofera acces la meniurile individuale.

Tasta de blocare a ecranului — blocheaza sau deblocheaza ecranul, astfel incat sa nu poata fi modificate setarile daca
il atingeti incorect.

Tasta Dimmer — comutd in modul de noapte si ecranul se intuneca.

Atingerea ecranului reactiveaza ecranul.

Tineti apasata tasta — deschide meniul Ecran.

Tasta Program — ofera acces la programele de ventilatie. Specialistul din domeniul medical sau furnizorul dvs. poate
configura in prealabil si activa pana la patru programe pentru dvs. pe aparat. In cazul in care dvs. aveti, de exemplu,
nevoie de alte setari de ventilatie in timpul zilei decat pe timpul noptii, aveti posibilitatea de a schimba programul.
Tasta de ventilatie — porneste sau opreste ventilatia.

Tasta de acces — blocheaza sau deblocheaza meniul expert.
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3.3 Simboluri afisate pe ecran

SIMBOL

DESCRIERE

Aparat Tn meniul pentru pacient.
Meniu expert blocat.

Meniu expert deblocat.

Afiseaza starea de respiratie:

e Sageatd indreptata in sus: Inspiratie
e Sageatd ndreptata in jos: Expiratie
e S: Respiratie spontana

e T: Respiratie controlata

Aparat setat pentru pediatrie/copii.

Aparat setat pentru adulti.

Sistem de furtunuri de scurgere setat.

Sistem de supape cu un singur furtun setat.

Sistem cu furtun dublu setat.

Bateria se Tncarca. Cand zona gri atinge
partea de sus, bateria este complet
ncarcata.

Capacitatea bateriei este mare,
bateria se descarca.

Capacitatea bateriei este medie,
bateria se descarca.

SIMBOL

DESCRIERE

B

Verde: Bluetooth® (tehnologie fara fir)
activat.

Gri: Bluetooth® (tehnologie fara fir) nu este
activat.

@)

Exista conexiune la telefonie mobila.

Mod Avion activat.

¢

Verde: Stick USB conectat.
Gri: Stick USB defectuos.

Alarma cu prioritate redusa declansata.

Alarma cu prioritate medie declansata.

Alarma cu prioritate ridicata declansata.

A

Toate alarmele fiziologice au fost
dezactivate.

A

Sunet de alarma intrerupt.

34 Accesorii (optional)

PIESA

DESCRIERE

Capacitatea bateriei este scazuta,
bateria se descarca.

IRl Rl ARy 8 ﬂ EJ E =i |=0¢| (= [th

Capacitatea bateriei este scazuta.

Eroare baterie

VENTIremote alarm

Serveste la transmiterea la distanta si
afisarea alarmelor emise de aparat

Senzor SpO,

Obtine date despre SpO, si frecventa
pulsului

Filtru pentru sistemul
de respiratie

Previne transferul de particule si
microorganisme in sistemul de

respiratie
Schimbarea filtrului (numai daca functia este - Efectueaza o masurare permanenta
R ’ Celula FiO, .
activata). FiO,

Reamintire a Intretinerii (numai daca functia
este activata).

Sp02

Senzor SpO,:

Gri: nu este conectat

Verde: semnal conectat si de inalta calitate
Galben: semnal conectat si de calitate medie
Rosu: conectat si semnal de slaba calitate

Sistem de furtunuri

Furnizeaza aer respirat pacientului

Sistem de expiratie

Evacueaza aerul expirat in mediu

Baterie externa

Serveste drept sursa de alimentare
externa suplimentara pentru aparat

FiO2

Celula FiO,

Verde: activat si plin

Gri: activat si gol

Verde si intermitent: Procesul de calibrare
este activ

Monitor pacient conectat.

Este prezentd o conexiune de alimentare.

LUISA

Geanta de protectie | Serveste la transportul si depozitarea

aparatului pentru protectie

Respectati instructiunile de utilizare ale accesoriilor.
Aici puteti gasi informatii suplimentare privind
operarea si combinarea acestora cu aparatul.
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3.5 Stari de functionare

* Pornit: Terapie in derulare. Setarile aparatului si terapiei
sunt posibile.

e Standby: Ventilatorul este oprit si terapia nu
functioneaza. Cu toate acestea, aparatul este pregatit
imediat pentru utilizare. Setarile aparatului si terapiei
sunt posibile.

e Oprire: Aparatul este oprit. Nu sunt posibile setari.

3.6 Baterii

3.6.1

e Aparatul este echipat cu o baterie interna. Atunci cand
aparatul nu mai este conectat la reteaua de alimentare
electrica sau atunci cand se intrerupe conexiunea sursei
de alimentare, bateria preia automat si fara intreruperi
alimentarea cu energie a aparatului. Acest lucru va duce
la descdrcarea bateriei. Acest lucru va duce la
descdrcarea bateriei. Bateria se incarca automat, imediat
ce aparatul este conectat la reteaua de alimentare
electrica.

In timpul functionarii cu o sursa de alimentare de 12 V
sau 24V, bateria se Tncarca numai atunci cand aparatul
este in Standby sau Oprit.

Bateria interna

e Bateria interna se inlocuieste de catre producator sau un
furnizor.

e Durata de viata a bateriei depinde de setdrile de terapie
si de temperatura ambianta (vezi ,9 Date tehnice”,
pagina 31).

e Atunci cand apare alarma Capacitatea bateriei este
scazuta, timpul de functionare ramas este de cel putin
15 minute. Atunci cand apare alarma Capacitatea
bateriei este critica, aparatul se va opri in cateva
minute (timp de functionare ramas cel putin 5 minute).
Mentineti pregdtita o posibilitate alternativa de ventilatie
si conectati aparatul la sursa de alimentare.

e In cazul In care aparatul sau bateria a fost depozitat in
afara temperaturilor de functionare specificate, aparatul
poate fi pus in functiune numai in cazul in care acesta
a fost Incalzit sau racit pana la atingerea temperaturii de
functionare admise.

RO

3.6.2 Baterii externe

e Bateriile externe pot fi conectate la aparat ca sursa de
alimentare suplimentara. Atunci cand aparatul este
conectat la sursa de alimentare, bateriile sunt incarcate,
mai Intai bateria interna, apoi bateriile externe. In timpul
functionarii cu o sursa de alimentare de 12 V sau 24V,
bateriile se incarcd numai atunci cand aparatul este in
Standby sau Oprit.

e Atunci cand aparatul nu este conectat la sursa de
alimentare, o baterie asigura alimentarea aparatului. Mai
intai sunt descdrcate bateriile externe conectate, apoi
bateria interna.

363 Afisajul timpului de functionare
ramas al aparatului

In caz de alimentare de la baterie sau de la retea, timpul de
functionare ramas al aparatului este afisat in bara de stare si
n meniul Vederi (vezi ,5.2.1 Meniul Vederi in meniul
pacientului”, pagina 16).

APARAT IN APARAT iN

STANDBY STAREA PORNIT
SIEI“L’ERE’?EE Valoare in % Valoare in %
ALIMENTARE . Timp de functionare
DE LA BATERIE Valoare in % ramas Tn ore si min.

Afisajul timpului de functionare ramas este o prognoza si se
refera intotdeauna la consumul mediu actual de energie al
aparatului.

Dupa pornirea ventilatiei, dureaza maximum 3 minute
pentru ca timpul de functionare ramas sa fie afisat.
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3.7 Sasiu 2.0

U‘a

Suportul pentru buteliile de oxigen poate fi utilizat cu butelii
de oxigen cu diametrul de pana la 120 mm (aceasta
corespunde unei dimensiuni a buteliei de cca. 4 | panala 6 |
per butelie). Tineti cont de Tnaltimea totala a buteliei (butelia,
inclusiv supapa si accesoriile).

INDICATIE

Daune materiale din cauza configuratiei incorecte!

Daca sasiul 2.0 nu este utilizat corect, acesta se poate

rasturna sau poate fi deteriorat.

= Utilizati suportul sistemul de furtun numai pentru
sistemul de furtunuri.

= Utilizati suportul pentru punga cu apa numai pentru
unitatea de reumplere pentru umidificarea activa.

= Utilizati sasiul 2.0 numai pana la o inclinare a rampei
de 10°.

= Asigurati-va cd greutatea totala a sasiului 2.0 cu
echipare completa este < 25 kg.

Inainte de transportul sasiului: Aduceti suportul
sistemului de furtunuri in pozitie pliata.

3.8 Gestionarea datelor/
compatibilitate

Orice persoana care integreaza dispozitive medicale
sau produse software medicale Intr-o retea IT sau le
instaleaza pe un PC sau integreaza aparate si produse
software ntr-o retea IT medicala sau le instaleaza pe
un PC este responsabil pentru conformitatea cu

I[EC 80001-1.

Conform IEC 80001-1, exploatatorul este responsabil
pentru gestionarea riscurilor oricarei interactiuni in
retelele IT medicale. Retineti ca producatorul nu fsi
asuma nicio garantie sau raspundere pentru
interactiunile dintre componentele sistemului dintr-o
retea IT.

38.1 Stocarea si transmiterea datelor

de terapie

Datele de terapie din ultimele 30 de zile de terapie (24 de ore
pe zi) sunt stocate pe aparat. Presiunea, debitul si volumul
sunt salvate cu 20 Hz, iar toate celelalte valori inregistrate
cu 1 Hz.

Datele de terapie din ultimele 12 de luni sunt stocate pe
aparat.

Pentru fiecare zi salvata se creeaza un fisier in format edf.

Atunci cand introduceti stick-ul USB LMT 31414 in aparat,
datele de terapie stocate pe aparat sunt transferate pe stick
ca fisiere edf.

Datele de terapie stocate pe stick-ul USB pot fi citite si afisate
in software-ul prismaTs.

3.8.2 Actualizare firmware

Pentru a actualiza firmware-ul, introduceti un stick USB
cu un fisier de actualizare (o versiune ulterioara versiunii
curente) Tn aparat si confirmati ca actualizarea a fost
efectuata.

Configuratia aparatului ramane neschimbata dupa
actualizare.

383 Stabilirea unei conexiuni la
aplicatia LUISA
Aplicatia LUISA este o aplicatie pe un terminal mobil.

Aparatul poate fi conectat la aplicatia LUISA (vezi ,4.7
Cuplarea aparatului la aplicatia LUISA”, pagina 15).

RO
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4 Pregatire si operare

41 Amplasarea si racordarea
aparatului

A\ PRECAUTIE

Pericol de vatamare corporala din cauza terapiei

insuficiente in cazul intrarii si iesirii blocate ale

aerului!

O intrare a aerului si/sau iesire a aerului blocata poate sa

supraincalzeasca aparatul, sa afecteze terapia si sa

deterioreze aparatul.

= Mentineti liber compartimentul filtrului (simbol Ef¢).

= Mentineti libera intrarea aparatului (simbol [Zf¢).

= Mentineti liberd zona de aspiratie a ventilatorului de
racire (simbol ).

1. Oride cate ori este necesar: Rasturnati aparatul in pozitie
orizontald sau verticala.
Ecranul se adapteaza automat la orientare.

INDICATIE

Risc de pagube materiale ca urmare a supraincalzirii!
Temperaturile foarte ridicate pot conduce la supraincalzirea
si deteriorarea aparatului.

= Nu acoperiti aparatul sau sursa de alimentare cu
materiale textile (de exemplu, patura).

Nu folositi aparatul in apropierea unei surse de incalzire.
Nu expuneti aparatul la radiatia solara directa.

In cazul utilizarii mobile, operati aparatul doar in geanta
pentru mobilitate aferenta.

Uyl

RO

2. Conectati cablul de alimentare cu sursa de alimentare si
priza.
3. Conectati cablul sursei de alimentare cu aparatul.

Alternativ, puteti racorda o retea de alimentare cu
tensiune continua (12 V c.c. sau 24 V c.c.) conform
ISO 80601-2-72.

4.2 Conectarea sistemului
de furtunuri

A\ AVERTISMENT

Pericol de sufocare in caz de utilizare a unor accesuri

pentru ventilatie non-invazive sau invazive fara

sistem de expiratie!

La utilizarea unor accesuri pentru ventilatie non-invazive sau

invazive fara sistemul de expiratie integrat, concentratia de

CO, poate creste pana la valori critice si poate pune in pericol

pacientul.

= In cazulin care nu exista un sistem de expiratie integrat,
utilizati accesuri pentru ventilatie invazive sau non-
invazive Tmpreuna cu un sistem de expiratie extern.

= Respectati instructiunile de utilizare ale sistemului de
expiratie.

A\ AVERTISMENT

Pericol de vatamare corporala din cauza unei posibile

deconectari a pacientului!

In cazul sistemelor de furtunuri fara masurare a presiuni in

proximitate si accesorii suplimentare, precum HME sau

prelungirea tubului, nu este posibila o detectare sigura

a unei deconectari a pacientului.

= Utilizati alarma VTe scazut in sistemul de supape cu
furtun dublu si VTi ridicat in sistemul de supape cu un
singur furtun.

LMT 68673b 12/2022
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2. Introduceti furtunul de masurare a presiunii in intrarea

APRECAUTIE pentru furtunul de masurare a presiunii p-£) -

3. Introduceti furtunul de comanda a supapei in intrarea

Pericol de vatamare corporala din cauza sistemelor de pentru furtunul de comanda a supapei !
.

furtunuri si cablurilor pozate gresit!

Sistemele de furtunuri sau cablurile pozate gresit pot sa 4. Conectati accesul pentru ventilatie (de ex. masca de
provoace vatamarea pacientului. ventilatie) cu sistemul de furtunuri (vezi instructiunile de
= Nu pozati sistemele de furtunuri si cablurile de-a lungul utilizare ale accesului pentru ventilatie).
gatului.
= Nu striviti sistemele de furtunuri si cablurile. 423 Racordarea sistemului cu furtun
dublu

4.2.1 Racordarea sistemului cu furtun
de scurgere

1. Conectati furtunul de inspiratie 1 la iesirea aparatului.

2. Conectati furtunul de expiratie 3 la intrarea aparatului.

1. Conectati furtunul de inspiratie la iesirea aparatului.

w

Introduceti furtunul de mdsurare a presiunii 2 in intrarea

2. Conectati accesul pentru ventilatie (de ex. masca de pentru furtunul de masurare a presiunii P50

ventilatie) cu sistemul de furtunuri (vezi instructiunile de _ o
utilizare ale accesului pentru ventilatie). 4. Conectati accesul pentru ventilatie (de ex. masca de

ventilatie) la piesa in Y a sistemului de furtunuri (vezi
instructiunile de utilizare ale accesului pentru ventilatie).

42.2 Racordarea sistemului de supape

cu un singur furtun 424 Racordarea sistemului cu furtun
cu modul HFT

A\ AVERTISMENT

Pericol de accidentare in caz de acoperire a supapei
pentru pacient!

In cazul acoperirii supapei pentru pacient nu mai poate avea
loc evacuarea aerului expirat, iar acest lucru poate constitui
un pericol pentru pacient.

= Asigurati-va ca supapa pentru pacient nu este obturata.

S

W‘W@(@(«(««(@«c«t

1. Conectati furtunul de inspiratie (scurt) 1 la iesirea
aparatului.

2. Celalalt capat al furtunului de inspiratie (scurt) 1 se
introduce in intrarea camerei de umidificare 4 marcata
cu In.

3. Furtunul de inspiratie (lung) 3 se introduce in iesirea
camerei de umidificare 4 marcata cu Out.

1. Conectati furtunul de inspiratie la iesirea aparatului.

RO | 13



4. Conectati interfata High-Flow 2 cu furtunul de inspiratie
(lung) 3.

5. Daca este necesar, se va Imbina incalzirea furtunului si
sonda de temperatura cu furtunul de inspiratie (lung) 3
(consultati instructiunile de utilizare ale umidificatorului
de aer extern).

Ca alternativa la sistemul cu furtun de scurgere se
poate utiliza si sistemul de supape cu un singur furtun
sau sistemul de supape cu furtun dublu in modul HFT.

43 inainte de prima utilizare

Inainte de prima utilizare, aparatul trebuie sa fie configurat.
In cazul in care acest lucru nu a fost realizat de distribuitorul
dvs. de specialitate, trebuie sa setati limba si ora aparatului.

Aparatul se livreaza cu o baterie internd incarcata. Pentru a
fncarca complet bateria interna, lasati aparatul conectat la
sursa de alimentare electrica timp de cel putin 1 ora.

44 Pornirea si oprirea aparatului / inceperea si incheierea

tratamentului

CONDITIE

PRELIMINARA TASTA

ACTIUNE

REZULTAT

Pornirea aparatului’ —

Apadsati scurt tasta pornire/oprire @ de pe aparat

Aparat in standby

Inceperea

tratamentului’ Aparatul este pornit sau

Apadsati scurt tasta pornire/oprire @ de pe aparat

Apasati pe display inceperea tratamentului

Tratamentul
incepe

aparat

Incheiere terapie —
sau

Mentineti apasata tasta pornire/oprire @ de pe

Mentineti apasat pe display incheiere terapie

Aparat in standby

Oprirea aparatului —

aparat

Mentineti apasatd tasta pornire/oprire @ de pe

Display-ul se stinge

! Aparatul efectueaza automat cateva teste de functionare. Acest lucru poate dura unele secunde.

4.5 Efectuarea, Testare sistem
de furtunuri”

Efectuati o testare a sistemului de furtunuri la fiecare
verificare a functionarii, la schimbarea pacientului si la
nevoie. In cadrul acestui operatii de testare sunt verificate
rezistenta, complianta si etanseitatea.

Conditie preliminara

Sistemul de furtunuri utilizat a fost selectat in meniul
Ventilatie de catre furnizor sau de catre specialistul din
domeniul medical.

1. Selectati meniul Sistem > Testare sistem de furtunuri.

2. In zona Imagine de ansamblu test sistem de
furtunuri, selectati programul de ventilatie pulmonara
dorit si apasati tasta Start.

3. In functie de sistemul de furtunuri utilizat, selectati
optiunea corespunzatoare:
In cazul sistemului cu furtun de scurgere, selectati daca
se utilizeaza un sistem de expiratie sau o masca de
ventilatie (varianta ,,vented”).
sau

14| RO

n cazul sistemului de supape cu un singur furtun sau
n cazul sistemului de supape cu furtun dublu, daca

., Testare sistem de furtunuri” are loc cu sau fara
masurare a presiunii in proximitate. Puteti recunoaste
acest lucru daca furtunul de masurare a presiunii este
conectat sau nu la intrarea pentru furtunul de masurare

a presiunii p.&) -

4. Conectati sistemul de furtunuri, accesul pentru ventilatie
(de ex., masca de ventilatie) si accesoriile la aparat. Daca
exista: opriti conectarea la pacient.

Urmati instructiunile de pe ecran.

6. Pentru a porni ,Testare sistem de furtunuri”, apasati
tasta Continuare.

7. 1n cazul unei testari cu succes a sistemului de furtunuri,
apasati tasta Finalizare.
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Tn cazul unei testari fara succes a sistemului de furtunuri,
urmati instructiunile de pe ecran si remediati
defectiunile.

46 Calibrarea celulei FiO,

Cu celula FiO, optionala, puteti efectua o masurare
permanenta a FiO,. Inainte de utilizare, trebuie sa activati
celula FiO, si sa o calibrati o datd la sase saptamani.
Calibrarea poate fi efectuata in timpul ventilatiei pulmonare.
In timpul procesului de calibrare (durata aprox. 5 minute)
nu puteti efectua nicio masurare FiO,.

1. Deschideti meniul Sistem > Celula FiO, > Calibrare.

2. Intreruperea alimentararii cu O,. Asteptati cca.
30 secunde.

Pentru a porni calibrarea, apasati tasta Ok.

4. Tn cazul unei calibrari cu succes, apasati tasta Finalizare.

In cazul unei calibrari fara succes, urmati instructiunile de
pe ecran si remediati defectiunile.

5. Continuati alimentarea cu O,.

Celula FiO, se consuma continuu prin contactul cu oxigen.
Daca celula FiO, este aproape consumatd va aparea un
mesaj, ca celula FiO, trebuie inlocuitd. Montarea siinlocuirea
celului FiO, va fi efectuata de catre un specialist din
domeniul medical sau un asistent medical.

4.7 Cuplarea aparatului
la aplicatia LUISA

Aplicatia LUISA este o aplicatie pe un dispozitiv mobil,
cu care puteti citi date despre terapie si valori, in timpul
desfasurdrii terapiei.

1. In meniul Sistem > Setari dispozitiv > Conectivitate,
activati functia Bluetooth.

2. Inmeniul Lista dispozitive, selectati intrarea Addugare
dispozitiv nou.

3. Descarcati aplicatia pe un dispozitiv mobil si urmati
instructiunile din aplicatie.

Dupa cuplare, conexiunea Bluetooth cu aplicatia este
recunoscuta de aparat. Cuplarea nu trebuie sa fie efectuata
din nou. Cuplarea stocata poate fi stearsa din aplicatia
LUISA.
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5 Setari in meniu

5.1 Navigare in meniu

ACTIUNE

FUNCTIE

Apadsati tasta
functionala

Tastele functionale sunt prezentate
pe fundal gri, iar functia este afisata
pe tasta cu pasul sau simbolul
(de ex., Sistem, inceperea
tratamentului sau =

]
Simbolurile pe fundal negru nu sunt
taste functionale, ci servesc ca
informatie despre starea aparatului
(vezi 3.3 Simboluri afisate pe
ecran”, pagina 9).

Derulare in lista

Navigare 1n sus sau in jos

ACTIUNE

FUNCTIE

Apasare pe valoare

Deschide scala de valori pentru
a regla parametrii ventilatiei
pulmonare

Miscati scala de valori
n sus sau Tn jos

Micsorare valoare sau crestere
valoare

v

Confirmarea valorii

X

Anulare selectare

Lal

Comuta napoi la ecranul de start

5.2 Structura meniu pacient

{ Programe de ventilatie |

(Vederi) Timp de functionare rémas sau stare de incércare
—| Lista alarme | —|Testare sistem de furtunuri|
— Lista evenimente | _| Celula FiO, |
— . . —| Volum alarma |
Raport | Lista alarme i evenimente | Sistem —% Exportare date de terapie | [ Ecran |
|
—| Prezentare parametri | __| Modul avion | Temporiz. fltru |
— Utilizare dispozitiv | —| Setari dispozitiv |——| Temporizator calibrare |
—| Tendinte | ;
— Stare aparat | —__ Datasioa |
—| Conectivitate |
52.1 Meniul Vederi in meniul in starea Pornit: Timpul de functionare

ramas al aparatuluiin cazul alimentarii cu
baterie

in starea Standby: Starea de incarcare
a bateriei interne Tn procente n cazul
alimentarii de la retea

pacientului

Meniul Vederi afiseaza doua vederi.

[ Parametrii si valorile reglate ale 3 o
L) programelor de ventilatie pulmonara Pentru a co.mu.taula urmdtoarea vedere, apasati gl!n nou pe
— e tasta Vederi. Liniile orizontale de pe tasta Vederi indica
numarul de vederi disponibile.
16| RO
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52.2 Meniul Raport din meniul
pacientului (date de utilizare)

Tabelul de mai jos furnizeaza informatii despre parametrii din

acest meniu.

PARAMETRI DESCRIERE
Aici puteti activa sau dezactiva Modul
. avion. Daca Modul avion este activat,
Modul avion

Tntreaga comunicare radio (Bluetooth)
va fi incheiata.

PARAMETRI

DESCRIERE

Lista alarme

Afiseaza alarmele care s-au produs.
Protocolul se pdstreaza la momentul
opririi sistemului de alarme sau

a aparatului. inceperea si incheierea
ventilatiei pulmonare vor fi
inregistrate.

Protocolul va fi pastrat si daca aparatul
se deconecteaza de la reteaua de
alimentare electrica si bateriile au fost
indepartate.

In protocol se pot stoca 1000 de
alarme. Odata ce se atinge aceasta
limita a capacitatii, cea mai veche
alarma va fi stearsa, iar alarma nou
aparuta va fi stocata.

Setari dispozitiv

Aici puteti configura aparatul
(vezi ,5.2.4 Submeniu Setari
dispozitiv”, pagina 17).

Stare aparat

Aici obtineti informatii despre aparat
(denumire, tip, numarul de serie al
aparatului si al componentelor,
versiune firmware si despre bateria
interna).

524 Submeniu Setari dispozitiv

PARAMETRI

DESCRIERE

Listd evenimente

Afiseaza evenimentele care s-au
produs.

Volum alarma

Aici, pacientul poate regla nivelul
alarmei.

1 = foarte incet, 2 =ncet, 3 = tare,
4 =foarte tare

Aici puteti testa alarmele.

Lista alarme si

Afiseaza alarmele si evenimentele care

Ecran

Aici puteti regla luminozitatea si
imaginea de fundal ale ecranului.

evenimente au avut loc In ordine cronologica.
Listeaza toti parametrii si toate valorile

Prezentare reglate pentru cele pana la patru

parametri programe de ventilatie pulmonara

configurabile.

Temporiz. filtru

Aici puteti activa si reseta functia
memento pentru schimbarea filtrului.

Utilizare dispozitiv

Informati privind terapia pacientului
(durata, zilele de utilizare, parti de
program) si privind utilizarea
aparatului (timp de functionare a
aparatului si a ventilatorului).

Temporizator

Aici puteti activa si reseta functia
memento pentru calibrarea celulei

calibrare FO,.
Data si ora Aici puteti regla data si ora actuale.

. Aici puteti sa activati functia Bluetooth
Conectivitate

si sa cuplati aparatul cu aplicatia LUISA.

Tendinte

Acces la reprezentarile grafice ale
parametrilor de terapie

52.3 Meniul Sistem in meniul
pacientului

PARAMETRI

DESCRIERE

Testare sistem de
furtunuri

La utilizarea aparatului de mai multi
pacienti si la nevoie veti efectua aici
0 testare a sistemului de furtunuri.
In cadrul acestui operatii de testare
sunt verificate rezistenta, complianta
si etanseitatea (vezi ,4.5 Efectuarea
. Testare sistem de furtunuri””,
pagina 14).

Celula FiO,

Aici puteti sa activati sau sa dezactivati
celula FiO, si sa efectuati calibrarea
celulei FiO,.

Exportare date de
terapie

Aici puteti exporta setarile efectuate
ale aparatului. Pentru exportare,
trebuie sa fie conectat un stick USB.

RO
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6 Pregatirea igienica si revizia

6.1 Pregatire igienica

6.1.2 Termene de curatare

TERMEN ACTIUNE

A\ AVERTISMENT

Pericol de infectare in caz de reutilizare a aparatului si
a accesorilor!

In caz de utilizare a aparatului de catre mai multi pacienti
exista un risc de transmitere a unor infectii de la un pacient
la altul si la aparat.

= Nu reutilizati articolele de unica folosinta.

= Utilizati filtrul pentru sistemul respirator.

Curatati aparatul (vezi ,,6.1.3 Curatati

Saptamanal aparatul”, pagina 18).

6.1.1

e Daca doriti sa utilizati o solutie dezinfectanta pentru
curatare, respectati instructiunile de utilizare pentru
solutia dezinfectanta utilizata. Sunt adecvate solutiile pe
baza de alcool (25 g etanol (94 %), 35 g propan-1-ol per
100g). Recomandare: Mikrozid AF liquid sau perform
advanced Alcohol EP.

Indicatii generale

e Asigurati-va ca dupa o curatare, pregdtirea igienica,
revizie sau reparatie, sunt introduse filtrele, pentru a
Tmpiedica aspirarea de corpuri straine.

e Dupa utilizarea aparatului, urmatoarele piese de traseu
al gazului pot prezenta impuritati:

® lesire aparat LMT 31494

e Garnitura celula masurare FiO, LMT 31497

* Senzor de flux LMT 31496

e Supapa unisens completa LMT 31505

¢ Cutie de amortizare pe partea de presiune LMT 31530
e Ventilator LMT 31490

e (Cutie de amortizare pe partea de aspirare LMT 31525
e Piesd de mijloc carcasa LMT 31446

e Filtru fin WM 29389

e Filtru de praf grosier LMT 31487

e Suport filtru LMT 31422

RO

Curatati filtrul de praf grosier
(vezi ,Curatarea filtrului de praf grosier
(filtrul de culoare gri)”, pagina 19).

Inlocuiti filtrul fin (vezi , Inlocuirea filtrului

Lunar fin (filtru de culoare alba)”, pagina 19).

Curatati filtrul pentru ventilatorul de racire
(vezi ,Curatarea filtrului pentru ventilatorul
de racire”, pagina 20).

Inlocuiti filtrul de praf grosier
(vezi ,,Curatarea filtrului de praf grosier
(filtrul de culoare gri)”, pagina 19).

La fiecare
6 luni

e Dispuneti pregdtirea igienicd
a aparatului de catre producator sau un
distribuitor de specialitate autorizat,
conform instructiunilor de service si
reparatii. Alternativ, la dezinfectia
manuald, se poate aplica procedura
Keredusy.

e Curatati sau inlocuiti modulul de
expirare. Modulul de expirare negru
(inclus in pachetul de livrare) este un
articol de unica folosinta si trebuie sa fie
inlocuit daca aparatul a fost utilizat cu
sistem de supape cu furtun dublu.
Modulul de expirare negru translucid
(trebuie sa fie comandat separat) este
adecvat pentru curatarea cu autoclave.

e Aduceti dispozitivul la setarile din
fabrica.

Utilizarea apa-
ratului de mai
multi pacienti

6.1.3 Curatati aparatul

A\ PRECAUTIE

Pericol de accidentare prin soc electric!

Lichidele care patrund in aparat pot provoca un scurt-circuit,

ranirea utilizatorului sau deteriorarea aparatului.

= Deconectati aparatul de la conectarea sursei de
alimentare.

= Nu scufundati aparatul sau accesoriile in lichide.

= Nu turnati lichide pe aparat sau pe accesorii.

1. Stergeti umed carcasa, inclusiv iesirea aparatului, cablul
de alimentare si ecranul. Utilizati sdpun cu duritate
redusa sau apa.

LMT 68673b 12/2022
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2. Curatati sau inlocuiti masca, sistemul de furtunuri, filtrul
de praf grosier, filtrul fin, filtrul pentru ventilatorul de
racire si filtrul pentru sistemul respirator (vezi ,6.1.2
Termene de curatare”, pagina 18). Respectati
instructiunile de utilizare aferente.

3. Efectuati verificarea functionarii (vezi ,6.2 Verificarea
functionarii”, pagina 20) .

Curatarea filtrului de praf grosier (filtrul de
culoare gri)

1. Deschideti compartimentul filtriului.

Scoateti filtrul de praf grosier gri.

Curatati filtrul de praf grosier sub jet de apa.
Lasati filtrul de praf grosier sa se usuce.

Introduceti filtrul de praf grosier.

o v A W N

Inchideti compartimentul filtrului.

inlocuirea filtrului fin (filtru de culoare alb3)

1. Deschideti compartimentul filtriului.
Scoateti filtrul de praf grosier gri.
Scoateti si inlocuiti filtrul fin alb.

Introduceti filtrul de praf grosier.

ok N

Inchideti compartimentul filtrului.

Curatarea modulului de expirare

7.
8.
9.

Pentru a deschide compartimentul modulului de expirare
pe partea posterioara a aparatului, rotiti mecanismul
de blocare in sens invers acelor de ceasornic pe
simbolul

Scoateti capacul.

Scoateti modulul de expiratie.

Doar modulul negru translucid este adecvat pentru
curatare. Modulul negru este un articol de unica
folosinta si trebuie sa fie tnlocuit.

Scoateti membrana modulului de expirare.

Dezinfectati prin stergere modulul de expirare si
membrana.

Ambele piese pot fi dezinfectate inh autoclave la 134° C
si 3,15 bar si un timp de procesare de 5 minute
(maxim 50 de cicluri).

Verificati modulul de expirare cu privire la fisuri si
deteriorari. Daca este cazul: Inlocuiti modulul de
expirare.

Lasati modulul de expirare si membrana sa se usuce.
Asezati la loc membrana pe modulul de expirare.

Introduceti la loc modulul de expirare ih compartiment.

10. Inchideti compartimentul modulului de expirare.

RO



Curatarea filtrului pentru ventilatorul de
racire

1.

o Uk W N

Deschideti compartimentul modulului de expirare
(vezi ,,Curatarea modulului de expirare”, pagina 19).

Scoateti filtrul pentru ventilatorul de réacire.
Curatati filtrul sub jet de apa.

Lasati filtrul sa se usuce.

Introduceti filtrul.

Inchideti compartimentul modulului de expirare.

6.2 Verificarea functionarii

Inainte de prima punere in functiune, dupa fiecare operatie
de igienizare, punere in functiune si cel putin o data la 6 luni
trebuie sa fie realizata verificarea functionarii.

1.

Verificati aparatul pentru identificarea unor eventuale
deteriorari exterioare.

Verificati stecherul, cablul si sistemul de furtunuri pentru
identificarea unor eventuale deteriorari exterioare.

Verificati accesoriile, precum filtrul sistemului respirator,
bateriile externe si senzorul SpO, cu privire la deteriorari
exterioare.

Respectati instructiunile de utilizare aferente.

Verificati accesoriile cu privire la conectarea
corespunzatoare a acestora la aparat (vezi ,4.2
Conectarea sistemului de furtunuri”, pagina 12).

Conectati dispozitivul la sursa de alimentare (vezi , 4.1
Amplasarea si racordarea aparatului”, pagina 12).

Porniti aparatul (vezi ,4.4 Pornirea si oprirea aparatului /
Inceperea si incheierea tratamentului”, pagina 14).
Aparatul efectueaza automat cateva teste de
functionare a sistemului de senzori. in cazul
functionalitatii complete, ecranul home va fi afisat, iar
aparatul comuta in standby.

Efectuati , Testare sistem de furtunuri” (consultati
meniul: Sistem > Testare sistem de furtunuri).

Daca , Testare sistem de furtunuri” nu este promovata,
urmati instructiunile de pe ecran si remediati
defectiunile.

20| RO

10.

11.

12.

13.

14.

Sigilati capatul tubului si porniti ventilarea pulmonara. La
momentul pornirii, trebuie sa se auda scurt un ton de
alarma. Aparatul efectueaza automat cateva teste de
functionare.

Tasta de alarma se aprinde in galben si rosu.

Comparati presiunea afisata pe ecran cu presiunea
prevazuta.

Verificati functionalitatea bateriilor:

e Deconectati aparatul de la conectarea sursei de
alimentare.
Prima baterie externa (daca exista) preia alimentarea
cu energie electrica (atentie la afisajul de pe ecran).

e Deconectati prima baterie externa de la aparat.
A doua baterie externa (daca exista) preia alimentarea
cu energie electrica.

¢ Deconectati a doua baterie externa de la aparat.

Bateria interna preia alimentarea cu energie electrica.

Verificati starile de incarcare a bateriilor (vezi ,,5.2.1
Meniul Vederi in meniul pacientului”, pagina 16).
Daca bateriile nu sunt incarcate, conectati aparatul la
sursa de alimentare, pentru a incarca bateriile.

Daca se utilizeaza o celula FiO,: Efectuati calibrarea FiO,
(vezi ,,5.2.3 Meniul Sistem in meniul pacientului”,
pagina 17).

Daca la unul dintre aspectele amintite detectati erori sau
daca diferenta de presiune este > 1 hPa: Nu utilizati
aparatul sau accesoriile si contactati furnizorul.

Ori de cate ori este necesar: Verificati alarma (vezi ,,6.3
Verificarea alarmei”, pagina 21).
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6.3 Verificarea alarmei

Pentru a verifica functionalitatea alarmelor simulati un
comportament inadecvat a persoanei care ar declansa

respectiva alarma.

6.3.1 Utilizator nespecialist
ALARMA 'I“S CONDITIE PRELIMINARA VERIFICARE
La sistemul de supape cu un singur
furtun: Limita alarmei este reglata la
o valoare <150 I/min
L.a glstemul cu furtun de Scurgere. Lasati furtunul de inspiratie deschis la racordul pentru
. Limita alarmei este reglata la L ’
Scurgere crescuta . pacient.
X o valoare <60 I/min 7 , I .
(neetanseitate 459 . Incepeti ventilatia pulmonara.
T La sistemul cu furtun dublu 15 mm / T § .
ridicata) e . . Asteptati minim 30 de secunde, pot sa apara si alte
22 mm: Limita alarmei este reglata la : N . :
. alarme n acest timp.
o valoare <60 I/min
La sistemul cu furtun dublu 10 mm:
Limita alarmei este reglata la
o valoare < 35 I/min
Presiune scazuta
fPreffune scazuta - . 5 Lasati furtunul de inspiratie deschis la racordul pentru
in caile respiratorii, 457 Limita alarmei este reglata la acient
presiune o valoare = 6 hPa P : . 5
S Incepeti ventilatia pulmonard.
inspiratoare
scazutd)
Conectati plamanul de testare. Incepeti ventilatia
Sistemul de supape cu un singur furtun pulmonara.
_— . La sistemul de supape cu un singur furtun: Sigilati
Expiratie blocata este racordat. I ) . .
; 757 orificiul de expirare al supapei pentru pacient.
(Obstructie) sau N : . . .
. In cazul sistemului cu furtun dublu: Scoateti furtunul
Sistemul cu furtun dublu este racordat. ; . LT
de expirare de la intrarea aparatului si sigilati racordul
la furtun.
Volum respirat Incepeti ventilatia pulmonara.
redus 450 Sistem cu furtun dublu: Limita alarmei | Scoateti furtunul de expiratie de la intrarea
(volum expirat este reglata. aparatului.
scazut) Asteptati timp de 3 respiratii.
: Celula FiO, este montatd si activata.
FiO, redus L . .
. Limita alarmei este reglata. h . . y
(Concentratie 494 . T Incepeti ventilatia pulmonara.
5 Nu este conectata nicio alimentare cu
oxigen) . ;
oxigen externa.
Capa'(tlﬁatea Aparatul nu este conectat la sursa de !ncepe:,tl Vehtl|a’;lfﬂ pulm'onara pana cand bgterla
bateriei este 551 limentare interna mai arata 15 minute timp de functionare
scazuta ' ramas pana la descarcarea completa.
Capacitatea Aparatul nu este conectat la sursa de !ncepe:gl veht|la'g|f:1 p“'r.”o”a“? pana cand patema
. .. «| 550 . interna mai arata 5 minute timp de functionare
bateriei este critica alimentare. . A x . L
ramas pana la descarcarea completa.
Allme_ntan_e cu . Scoateti cablul de alimentare din aparat. Scoateti
energie prin 584 |Fara N .
- < cablul bateriilor externe din aparat.
bateria interna
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6.4 intretinere

Aparatul este conceput pentru o durata de viata
de 10 de ani.

Pentru utilizarea aparatului dincolo de aceasta perioada de
timp este necesara o verificare a aparatului de catre
producator sau de catre furnizor.

Pentru Germania: Aparatul trebuie sa fie supus la fiecare
2 ani unui control de tehnic de siguranta (STK), conform
specificatiilor stipulate de §11 din Directiva de manipulare
a produselor medicale. Pentru toate celelalte tari se aplica
cerintele specifice fiecarei tari.

Bateria interna si bateria externa trebuie sa fie inlocuite
o data la 4 ani sau dupa 500 de cicluri.

Membrana supapei unisens trebuie sa fie inlocuitd o data
la 4 ani.

Ventilatorul trebuie sa fie nlocuit dupa un timp de
functionare de 35.000 h.

6.5 Eliminarea ca deseu

Nu aruncati produsul si bateriile existente in gunoiul
menajer. Pentru eliminarea corecta adresati-va unei firme

aprobate si certificate de recuperare a deseurilor electronice.

Adresa acesteia o aflati de la biroul de protectie a mediului
din zona dvs. sau de la Consiliul Local.

Ambalajul aparatelor (carton si elemente de protectie) se
poate elimina ca maculatura.

RO
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7 Alarme

Se diferentiaza intre doua tipuri de alarme: Alarmele
fiziologice sunt alarmele care vizeaza ventilatia pacientului.
Alarmele tehnice sunt alarmele care vizeaza configuratia
aparatului. Alarmele tehnice sunt active si nu pot fi
configurate.

1.1 Ordinea de afisare
a alarmelor

Alarmele se clasifica in trei trepte de prioritate: redus A,
mediu si ridicat

Daca se declanseaza mai multe alarme simultan, prima data
va fi afisata alarma cu prioritatea cea mai mare. Alarma cu

prioritate mai redusa este mentinuta si afisata din nou dupa
remedierea alarmei cu prioritate mai ridicata.

1.2 intreruperea semnalului
acustic al alarmelor

FUNCTIE ACTIUNE

1.3 Configurarea alarmelor
fiziologice

In starea de livrare, sau in cazul in care aparatul a fost resetat
la setarile din fabrica, au fost dezactivate toate alarmele
fiziologice. Specialistul din domeniul medical poate decide ce
alarme fiziologice sunt activate si poate efectua setarile de
alarma adecvate pentru pacient. Pot fi configurate diverse
alarme, in functie de modul de ventilatie selectat.

Daca alimentarea de la sursa de alimentare nu functioneaza
timp de < 30 secunde, setarile de alarma efectuate sunt
restabilite automat.

A\ AVERTISMENT

Pericol de accidentare din cauza limitelor de alarma
setate extrem!

Limitele de alarma setate la o valoare extrema pot face
sistemul de alarma inutilizabil si pot pune in pericol
pacientul.

= Setati limitele de alarma in mod rezonabil.

A\ AVERTISMENT

Apasati scurt tasta

de confirmare a alarmei .

Daca alarma este inca prezenta, alarma
este dezactivata timp de 2 minute.
Defectiunea se afiseaza in continuare
pe bara de stare, iar tasta de confirmare
a alarmei [@a§] lumineaza intermitent
pana cand defectiunea este remediata.

Confirmati
alarma

Intreruperea
tuturor tonurilor | Apasati lung tasta de confirmare

de alarma timp |a alarmei .

de 2 minute

Anularea
intreruperii
semnalului
acustic al
alarmelor

Apasati din nou scurt tasta de confirmare
a alarmei [§%

Pericol de accidentare cauzat de diferite presetari de

alarma in diferite domenii clinice!

Daca se utilizeaza diferite setari de alarma in diferite domenii

clinice, pacientul poate fi pus in pericol.

= Setati alarmele in acelasi mod in domenii diferite.

= Inainte de utilizare, verificati daca setarile de alarma
sunt adecvate pentru pacientul respectiv.

AFISA) COD |CAUZA

MASURA

Apnee

458 duratei setate.

Nicio respiratie spontana in cadrul

Verificati setarile de terapie si de alarma.

Presiune ridicata

456 | Presiunea maximad este depasita.

Verificati setarile de terapie si de alarma.

terapie.

Nu se atinge presiunea minima pentru

Curatati sau nlocuiti filtrele murdare.

Presiune scazuta

457 | Accesul pentru ventilatie este neetans.

Setati din nou accesul pentru ventilatie.

Acces pentru ventilatie defect.

Inlocuiti accesul pentru ventilatie.

Setarile nu sunt plauzibile.

Verificati setarile de terapie si de alarma.
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AFISAJ COD [CAUZA MASURA
Frecventa ridicata . U,
453 Frecygn}ta maxima a respiratiei este Verificati setarile de terapie si de alarma.
depadsitd.
Frecventa redusa . otia
452 Frgcv?nta minima a respiratiel nu este Verificati setarile de terapie si de alarma.
atinsa. ’ ’
s . Verificati conexiunea aparatului prin sistemul cu
curgere crescuta AN ot
459 | Neetanseitate fgrtunurl pana la qccesul pentru ventilatie de la
nivelul pacientului.
Verificati pozitia accesului pentru ventilatie.
Volumul pe minut
ridicat 455 | Volumul maxim pe minut este depasit. |Verificati setarile de terapie si de alarma.
Volumul maxim pe
minut redus 454 | Volumul minim pe minut nu se atinge. | Verificati setarile de terapie si de alarma.
Setarile parametrilor de ventilatie sunt
Puls ridicat necorespunzatoar? (setareej ;uperioara - | .
493 |a alarmeipentru ca s-a depasit frecventa | Verificati setarile de terapie si de alarma.
pulsului pacientului).
Setdrile de alarma nu sunt plauzibile
Puls scazut Setdrile de alarma nu sunt plauzibile
uls scazu farinars - <
492 (setarea |.nfer|oara d alar.m.e| Pentru ca Verificati setarile de terapie si de alarma.
nu s-a atins frecventa minima a pulsului
pacientului).
SpO, ridicat Setareq superiqaré a alarmei pentru - . o
491 |saturatia cu oxigen a pacientului este | Verificati setarile de terapie si de alarma.
depasita.
Accesul pentru ventilatie este eronat sau | Verificatisi, daca este cazul, inlocuiti accesul pentru
defect. ventilatie.
Alimentarea cu oxigen este eronata sau
prea redusa.
5pO; redus 490 Setarile parametrilor de ventilatie sunt
nec?respunzatoafe. - Verificati setarile de terapie si de alarma.
Setdrile de alarma nu sunt plauzibile
(setarea inferioara a alarmei pentru ca
nu s-a atins saturatia minimd de oxigen
a pacientului).
. Cautati si remediati scurgerea. Daca este cazul:
Scurgere la sistemul cu furtun. - T
Inlocuiti sistemul cu furtun.
A - Verificati si montati corect celula FiO, sau modulul
Scurgeri in unitatea pneumatica T ’
(dispuneti montarea unei celule FiO, sau de exp|r§jt|e. . . .
L o 2 Efectuati , Testare sistem de furtunuri” (vezi 4.5,
a unui modul de expiratie). !
’ pag. 14).
Volum respirat Pgaentul respira sincron. Verlflca’ttl Se’[Ejl’I|e pghtru terapie.
redus 450 Filtrul este murdar. Curatati sau inlocuiti filtrul.

Accesul pentru ventilatie este neetans.

Setati casca/bandajul astfel incat accesul pentru
ventilatie sa stea etans.

Acces pentru ventilatie defect.

Inlocuiti accesul pentru ventilatie.

Setarile nu sunt plauzibile (setarea
inferioara a alarmei pentru ca nu s-a
atins volumul respirat minim).

Verificati setarile de terapie si de alarma.

In modul MPWv nu se atinge volumul
minim in cadrul duratei prevazute.

Verificati setarile de terapie si de alarma.
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AFISA) COD |CAUZA MASURA

Volum respirat

ridicat 451 | Pacientul respira sincron. Verificati setarile pentru terapie.

Volum de aer

respirat la exsp. ini irati i

scégut P 470 VO'“T““' minim de expiratie pe minut nu Verificati setarile de terapie si de alarmad.
se atinge.

Volum de aer

respirat la exsp. i irati i o , o

ridicat 471 Volumul maxim de expiratie pe minut Verificati setarile de terapie si de alarmad.
este depasit.

Volumul pe minut Vol g o .

exsp. scazut 472 | Volumulde expiratie minim pe Minutnu |\ 6ot setarile de terapie si de alarma.
se atinge. ‘ i

Volumul pe minut Vol ' o . .

exsp. ridicat 473 | Volumul de expiratie maxim pe Minut /6 o+ setarile de terapie si de alarma.
este depasit. ’ :

Volum de aer

respirat la insp. ini i L . o

xzut 474 yolgmgl minim d‘? aer respirat la Verificati setarile de terapie si de alarma.

scazu inspiratie nu se atinge. ’ i

Volumul de aer

respirat la insp. i i L . .

ridicat 475 .VOlu.mu.l maxim dev aer respirat la Verificati setarile de terapie si de alarma.
inspiratie este depasit.

Volumul pe minut Vol | de inspiratie mini ,

INsp scazut 476 olumul de inspiratie minim pe minut Verificati setarile de terapie si de alarma.
nu se atinge. ’ ’

Volumul pe minut Vol | de inspirati . .

insp. ridicat 477 oumu’ de Inspiratie maxim pe minut Verificati setarile de terapie si de alarma.
este depasit. ‘ '

: : Verificati daca debitul de oxigen indicat este setat

Debit de oxigen setat prea redus. | . ificati setaril

FiO, redus corect la sursa de oxigen. Verificati setdrile.

494 | Scurgere Cautati si remediati scurgerea.

Alimentare cu oxigen intrerupta. Verificati alimentarea cu oxigen si racordurile.
Celula FiO, a fost calibrata incorect. Calibrati celula FiO, (vezi 4.6, pag. 15).

FiO, ridicat Alimentarea excesiva cu oxigen din Verificati daca debitul de oxigen indicat este setat

495 | cauza debitului de oxigen setat eronat. |corect la sursa de oxigen. Verificati setarile.

Celula FiO, a fost calibrata incorect.

Calibrati celula FiO, (vezi 4.6, pag. 15).

74 Alarme tehnice

AFISA) cobD CAUZA MASURA

Esgitgi\t/;)tlffgfn?;\;fle. diverse Eroare tehnica care poate remediata | Contactati furnizorul. Solicitati repararea

dvs ‘ doar de un furnizor. aparatului.

Eroare ecran tactil 173 | Defectarea controlerului tactil Pentru repornirea aparatului apasati tasta
' pornire/oprire.
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AFISA) coD CAUZA MASURA
Temperatura aerului o ) o
aspirat ridicata 262 |Temperatura ambientala prea ridicata. Utlllz.ajuvaAparatuIOIa qtemoperatura ambiant
cuprinsa intre 5 °C si 40 °C.
Temperatura placii de Jzati ¥ o
baz3 ridicats - . - .. | Utilizati aparatul la o temperatura ambianta
263 | Temperatura ambientala prea ridicata. cuprinsa intre 5 °C i 40 °C.
Temperatura modulului o 5 o
computerului ridicata 264 | Temperatura ambientald prea ridicata. Utlllz.ajuvaAparatuIOIa © temperatura ambianta
cuprinsa intre 5 °C si 40 °C.
Debitul nu poate fi atins ' ' o _ o )
364 | Debitul setat nu este atins. Verificati setdrile de debit si accesoriile.
Deconectare iesire Sistemul de furtunuri nu este conectat e L §
aparat Verificati sistemul de furtunuri si pozitia corecta
460 | corect sau nu este conectat deloc la . i . ’
a sistemului de furtunuri.
aparat.
Deconectare presiune n Furtunul de masurare a presiunii nu
caile respiratori 461 |este conectat corect sau nu este Verificati furtunul de masurare a presiunii.
conectat deloc la aparat.
Deconectare modul Modulul de expiratie nu este conectat
expiratie 463 | corect sau nu este conectat deloc la | Verificati modulul de expiratie.
aparat.
Aparatul este operat cu accesul pentru
ventilatie deschis (neaplicat). e .
. - Verificati sistemul de furtunuri si accesul pentru
Sistem cu furtun dublu selectat in ventilatie
Deconectare pacient meniu, dal’ fUrtUnUl de eXpiI’a’,[ie nu T
464 | este conectat.
Sistem cu furtun dublu selectat in . . . . .
) . Dispuneti setarea in aparat a sistemului de
meniu, dar este conectat un sistem de : y ey ;
. furtunuri conectat de catre specialistul din
supape cu un singur furtun sau un . . b .
. domeniul medical sau de catre furnizor.
sistem cu furtun de scurgere.
Temperatura Ibat§rie E1 Bateria se va decupla din cauza temperaturii.
extrem de ridicata 547 |Bateria externa 1 este prea calda. Utilizati aparatul la o temperaturd ambianta
cuprinsa intre 5 °C si 40 °C.
Temperatura Ibatgrie E2 Bateria se va decupla din cauza temperaturii.
extrem de ridicata 548 |Bateria externa 2 este prea calda. Utilizati aparatul la o temperatura ambianta
cuprinsd intre 5 °C si 40 °C.
Eroare baterie interna Cdictribgg i
549 |Bateria interna este defecta. Con’gactg}l d|5t(|bU|toru| de ;peoahtate.
Solicitati inlocuirea bateriei interne.
Capacitatea bateriei este ‘ 5 o
critica 550 Baterlelggala (durata de viata ramasa | - o ay dispozitivul la sursa de alimentare.
a bateriei: 5 minute) ’
Capacitatea bateriei este _ § o
scazuta 551 Baterlelgltl)ala (durata de viatd ramasa | ¢ o ay dispozitivul la sursa de alimentare.
a bateriei: 15 minute) ’
Bateria interna nu exista . X . Contactati distribuitorul de specialitate.
553 |Bateria interna nu exista. S e
Solicitati introducerea bateriei interne.
Temperatura bateriei _ _ )
interne extrem de Bateria se va decupla din cauza temperaturii.
ridicats 555 |Bateria internd este prea calda. Utilizati aparatul la o temperatura ambianta
cuprinsa intre 5 °C si 40 °C.
26| RO
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AFISA) cobp CAUZA MASURA
Bateria interna Bateria este decuplata din cauza temperaturii.
supraincalzita 556 |Bateria interna supraincalzita. Utilizati aparatul la o temperatura ambianta
cuprinsd intre 5 °C si 40 °C.
Incarcarea bateriei o o
interne nu este posibila 558 |Bateria interna este defecta. Contactati distribuitorul de specialitate.
Solicitati inlocuirea bateriei.
Temperatura bateriei o 5 o
interne ridicata 559 | Bateria interna este prea calds, Ut|||z.aj[|vaAparatuIOIa qtemoperatura ambianta
cuprinsa intre 5 °C si 40 °C.
Temperatura bateriei o ) o
interne joasa 560 |Bateria interna este prea rece. Utlll;atluaAparatulola Qtemoperatura ambianta
cuprinsa intre 5 °C si 40 °C.
S-a atins durata de viata ‘ o o o
a bateriei interne 561 Durata de viatd a bateriei interne Cop’;actgtl dlSt(lbUltoruI qQ specialitate.
a expirat. Solicitati inlocuirea bateriei.
S-a atins durata de viata s o
a bateriei E1 gy |Durata de viata a bateriei externe 1 Inlocuiti bateria.
a expirat. ’
S-a atins durata de viata o o
a bateriei E2 cg3 |Puratade viata a bateriei externe 2 inlocuiti bateria.
a expirat. ’
Bateria E1 supraincalzita ‘ ‘ Bateria este decuplata din cauza temperaturii.
564 |Bateria externa 1 supraincalzitd. Utilizati aparatul la o temperatura ambianta
cuprinsa intre 5 °C si 40 °C.
Bateria E2 supraincalzita _ _ Ba_t(_aria_este decuplatd din cauza tempe_raturii.
565 | Bateria externa 2 supraincalzita. Utilizati aparatul la o temperatura ambianta
cuprinsa intre 5 °C si 40 °C.
Nu este posibila
Incarcarea bateriei £1 566 |Bateria externa 1 defecta. Contactati distribuitorul de specialitate.
Nu este posibila
incarcarea bateriei E2 567 |Bateria externa 2 defecta. Contactati distribuitorul de specialitate.
Temperatura bateriei E1 o 5 o
ridicata 568 |Bateria externa 1 este prea calda. Utlllz_atlvaAparatquIa o_temoperatura ambiantd
cuprinsa intre 5 °C si 40 °C.
Temperatura bateriei E2 Jat ¥ s ambiantz
ridicata 569 |Bateria externa 2 este prea calda. Utilizati aparatu _a o temperatura ambianta
cuprinsa intre 5 °C si 40 °C.
Temperatura bateriei E1 fat ¥ 5 o
joasa 570 |Bateria externa 1 este prea rece. Uti |z_a’;|vaAparatu oa o_temoperatura ambianta
cuprinsa intre 5 °C si 40 °C.
Temperatura bateriei E2 Jat ¥ s ambiantz
Joasa 571 |Bateria externa 2 este prea rece. Utilizati aparatu _a o temperatura ambianta
cuprinsa intre 5 °C si 40 °C.
Eroare comunicare o 5 focts
baterie interna 57, |Bateriainterna este defectd. Contactati distribuitorul de specialitate.

Aparat defect.
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AFISA) cobp CAUZA MASURA
Eroare de comunicare . ) focts
baterie E1 573 |Bateriaexternd 1 defecta. Contactati distribuitorul de specialitate.
Aparat defect. ’
Eroare de comunicare ' § §
baterie E2 574 |Bateriaexterna 2 defecta. Contactati distribuitorul de specialitate.
Aparat defect. ’
Eroare baterie E1 . S o
575 |Bateria externa 1 defecta. Contactati distribuitorul de specialitate.
Eroare baterie E2 ' S o
576 |Bateria externa 2 defecta. Contactati distribuitorul de specialitate.
Eroare temperatura o 5 o
baterie interna 577 | Temperatura ambientala prea ridicata. Utlllz.ajuvaAparatuIOIa qtemoperatura ambiant
cuprinsa intre 5 °C si 40 °C.
Eroare temperatura o 5 o
baterie E1 578 |Temperatura ambientala prea ridicata. Utlll;atlvaﬂparatulola Qtemoperatura ambianta
cuprinsa intre 5 °C si 40 °C.
Eroare temperatura o 5 o
baterie E2 579 | Temperatura ambientala prea ridicata. Utlllz.ajuvaAparatuIOIa qtemoperatura ambiant
cuprinsa intre 5 °C si 40 °C.
Pana de curent i i
580 Conec'Earea sursei de alimentare Utilizati o posibilitate alternativa de ventilatie.
defecta. ’ ’
_ . Conectarea sursei de alimentare Verificati conectarea sigura a cablului de
Alimentare cu energie defectd. alimentare. Verificati functionarea prizei.
prin bateria interna 581 . . . . .| Tineti cont de durata de viata ramasa a bateriei
Bateria externa si conexiunea surseide|; - . i .
; ’ (vezi 3.6.3, pag. 10). Daca este cazul: Conectati
alimentare nu sunt conectate. . '
sursa de alimentare.
Supapa de expiratie nu Verificati sistemul de furtunuri si accesul pentru
exista 753 | Nu este prezent sistemul de expiratie. |ventilatie.
Conectati sistemul de expiratie.
Presiunea permanent
scazuta 755 | Scurgerea mastii este prea mare. Verificati si corectati pozitia mastii.
Volum respirat
permanent redus 756 |Setarile nu sunt plauzibile. Verificati setdrile de terapie si de alarma.
Expiratie blocata . o ) Verificati sistemul de expiratie si modulul de
757 |lesirea aerului expirat este blocata. L T
expiratie.
Nivel constant de ) o gif g
presiune 75g |frecventa respiratie sau diferenta de |\ a4 cetarile pentru terapie.
presiune setata prea joasa. :
Zona de aspiratie
blocata 759 |Zona de aspiratie blocats. Mentineti liberd zona de aspiratie.
s i Furtunul de comanda a supapei si Verificati pozitia corecta a sistemului de
Furtunuri mas. pres. si furtunul de masurare a presiunii sunt ‘ "p 43 13
sist. de com. a supap. inversate. urtunuri (vezi 4.2.3, pag. 13).
inversate 760

Furtunul de comanda a supapei este
rasucit.

Verificati daca furtunul de comanda a supapei
prezinta blocaje si deteriorari.
Daca este cazul: Inlocuiti sistemul de furtunuri.
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AFISAJ

cob

CAUZA

MASURA

Eroare celula FiO,

770

Celula FiO, defecta.

Contactati un specialist din domeniul medical
sau un asistent medical. Dispuneti inlocuirea
celulei FiO,.

Celula FiO, nu exista

771

Nicio celula FiO, montata.

Contactati un specialist din domeniul medical
sau un asistent medical. Dispuneti montarea
unei celule FiO,.

Celula FiO, uzata

773

Celula FiO, este uzata.

Contactati un specialist din domeniul medical
sau un asistent medical. Dispuneti inlocuirea
celulei FiO,.

Temperatura
ventilatorului este mare

789

Temperatura ventilatorului este prea
mare. Filtrul de racire Inchis.

Lasati dispozitivul imediat sa se rdceasca sau
incheiati terapia.

Verificati filtrul de racire. Daca este cazul:
Solicitati inlocuirea filtrului de racire de catre un
distribuitor de specialitate.

Semnal slab SpO,

Semnal slab SpO,

792

790

Senzorul SpO, nu este conectat
corespunzator la nivelul degetului.

Verificati conectarea la nivelul degetului. Daca
alarma persista: Contactati distribuitorul de
specialitate.

Semnul este perturbat de lac de unghii
sau impuritati.

Indepartati lacul de unghii. Curatati degetul.

Senzor SpO, deconectat

Reconectati senzorul SpO,.

791  |Senzor SpO, deconectat. In cazul in care alarma ramane inca activa:
Inlocuiti senzorul SpO,.
Cablu SpO, deconectat _
793 |Cablu SpO, deconectat. Reconectati cablul SpO,.
Incheiere tratament . N
794 | Aparatul este oprit. Reporniti aparatul.
Schimbati sistemul de furtunuri sau dispuneti
Sistern d , furt setarea in meniu a sistemului de furtunuri
'Sl ertntAe Supape (cju un tsmgur furtun conectat de catre specialistul din domeniul
selectat in meniu, dar sistem cu Turtun' e gical sau de catre furnizor.
dublu conectat. _ . — - . .
Dispuneti ca specialistul din domeniul medical
. . sd verifice setdrile.
Sistem de furtunuri Schimbati sistemul de furtunuri sau dispuneti
defect 795 Sistern d lectat 1 . |setarea in meniu a sistemului de furtunuri
d'S err][ € scur?ire se.es a :jn MENIU, | conectat de catre specialistul din domeniul
ar este conectat un sistem de SUpape | qgical sau de catre furnizor.
cu un singur furtun. . . — . . .
Dispuneti ca specialistul din domeniul medical
sa verifice setarile.
Verificati sistemul de furtunuri si pozitia corecta
Sistem de furtunuri defect. a sistemului de furtunuri. Daca este cazul:
Inlocuiti sistemul cu furtun.
Supapa nu se deschide Tn timpul
_ expiratiei (de exemplu, atunci cand Verificati sisternul de furt i pogiti "
Reinhalare este blocata din cauza medicamentelor | ¥ €"'"ICa siStemut de furtunur 51 pozitia corectd
796 o a sistemului de furtunuri. Daca este cazul:
administrate). . o
. Inlocuiti sistemul cu furtun.
Volum de reinhalare prea mare ’
a pacientului la o frecventa ridicata.
Sistem de supape cu un singur furtun
selectat in meniu: Furtunul de Verificati furtunul de comanda a supapei si
Deconectare presiune de comanda a supapei nu este conectat |conectati-I corect.
control a supapei 798 sau nu este conectat corect.

Sistem de supape cu un singur furtun
selectat in meniu dar sistem cu
furtunuri de scurgere conectat.

Schimbati sistemul de furtunuri sau dispuneti
setarea in meniu a sistemului de furtunuri
conectat de catre specialistul din domeniul
medical sau de catre furnizor.
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AFISA) cobp CAUZA MASURA
Ventilator supraincalzit ; . ;
799 | Ventilatorul este supraincalzit. Ttveraplla.se |n;he|e. 5 < <
Lasati dispozitivul sa se rdceasca.
5-a depasit presiunea Reduceti rezistenta si reporniti dispozitivul.
maxima la aparat 811 |Rezistenta inspiratorie prea ridicatd. | Daca alarma apare din nou: Contactati
distribuitorul de specialitate.
5-a atins pres. max. la Reduceti rezistenta si reporniti dispozitivul.
aparat 825 |Rezistenta inspiratorie prea ridicatd. | Daca alarma apare din nou: Contactati
distribuitorul de specialitate.
Aparatul este operat cu accesul pentru
Deconectare pacient ventilatie deschis (neaplicat). Verificati sistemul de furtunuri, pozitia fixa a
465  |Sistemul de furtunuri nu este conectat | sistemului de furtunuri si a accesului pentru
corect sau nu este conectat deloc la | ventilatie de la nivelul pacientului.
aparat.

30

1.5 Apel de ingrijire si alarma de la distanta

Pentru asistarea in cazul supravegherii pacientului si

a aparatului, In special la ventilatia pentru sustinerea
functiilor vitale, aparatul dispune de o conexiune pentru
alarma de la distanta. Toate alarmele sunt redirectionate
catre aceasta conexiune.

in mediul clinic, aparatul poate fi conectat la sistemul intern
de alarma al spitalului prin conexiunea pentru alarma de la
distanta.

8 Defectiuni

In mediul de la domiciliu, puteti conecta aparatul la cutia de
alarma de la distanta VENTIremote prin conexiunea de
alarma de la distanta. Cutia de alarma de la distanta serveste
la transmiterea la distanta si amplificarea alarmei acustice si
optice emise de aparat.

Respectati instructiunile de utilizare ale conexiunii pentru
alarma de la distanta si ale cablului aferent.

DEFECTIUNE CAUZA

MASURA

Nu exista zgomot de
functionare, pe ecran nu este
afisat niciun mesaj.

Nu exista conectare a sursei de
alimentare.

Verificati conectarea sigura a cablului de alimentare.
Verificati functionarea prizei.

Filtrul de praf grosier este
murdar.

Curatati filtrul de praf grosier. Daca este cazul: Inlocuiti filtrul
(vezi 6, pag. 18).

Masca de ventilatie nu este

Aparatul nu atinge presiunea etansa.

setata.

Reglati banda de fixare pe cap, astfel incat masca sa se aseze
etans (consultati instructiunile de utilizare ale mastii).

Dacs este cazul: nlocuiti masca sau accesul pentru ventilatie
defecta/defect.

Sistemul de furtunuri nu este
etans.

Verificati sistemul de furtunuri si remediati scurgerile.
Daca este cazul: Inlocuiti sistemul de furtunuri.

Aparat defect.

Contactati distribuitorul de specialitate.

Ecranul intunecat nu
reactioneaza la atingere.
Ecranul raméane ntunecat.

Aparatul este oprit.

Porniti aparatul (vezi 4.4, pag. 14).

Sistemul electronic al
aparatului s-a defectat.

Aparatul nu reactioneaza la
datele introduse prin display.

Pentru a reporni aparatul mentineti apasat butonul pornire/
oprire @ timp de 30s.
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9 Date tehnice

9.1 Specificatii si clasificari fizice

Dimensiuni (I x T x A)

30cmx13cmx 21 cm

Greutate

3,8 kg

Diametru racord furtun de inspiratie conform
ISO 5356-1

Con standard 22 mm

Partea de aplicatie

Acces pentru ventilatie (de exemplu, masca de ventilatie de

respiratie, tub endotraheal, canula traheala), sistemul de furtunuri,

filtrul sistemului de respiratie, senzor SpO,

Materiale

- Carcasa

- Filtru fin

- Filtru de praf grosier
- Sistem de furtunuri

Termoplastice si siliconi tehnici ignifugi, otel inoxidabil
Polipropilena

Poliuretan

Polietilena

Toate piesele aparatelor sunt fara continut de latex.

Fluxul maxim de aer la 20 hPa

> 220 I/min

Clasa de produs conform 93/42/CEE

lib

Clasificare conform IEC 60601-1-11

Clasa de protectie contra electrocutarii: Clasa |l
Grad de protectie contra electrocutarii: Tip BF

Protectie contra patrunderii substantelor solide si a apei

IP22: Protectie impotriva obiectelor de madrimea unui deget si
fmpotriva stropilor de apa la o inclinatie de pana la 15 grade

Clasificare conform IEC 60601-1:
Mod de operare

Functionare permanentd

Durata de utilizare asteptata

10 ani

Interval de intretinere

- baterie interna si externa

- membrana supapei unisens
- ventilator

9.2 Conditi ambientale

Domeniu de temperaturd

- Operare

- Transport si depozitare

- Transport si depozitare la +70 °C

- Transport si depozitare la -25 °C

4 ani sau 500 cicluri
4 ani
35.000 h timp de functionare

+5 °C pana la +40 °C
-25 °C pana la +70 °C
Inaintea primei puneri in functiune, lasati sa se raceasca la temperatura
aerului ambiental, timp de 4 ore.
Inaintea primei puneri in functiune, ldsati sa se incdlzeasca la temperatura
aerului ambiental, timp de 4 ore.

Umiditatea aerului
- operare, transport si depozitare

umiditate relativa a aerului cuprinsa intre 10 % si 90 %, fara condens
> 35° C pana la 70° C la o presiune a vaporilor de apa de pana la 50 hPa

Domeniu de presiune, aer

700 hPa panala 1100 hPa, corespunde unei altitudini de 3000 m deasupra
nivelului marii. NN
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9.3 Zgomot

Nivelul mediu de presiune acustica/functionare conform
ISO 80601-2-72

la =500 ml 38,5 dB(A)
la= 150 ml 37 dB(A)
la>30ml 41 dB(A)
Precizie +3 dB(A)
Nivelul de putere acustica/functionare conform
ISO 80601-2-72
la =500 ml 46,5 dB(A)
la= 150 ml 45 dB(A)
la =30 ml 49 dB(A)
Precizie +3 dB(A)
Nivelul 1

nivel de presiune acusticd, mesaj de alarma conform
IEC 60601-1-8 pentru toate conditiile de alarma

prioritate redusa: 68 dB(A)
prioritate medie: 68 dB(A)

prioritate ridicata: 68 dB(A)
Precizie: +3 dB(A)

Nivelul 4

prioritate redusa: 90 dB(A)
prioritate medie: 90 dB(A)

prioritate ridicata: 90 dB(A)
Precizie: +5 dB(A)

9.4 Interfete electrice si electronice

Consum maxim de putere electrica

Sursa de alimentare
Tensiune de intrare/curent maxim

48V c.c./2,7 A
24V cc/54 A
12V cc/7,0A

100-240 V AC/ 2,1 A; toleranta: -20% + 10%

Frecventa de intrare 50-60 Hz
Tensiune de iesire/curent maxim 48V DC/2,7 A
Interfata sistem 3Vcc/02A

Tensiune curent continuu

La conectarea aparatului prisma HUB: 24 V c.c./0,2A

Interfata USB-C
Putere maxima de iesire
Fara putere de intrare

5V, A

Consum de energie in standby fara incarcare a bateriei,
luminozitatea ecranului 90%

Apel de Ingrijire

RO

230V c.a./0,07 A

48\ c.c./0,30 A

24V c.c/0,61 A
12Vcc/1,21 A
maximum 60 V c.c./1T A
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Consum de energie in timpul ventilatiei fara incarcare a
bateriei, luminozitatea ecranului 90% la urmatoarele setari de

ventilatie:

-Mod: T 230V c.a/0,18 A
- Configuratie: Adult 48 V c.c./0,81 A
- Sistem cu furtun de scurgere 15 mm 24V c.c/1,61 A
- accesorii suplimentare: filtrele sistemului de ventilatie, 12V cc/2,86 A

sistem de expiratie WilaSilent

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

- Crestere de presiune: Nivelul 1, scadere de presiune:
Nivelul 1

- Plaman de testare

Baterie interna/externa

- Tip Li-lon

- Capacitate nominala 3200 mAh

- Tensiune nominala 29,3V

- Energie 93,7 Wh

- cicluri de descarcare 500 cicluri de ncdrcare
Operarea la temperaturi scazute va reduce capacitatea
bateriei.

Durata de functionare a bateriei interne la urmatoarele setari | = 6 ore

de operare:

- Sistem de supape cu furtun dublu
- Mod: PCV, f=20 min, Ti =1s, PEEP=0prit, Vt=800 ml
- Staza pulmonara: Rezistenta R = 5 hPa /(I/s); Compliance C

=50 ml/hPa
Durata de incarcare completa a bateriei <6 ore
Durata de incdrcare a bateriei la 80 % <5 ore

9.5 Ventilare

Frecventa respiratiei

- Adult 2 - 60 bpm in trepte de 0,5 bpm
- Copil 5 - 80 bpm in trepte de 0,5 bpm
- Precizie + 0,5 bpm

Volum de aer respirat (VT) 30 ml pand la 400 ml (copil)

100 ml pana la 3000 ml (adult)

Etapa volum tinta 5 ml (din 30 ml - 100 ml) (copil)
10 ml (din 100 ml - 3000 ml) (adult)

Precizie cel mai dezavantajos sistem de furtunuri LMT 31383 < 50 ml: = (4 ml + 20%
din valoarea actuala)
cel mai dezavantajos sistem de furtunuri LMT 31382 =50 ml: + (4 ml +15 %
din valoarea actuala)

Minut volum respiratoriu

(calculat ca medie pentru ultimele 5 0,1 I/min pana la 40 I/min

respiratii)

Raport timp de respiratie (I:E) 1:59 pana la 2:1

IPAP 4 hPa - 50 hPa (cel mai dezavantajos sistem de furtunuri pentru sistemul de
scurgere: Sistem de furtunuri WM 29988, filtrul sistemului de respiratie
WM 27591)

4 hPa - 60 hPa (cel mai dezavantajos sistem de furtunuri pentru sistemul de
supape: Sistem furtunuri LMT 31383, filtrul sistemului de respiratie
WM 27591)

Precizie + (2 hPa + 4% din valoarea setatd) / (2 cmH,0 + 4% din valoarea setata)
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EPAP 4 hPa - 25 hPa (cel mai dezavantajos sistem de furtunuri pentru sistemul de
scurgere: Furtun de ventilatie WM 29988, filtru bacterian WM 27591)
Precizie + (2 hPa + 4% din valoarea setata) / (2 cmH,0 + 4% din valoarea setata)
PEEP 0 hPa - 25 hPA (cel mai dezavantajos sistem de furtunuri pentru sistemul de
supape: Sistem furtunuri LMT 31383, filtrul sistemului de respiratie
WM 27591)
Precizie + (2 hPa + 4% din valoarea setatd) / +(2 cmH,0 + 4% din valoarea setatd)
CPAP 4 hPa - 20 hPa (Cel mai dezavantajos sistem de furtunuri pentru sistemul de
scurgere: Sistem de furtunuri WM 29988, filtrul sistemului de respiratie
WM 27591)
Precizie + (2 hPa + 4% din valoarea setatad) / +(2 cmH,0 + 4% din valoarea setatd)

Etapa presiune

0,2 hPa

Presiunea maxima in caz de defectiune

<90 hPa

Durata inspiratiei (Ti min, Ti max, Ti timed)

0,2 5-0,8 s (copil) in trepte de 0,05 s
0,5 s - 4 s (adult) in trepte de 0,1 s
auto (numai Ti timed)

Precizie 0,05s

Viteza de crestere a presiunii

- Adult Treapta 1=100 hPa/s; treapta 2=80 hPa/s; treapta 3=50 hPa/s; treapta
4=20 hPa/s

- Copil Treapta 1=135 hPa/s; treapta 2=100 hPa/s; treapta 3=80 hPa/s; treapta
4=50 hPa/s

- Modul MPV Treapta 1=60 hPa/s; treapta 2=45 hPa/s; treapta 3=30 hPa/s; treapta

4=15 hPa/s

Viteza de depresurizare (numai n sistemul
de scurgere)
- Adult

- Copil

Treapta 1=-100 hPa/s; treapta 2=-80 hPa/s; treapta 3=-50 hPa/s;
treapta 4=-20 hPa/s

Treapta 1=-135 hPa/s; treapta 2=-100 hPa/s; treapta 3=-80 hPa/s;
treapta 4=-50 hPa/s

Declansator
- Inspiratie
- Expiratie

1 (sensibilitate ridicata) pana la 10 (sensibilitate scazuta) (treapta 1)
95 % pana la 5 % din fluxul maxim in trepte de 5 %

Dispozitiv de declansare

Declansatorul inspirator este actionat atunci cand debitul de pacient depaseste
pragul de declansare.

Declansatorul expirator este actionat atunci cand debitul inspirator de pacient
scade la valoarea procentuala maxima a debitului inspirator de pacient.

Alimentarea cu oxigen
- debitul admis
- presiune admisa

9.6 Accesorii

Filtru fin

- Clasificare

- Particule de panala 1 pm

- Particule de panala 0,3 ym
- Durata de viata

< 30 I/min
< 1000 hPa

Clasa de filtrare E10

Eficienta de colectare = 99,5 %
Eficienta de colectare = 85 %
cca. 250 h

Filtru pentru sistemul de respiratie

34| RO

Spatiu mort: 26 ml

LMT 68673b 12/2022



2207/l 9€£989 1IN

Stick USB USB-C 3.0

Incalzirea aerului respirat Maximum + 3 °C

Modul radio

- Banda de frecventd 2,412 GHz pand la 2,4835 GHz
- Standard radio ETSI EN 300 328

9.7 Gradul de precizie a aparatelor de masura utilizate

Presiune: + 0,75 % din valoarea masurata sau + 0,1 hPa
Debit: =+ 2 % din valoarea reala

Volum =+ 3 % din valoarea reala

Temperatura: +0,3°C

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

Toate valorile fiziologice referitoare la debit si volum sunt afisate Tn BTPS (debit pacient, volum tintd, volum inspiratie, volum
pe minut). Toate celelalte valori fiziologice referitoare la debit si volum sunt afisate in STPD.

Ne rezervam dreptul asupra modificarilor constructive.
Toate piesele aparatelor sunt fara continut de latex.

Standardul aplicat: EN ISO 80601-2-72: Cerinte speciale pentru siguranta, inclusiv caracteristicile esentiale de performanta
ale aparatelor pentru ventilatie la domiciliu pentru pacientii care depind de aparat.

Aparatele de tip LM150TD utilizeaza urmatorul software open source: Linux Kernel 4.19 .132, Buildroot 2020.02.3
Aplicatia software a acestui aparat contine un cod care se supune GPL. Codul sursa si GPL sunt disponibile la cerere.

RO
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10 Anexa

10.1 Schema pneumatica

10.1.1 Sistem cu furtun de scurgere

Sistem cu furtun de scurgere

, Traseu O,
Alimentare O,
Acces pentru
ventilatie
b -
Inspiratie
Senzor de
presiune pacient
Expiratie
v
Aer din mediul Filtru d Unitate de Optional: Optional:
inconjurator | | Pl de | & . supape peniru | | Senzor de pyons’ ol | ooPhonas Optional: Sistem de Sistem de
» pra_f el \/entilator  qe— resplragje debit == Senzor de » Filtru su_stem = Umidificator = furtunuri = scurgere
grosier spontana si 0, de respiratie
retinere
Scurgere/expiratie
Senzor de
presiune pacient
Senzor de
presiune pentru
monitorizare
Gura de evacuare
A Aer de racire
10.1.2 Sistem de supape cu un singur furtun
Sistem de supape cu un singur furtun
Traseu O,
Alimentare Oz
Aer din mediul
nconjurator
Acces pentru
ventilatie
A
] Inspirati
Senzor de presiune nspiraie
pentru comanda
supapelor Senzor de
presiune pacient
Supape de comanda
L—— pentru sistemul de
expiratie l Expiratie
Aer din mediul Fitra d Unitate de Ontional: Optional
inconjurator frude | § . supape pentru Senzor de ptiona’ N -ptionak: Optional: Sistem de Sistem de
P praf =P Ventilator resplragje il debit 7| Senzorde - Filtru S|§tem > Umidificator > furtunuri d expiratie
grosier spontana si 0O, de respiratie ’
retinere
Aer din mediul
inconjurator
Senzor de
presiune pacient
Senzor de
presiune pentru
monitorizare

y Gura de evacuare
Aer de racire

36| RO

LMT 68673b 12/2022



2207/l 9€£989 1IN

10.1.3 Sistem cu furtun dublu

Alimentare O,

Sistem cu furtun dublu

Traseu O,

Aer din mediul Aer din mediul
nconjuréator nconjurator
3 A

Sistem de Senzor de

Sistem de

debit

expiratie

A

Senzor de presiune
pentru comanda
supapelor

Senzor de

furtunuri

Acces pentru

ventilatie

Expiratie

2
Inspiratie

presiune pacient

Supape de comanda
pentru sistemul de
expiratie

Aer din mediul
fnconjurator

Filtru de
> praf
grosier

T Unitate de -

L supape pentru Senzor de Optional:

respiratie debit Senzor de
spontana si eol 0,

Optional:
Filtru sistem
de respiratie

A =P Ventilator

v

Optional:
B Umidificator

N Sistem de

\ 4

furtunuri

retinere

Senzor de
presiune pacient

Senzor de
presiune pentru
monitorizare

4 Gura de evacuare
Aer de racire

10.2 Rezistentele sistemului

Rezistenta pneumatica totald a sistemului de furtunuri
conectat si a accesoriilor conectate (de exemplu,
umidificator de aer, filtre ale sistemului de respiratie) intre
aparat si racordul pacientului nu trebuie sa depaseasca
urmatoarea valoare:

Sisteme de furtunuri cu diametrul de 15 mm si 22 mm:
Scadere de presiune < 3,2 hPa la un debit = 30 I/min

Sisteme de furtunuri cu un diametru de 10 mm (prevazut
pentru volume furnizate de < 50 ml): Scadere de presiune
< 3,2 hPa la un debit = 2,5 I/min (BTPS).

Valorile scdderii de presiune ale componentelor individuale
pot fi adaugate la o valoare a rezistentei totale, care nu
trebuie sa depdseasca valoarea mentionata mai sus.

Eroare maxima de madsurare a presiunii: 0,0125 hPa

(BTPS).
NUMAR DEBIT (BTPS)| SCADERE DE PRESIUNE
ARTICOL DENUMIRE ARTICOL iN L/MIN iN HPA
LMT 31382 LUISA, sistem de supape cu un singur furtun, 180 cm, 30 0,11
22 mm g
LMT 31383 LUISA, sistem de supape cu un singur furtun, 150 cm, 30 0,46
15 mm g
LMT 31384 LUISA,_S|stem de supape cu un singur furtun, ncalzit (i), 30 2,04
camera cu umplere automata, 150 cm + 60 cm, 15 mm &
LUISA, sistem cu furtun de scurgere, incalzit (i),
WM 271704 |camera cu umplere automata, supapa pasiva, 30 2,03
150 cm + 60 cm, 15 mm &
LUISA, sistem cu furtun de scurgere, incalzit (i),
WM 271705 |camera cu umplere automata, supapa pasivad, 30 0,31
150cm +60cm, 22 mm &
Furtun de inspiratie: 0,76
LMT 31577 | LUISA, sistem cu furtun dublu, 150 cm, 15 mm @ 30 Furtun de inspiratie de la
pacient la aparat: 0,92
Furtun de expiratie: 0,69
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DERT(et7S)] SCADERE DE PRESIUNE
Furtun de inspiratie: 0,17
LMT 31581 | LUISA, sistem cu furtun dublu, 180 cm, 22 mm @ 30 Furtun de inspiratie de la
pacient la aparat: 0,24
Furtun de expiratie: 0,17
Furtun de inspiratie: 2,03
LMT 31582 LUISA, sistem cu furtun dublu, incalzit (i+e), adaptor A, 30 Fur’;un de inspiratie de la
camera cu umplere automata, 150 cm + 60 cm, 15 mm & pacient la aparat: 2,05
Furtun de expiratie: 2,06
Furtun de inspiratie: 0,22
LMT 31383 LUISA, sistem cu furtun dublu, incalzit (i+e), adaptor A, 30 Fur'gun de inspiratie de la
camera cu umplere automata, 150 cm + 60 cm, 22 mm & pacient la aparat: 0,32
Furtun de expiratie: 0,37
Furtun de inspiratie: 0,17
LMT 31386 LUISA, sistem cu furtun dublu, incalzit (i+e), adaptor A, Fur’;un de inspiratie de la
camera cu umplere automata, 120 cm + 60 cm, 10 mm @ pacient la aparat: 0,16
Furtun de expiratie: 0,09
WM 27591 | Filtru bacterian Teleflex Iso — Gard 2,5 0,06
10.3 Interferente electromagnetice
MASURARILE INTERFERENTELOR CORESPONDENTA
Emisii la Tnalta frecventa conform CISPR 11 Grupa 1/Clasa B
Distorsiune armonica Clasa A
Oscilatii de tensiune si palpaire corespunde

10.4 Rezistenta la interferente electromagnetice

VERIFICARILE REZISTENTEI LA INTERFERENTE

NIVEL DE CORESPONDENTA

Descdrcarea electricitatii statice (ESD) conform IEC 61000-4-2

+ 8 kV descarcare la contact
+ 15 kV descarcare in aer

Deranjament de inalta frecventa radiat conform IEC 61000-4-3

3V/m
80 MHz pand la 2,7 GHz

Specificatii de testare pentru rezistenta la interferente a carcaselor
la echipamentele de comunicatii fara fir de Tnalta frecventa
IEC 61000-4-3

Tabelul 9 din EN 60601-1-2:2014

Deranjamente/socuri electrice trecatoare rapide conform
IEC 61000-4-4

2 kV pentru cablurile de retea

Socuri de tensiune/ivarfuri conform IEC 61000-4-5

+
= 1 kV pentru cablurile de intrare si iesire
+

1 kV cablu la cablu
+ 2 kV cablu la pamant

Deranjament de nalta frecventa condus conform IEC 61000-4-6

3Vrms

150 KHz pand la 80 MHz

6 Vrms

in benzi de frecventa ISM intre 150 kHz si 80 MHz

Camp magnetic la frecventa de alimentare
(50/60 Hz) conform IEC 61000-4-8

30 A/m

Caderi de tensiune/intreruperi scurte si oscilatii ale tensiunii de

alimentare conform IEC 61000-4-11

0 % UT; 250/300 perioade

38

Caracteristici esentiale de performanta ale .
dispozitivului conform ISO 80601-2-72 .

e Precizia presiunii in caile respiratorii

® Precizia volumului furnizat intr-o singura respiratie
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10.5 Marcaje si simboluri

Urmatoarele simboluri pot fi gasite pe aparat, placuta
indicatoare a aparatului, accesorii sau ambalajul acestora.

SIMBOL

DESCRIERE

P\

&)

Racord furtun de masurare a presiunii

Racord furtun de comanda a supapei

lesirea aerului expirat al pacientului la sistemul
cu furtun dublu, nu blocati iesirea

Intrare; Nu blocati orificiile

lesire

Urmati instructiunile de utilizare

H @ @ L@ 6 |||3‘_

Curent continuu: 12, 24 V sau 48 V

TYP:

Denumirea de tip a aparatului

REF

Numar de comanda

Adecvat pentru utilizarea bordul aeronavelor.
Indeplineste cerintele RTCA/DO-160G
sectiunea 21, categoria M.

Numar de identificare a produsului

SIMBOL

DESCRIERE

Partea de aplicatie tip BF

Producator si data fabricarii, daca este cazul

Indica faptul ca produsul este un dispozitiv
medical

Interval admis de temperatura pentru
transport si depozitare

Interval admis de umiditate a aerului pentru
transport si depozitare

Protejati de umezeala

Fragil. Nu-l aruncati si nu 1l ldsati sa cada

Marcaj CE (confirma ca produsul corespunde
directivelor si requlamentelor europene in
vigoare)

Este posibila reutilizarea produsului la un
singur pacient

10.6 Furnitura

10.6.1 Furnitura LMT 31380-1110 LUISA
cu mod HFT

In mod obisnuit, furnitura contine urmétoarele piese:

UDI (Marcajul uniform al produselor pentru PIESA NUMAR ARTICOL
dispozitivele medicale) Aparat de baza cu mod HFT LMT 31410
]Ic\él)lc;?r:tg(; expiratie (articol de unica LMT 31425
@ Numar de serie ST .
Sistem de supape cu un singur furtun, LMT 31382
22 mm g
Grad de protectie contra electrocutarii: Produs Sursa de alimentare LMT 31569
[ din clasa de protectie Il Cablu de alimentare (cablu de curent)) WM 24177
Duza de conectare pentru oxigen WM 30669
ﬁ Nu eliminati produsul cu gunoiul menajer Set, 12 filtre fine WM 29652
— Set, 2 filtre de praf grosier WM 29928
Geantad de protectie LMT 31417
[:E] Respectati instructiunile de utilizare Eticheta pentru geanta LMT 31408
Stick USB LMT 31414
Grad de protectie impotriva contactului cu un Instructiuni de utilizare LMT 68673
1P22 deget. Produsul este protejat impotriva caderii Adaptare la pacient 1P-10088de2002
stropilor de apa pe verticala atunci cand Informatii despre pacient LM WM 28209
carcasa este inclinata pana la 15 °. -
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PIESA NUMAR ARTICOL
Set, documente in conformitate cu

Directiva de manipulare a produselor

medicale: I\/IanuaIFL)JI dispozri)tivelor WM 15100
medicale, proces-verbal de predare

Proces-verbal de verificare finala LMT 31588
Punga de accesorii LMT 31440

10.6.2 Furnitura LMT 31390-1110 LUISA

cu mod HFT

In mod obisnuit, furnitura contine urmétoarele piese:
PIESA NUMAR ARTICOL
Aparat de baza cu mod HFT LMT 31410
Modgl (Ele expiratie (articol de unica LMT 31425
folosinta)
Sistem de supape cu un singur furtun, LMT 31382
22 mm g
Sursa de alimentare LMT 31569
Cablu de alimentare (cablu de curent) WM 24177
Duza de conectare pentru oxigen WM 30669
Set, 12 filtre fine WM 29652
Set, 2 filtre de praf grosier WM 29928
Geantad de protectie LMT 31417
Etichetd pentru geanta LMT 31408
Stick USB LMT 31414
Instructiuni de utilizare LMT 68673
Proces-verbal de verificare finala LMT 31588
Punga de accesorii LMT 31440
10.7 Accesorii

X NUMAR
PIESA ARTICOL

Filtru pentru sistemul de respiratie Teleflex

PIESA ARTICOL
Sasiul pentru clinica LUISA este format din:

-sasiu 2.0 (LMT 31355)

- set, LUISA placa sasiu 2.0 (LMT 31371)

-suport sursa de alimentare (LMT 31351)

-sugort pentru punga cu apa (LMT 31353) LMT 31370
- suport pentru butelii de oxigen

(LMT 31352)

-brat articulat(LMT 31354)

Sasiul LUISA Homecare este format din:

-sasiu 2.0 (LMT 31355)

-set, LUISA placa sasiu 2.0 (LMT 31371) LMT 31360
-suport sursa de alimentare (LMT 31351)

Suport sursa de alimentare pentru sasiu 2.0 LMT 31351
;%J([)Z)OI”[ pentru punga cu apa pentru sasiu LMT 31353
::S?Sr;-gentru butelii de oxigen pentru LMT 31352
Brat articulat pentru sasiu LMT 31354
Set, placa aparat LUISA LMT 31359
Set, LUISA placa sasiu 2.0 LMT 31371
Suport de perete pentru sina standard LMT 31368
Modul de expiratie (articol de unica

folosinta) piratie ( LMT 31404
Modul de expiratie (cu autoclava) LMT 31413
Baterie interna de schimb pentru LUISA LMT 31550
Baterie externa LMT 31540
Incarcator de baterie LMT 31594
VENTIremote alarm, 10 m LMT 31560
VENTIremote alarm, 30 m LMT 31570
Cablu de 10 m, apel de ingrijire LUISA LMT 31510
Cablu de 30 m, apel de ingrijire LUISA LMT 31520
CD-ROM cu software prismaTS WM 93331
Stick USB LMT 31414
Monitor cablu COM LMT 31578
Set, adaptor furtun 90 ° LMT 15984
Cablu 12 V/24 V KFZ/FCC LMT 31597
Senzor SpO,, marimea S LMT 31580
Senzor SpO,, marimea M LMT 31396
Senzor SpO,, marimea L LMT 31388
Cablu senzor SpO,/Xpod LMT 31593

Iso-Gard WM 27591
Senzor de oxigen complet LMT 31502
Sistem de expiratie Wilasilent WM 27589
Sistem de expiratie Silentflow 3 WM 25500
Sistem de supape cu un singur furtun, LMT 31383
15 mm @

Sistem de supape cu un singur furtun, LMT 31382
22 mm g

Sistem cu furtun dublu, 15 mm & LMT 31577
Sistem cu furtun dublu, 22 mm @& LMT 31581
Sistem cu furtun de scurgere, 15 mm @ WM 29988
Sistem cu furtun de scurgere, 22 mm @ WM 23962
Sistem cu furtun de scurgere, cu autoclava, WM 24667
22 mm g

Slstem cu furtun de scurgere, ventilatie prin WM 27651
mustiuc, 15 mm @

Geanta de transport LMT 31554
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10.8 Piese detasabile

PIESA NUMAR ARTICOL
Suport filtru LMT 31422
Capac modul de expiratie LMT 31481
I\/Iodyl cile expiratie (articol de unica LMT 31425
folosinta)

Set, modglldelexpwane (poate fi LMT 15961
procesat igienic)

Panou modul de expiratie LMT 31574

10.9 Garantie

Loéwenstein Medical Technology acorda clientilor care
cumpara un nou produs original si 0 noua piesa de schimb
inclusa de Loéwenstein Medical Technology o garantie de
producator limitatd conform conditiilor de garantie valabile
pentru produsul respectiv si perioadele de garantie
enumerate mai jos de la data cumpararii. Conditiile de
garantie pot fi descarcate accesand adresa de internet

a producatorului. La cerere conditiile de garantie pot fi
obtinute si de la noi.

Daca aparatul dvs. se afla in garantie, adresati-va
distribuitorului dvs. de specialitate.

PERIOADE DE

PRODUS GARANTIE
Aparate, inclusiv accesorii .

T 2 ani
(Exceptie: masti)
Masti inclusiv accesorii, baterii (daca nu se
specifica altfel in documentatia tehnica), 6 luni
senzori, sisteme de furtunuri
Produse de unica folosinta Fara

10.10Declaratie de conformitate

Prin prezenta, producatorul Léwenstein Medical Technology
GmbH + Co. KG (Kronsaalsweg 40, 22525 Hamburg,
Germania) declara ca produsul respecta prevederile
aplicabile din Regulamentul 93/42/CEE privind dispozitivele
medicale. Textul complet al declaratiei de conformitate
poate fi obtinut accesand pagina de Internet

a producatorului.

RO
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