CS Navod k pouziti pro moduly typu WM 100 MS
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Modul SpO,pro terapeutické pfistroje typu WM 100 TD,
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1 Uéel pouziti

Modul WM 110 MS slouZi ke zjistovani udajd SpO, a tepové
frekvence v kombinaci s kompatibilnimi terapeutickymi pfistroji.
Klinické posouzeni nesmi byt provedeno vyhradné na zakladé
hodnot modulu.

Modul kromé toho slouZi ke spojeni terapeutického pristroje se
systémem volaciho zafizeni.

U terapeutickych pristrojd typu WM 100 TD neni podporovano
spojeni se systémem volaciho zafizeni.

LMT 68194 12/2022
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2 Bezpecnost

2 Bezpecnost

2.1

Varovani

Upozornéni

Prectéte si pozorné tento navod k pouziti. Je soucasti popsanych
pfistroji a musi byt kdykoli k dispozici.

Pristroj pouZivejte vyhradné k popsanému Géelu (viz , 1 Ucel
pouziti”, strana 4).

Kvali vasi vlastni bezpec¢nosti, jakoz i kvili bezpec¢nosti vasich
pacientd a v souladu s pozadavky smérnice 93/42/EHS dodrzujte
nasledujici bezpecnostni pokyny.

Bezpecnostni pokyny

Nebezpedi poranéni vlivem poruch funkce pfistroje nebo
komponent!
Poskozeny pfistroj nebo poskozena komponenta mohou zpUsobit
zranéni pacientd, uzivatelt nebo pobliz se nachézejicich osob.
= Pristroj a komponenty provozujte pouze tehdy, pokud jsou
z vnéjsku neposkozené.
= Pristroj a komponenty provozujte pouze tehdy, pokud byla
kontrola funkce Uspésné zakoncena.

Nebezpedi poranéni pfi provozu pfistroje v jinych nez

predepsanych okolnich podminkach!

PouZiti pristroje v jinych neZ predepsanych okolnich podminkach

mUze zplsobit nedodrzeni toleranci, selhani pfistroje a zranéni

pacienta.

= Pristroj pouzivejte pouze v pfedepsanych okolnich podminkach
(viz ,10.1 Technické udaje”, strana 21).

= Pouzivejte pfistroj pouze v uzavienych prostorach.

Nebezpedi vécnych Skod vlivem znecisténi uvniti pristroje!

Vnikajici znecisténi béhem prepravy mize poskodit pristroj.

= Pristroj pfepravujte pouze s uzavienym krytem na systémovém
rozhrani.

= Pristroj prepravujte v prepravni tasce, ktera je soucasti
prislusenstvi.

prisma CHECK CS 5



2 Bezpecnost

6 CS

2.2 Vseobecné pokyny

e Pri pouziti produktd jinych vyrobcl mize dochézet
k vypadkdm funkce a zpUsobilost pfistroje k pouziti mdze byt
omezena. Kromé toho nemusi byt spinény pozadavky
z hlediska biologické kompatibility. Vezméte prosim na
védomli, Ze jestlize nenf pouzivano pfislusenstvi doporucené
v navodu k pouziti ani originalni ndhradni dily, zanikaji veskeré
naroky na zaruku a ruceni.

e QOpatfeni, jako jsou opravy, Udrzba a nebo servis,nechte
provadét vyhradné vyrobcem nebo touto spole¢nosti
autorizovanym odbornym personalem.

e Pristroj podléha speciadlnim bezpecnostnim opatfenim ohledné
EMK (elektromagnetickd kompatibilita). Dodrzujte
doporucenou bezpecnostni vzdalenost mezi pfistrojem a
pristroji, které vyzaruji vysokofrekven¢ni zareni (napf. mobilnf
telefony) (viz ,,10.2 Bezpecnostni vzdalenosti”, strana 22), aby
nedoslo k porucham funkce.

* Pripojujte vyhradné schvalené senzory SpO, a schvalené
pfipojovaci vedeni SpO,.

e Uvédomte si, ze se v kombinaci s terapeutickymi pfistroji typu
WM 100 TD nevyskytuji zadné alarmy SpO, nebo alarmy
tepové frekvence.

e Zafizeni k testovani funkce nelze pouzit k posouzeni pfesnosti
hodnot SpO,.

e PFi pouziti s neschvalenymi elektrickymi zdravotnickymi
prostfedky nebo systémy muze dojit ke zvysenym
elektromagnetickym emisim nebo ke snizené odolnost proti
radiovému rusent.

e Provozovatel je odpovédny za zajisténi kompatibility
terapeutického pfistroje a vsemi pred pouzitim pacientem
spojenymi komponenty nebo pfislusenstvi.

Modifikace pfistroje nechte provadét vyhradné vyrobcem nebo
touto spole¢nosti autorizovanym odbornym personélem.

e Aby se zabranilo infekci nebo bakteridlni kontaminaci, fidte se
¢asti o hygienické pripravé (viz ,,5 Hygienicka pfiprava”, strana
17).

prisma CHECK
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2 Bezpecnost

o Ridte se také navody k pouZiti terapeutického pfistroje,
komponent a prislusenstvi.

e Zajistéte, aby pfi pfipojovani VENTIremote alarm nebo
interniho alarmového systému vznikajici alarmy a chybné
funkce byly vnimany tak, aby bylo mozné ucinit potfebna
opatren.

2.3 Vystrazna upozornéni v tomto

A VAROVANI

A\ UPOZORNENI

O0ZNAMENI

dokumentu

Vystrazna upozornéni oznacuji informace ve vztahu k bezpecnosti.

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

Vystrazna upozornéni se skladaji z

e varovného symbolu (piktogramu),

e signalniho slova k upozornéni na stuperi vaznosti rizika,
e informace o typu rizika a

e pokynd k zabranéni riziku.

Vystrazna upozornéni se objevuji podle stupné ohrozeni ve tfech
stupnich nebezpeci:

VAROVANI!

Oznacuje situaci vyjimecné velkého nebezpedi. Pokud nebudete
dbat tohoto pokynu, maze dojit k tézkym dozivotnim nebo
smrtelnym zranénim.

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

OZNAMENI!
Oznacuje Skodlivou situaci. Pokud nebudete dbat tohoto pokynu,

muUZze dojit k vécnym Skodam.

Oznacuje uzite¢na upozornéni v ramci postupt jednani.

prisma CHECK CS 7




3 Popis produktu

3 Popis produktu

3.1 Modul v prehledu

-

3-1 Modul prisma CHECK

[d Oznaceni Popis

1 Kryt systémového rozhrani Zakryva systémové rozhrani, pokud neni pfipojen dalsi modul.

2 Rozhrani SpO, SlouZi k pfipojeni senzoru pulzni oxymetrie.

3 Systémové rozhrani Slouzi k pfipojeni k terapeutickému pfistroji nebo k dal3im
moduldm.

4 Blokovaci hacek PrlpeerUJe modul k terapeutickému pfistroji nebo k dalSim
moduldm.

5 Odblokovac! tlaitko modulu UmganJ,e pfipojeni modulu ‘k tflerapevultlckgmu pristroji
a sejmuti modulu z terapeutického pfistroje.
Slouzi k pfipojeni jednotky dalkovych alarml nebo

6 Rozhrani oro dalkove alarm nemocni¢niho interniho systému k pfivolani zdravotni sestry.

P y Tato funkce spolu s terapeutickymi pfistroji typu WM 100 TD

neni pouZitelna.

7 Blokovaci diry K uchyceni blokovacich hackl dalsich moduld.

8 CS prisma CHECK
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3.2 Prislusenstvi

(el

Oznaceni Popis
1 Pripojovaci vedeni senzoru SpO, | Spojuje terapeuticky pfistroj se senzorem SpO,
Slouzi k pfipojeni k prstu pacienta. Je dostupny v rliznych

2 Senzor Sp0,

velikostech.
3 Pipojovaci vedeni systému Spojuje modul s nemocnicnim internim systémem k pfivolani
k pfivolani zdravotnf sestry zdravotni sestry
4 Pipojovaci vedeni Spojuje modul s jednotkou dalkovych alarml
VENTIremote alarm VENTIremote alarm




3.3 Znacky a symboly

3-2 Znacky na modulu

€. [symbol |Popis
Znacky a symboly na modulu
1 EE Dodrzujte pokyny uvedené v navodu k pouziti
2 Modul prisma CHECK
4 @ Pripojeni senzoru pulzni oxymetrie
4 k PHlozna cast typu BF
5 Pripojeni dalkového alarmu (s terapeutickymi pfistroji typu WM 100 TD
@ nepouZitelné)

LMT 68194 12/2022
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3 Popis produktu

C. Symbol

Popis

Znacky a symboly na pristrojovém Stitku

WM 100 MS

Typové oznaceni pro prisma CHECK

SN

Sériové Cislo

ol

Vyrobce a datum vyroby

Trida ochrany proti zasahu elektrickym proudem: Pfistroj tfidy ochrany Il

O
Z

Pfistroj nelikvidujte spolu s domovnim odpadem

Trida kryti IP: Stupen kryti proti pfistupu k nebezpecnym ¢astem a proti vniknuti

2 P21 pevnych cizich ¢astic. Pristroj je chranén proti kapajici vodé.
DodrZujte pokyny uvedené v ndvodu k pouZiti
C € 0197 | Oznaceni CE (potvrzuje, Ze vjrobek vyhovuje platnym evropskym smérnicim)

prisma CHECK CS 1




4 Pfiprava a obsluha

4 Priprava a obsluha

4.1 Piipojte modul k terapeutickému
pristroji

1. Na pravé strané terapeutického pristroje oteviete kryt
systémového rozhrani.

prismaLINE
(WM 100 TD)

2. Odblokovaci tlacitko na modulu podrzte stisknuté.

3. Blokovaci hacek modulu zasurite do blokovacich dér
terapeutického pfistroje, dokud nezapadne.

12 CS prisma CHECK
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Vysledek Modul je pfipojen.

4.2 Sejmuti modulu z terapeutického
pristroje

1. Stisknéte odblokovaci tla¢itko na modulu.

2. Sejméte modul z boku z terapeutického pfistroje.

3. Systémové rozhrani na terapeutickém pfistroji opét uzavrete
krytem.

Vysledek ~ Modul je sejmut.



4.3 Piipojeni senzoru pulzni oxymetrie

A\ UPOZORNENI

Senzor pulzni oxymetrie a pfipojovaci vedeni SpO, jsou dily
prislusenstvi a museji se objednat zvIast.

1. Senzor pulzni oxymetrie s pfipojovacim vedenim SpO, pfipojte
k rozhrani SpO,.

Nebezpeci poranéni vlivem pfilis pevné prilozeného senzoru

Nespravné prilozeny senzor pulzni oxymetrie mize omezit p¥ivod

krve.

= Umistéte znaceni prstu na senzoru pulzni oxymetrie nahote na
prst.

= Zvolte spravnou velikost senzoru.

= Dodrzujte ndvod k pouziti senzoru pulzni oxymetrie.

2. Nasurite senzor pulzni oxymetrie na prst. Pfitom dbejte na
nasledujici: Senzor musi byt umistén komfortné a nesmi prst
stlacovat.

LMT 68194 12/2022
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Vysledek

4.4

441

Predpoklad

4 Pfiprava a obsluha

Senzor pulzni oxymetrie je pfipojeny. Na displeji jsou zobrazeny
aktualni hodnoty pro kyslikovou saturaci a tepovou frekvenci.

[!EIE: ?Ei]

Hodnota pod Sp0O, ukazuje hodnotu SpO, v %. Hodnota pod PR
ukazuje tepovou frekvenci v poctech tepd za minutu. Pokud
hodnoty nelze ur¢it (napt. proto, Ze senzor jesté nenf pfipojen
nebo Ze neni zarucena spolehlivost hodnot vlivem nedostatecné
kvality signélu), bude misto hodnot zobrazeno -.

Pripojeni systému k privolani
zdravotnisestry a jednotky dalkovych
alarmi

prisma VENT Ize pres pripojku dalkovych alarm( modulu prisma
CHECK spojit se systémem k privolani zdravotni sestry nemocnice
nebo s jednotkou dalkovych alarm@ VENTIremote alarm.

Pfipojeni jednotky dalkovych alarmu
VENTIremote alarm

Modul je pfipojen k terapeutickému pfistroji prisma VENT.

1. Pripojte konektor pfipojovaciho vedeni k rozhrani dalkovych
alarmd.

2. Pripojovaci vedeni spojte s jednotkou dalkovych alarmd
VENTIremote alarm nebo se systémem k pfivolani zdravotni
sestry. Dodrzujte pfitom ndvod k pouzitl jednotky dalkovych
alarm( anebo pfipojovaciho vedenf systému k pfivolani
zdravotni sestry.

prisma CHECK CS

15



4.4.2 Piesmérovani alarmi

V3echny alarmy jsou paralelné zapojeny pripojku dalkovych
alarma.

LMT 68194 12/2022
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5 Hygienicka pfiprava

5 Hygienicka priprava

5.1

5.2

5.3

Vseobecné pokyny

e Noste ochranné vybaveni vhodné pfi dezinfekci.

e Ridte se ndvodem k pouZiti pouzivaného dezinfekéniho
prostiedku.

Lhity

Lhita Akce

Jednou tydné Cisténi modulti
V pifipadé potfeby, napf. po infekénich
nemocich nebo silnych zne¢isténich

Dezinfekce moduld

Hygienicka pfiprava modulu

P P Nebezpeci vécnych skod v souvislosti s vnikajicimi tekutinami!
OZNAMENI Vnikajici tekutiny mohou poskodit terapeuticky pfistroj,
komponenty a prislusenstvi.
= Terapeuticky pfistroj, komponenty a prislusenstvi neponofujte
do tekutin.
Predpoklad ~ Modul je odpojen od terapeutického pfistroje (viz 4.2 Sejmuti
modulu z terapeutického pfistroje”, strana 13).
1. Modul hygienicky pripravte podle nasledujici tabulky:
Dil Cisténi Dezinfekce Sterilizace
Kryt Otfete vlhkym hadfikem: Roztiraci dezinfekce
Sooiovac vedeni PouZijte vodu nebo jemné (doporuceno: terralin® protect / | Neni povoleno
pojovaci veden mydlo perform advanced Alcohol EP)

Vysledek

2. Kryt modulu a obzvlast elektricka rozhrani nechejte ddkladné
vyschnout.

Modul je hygienicky pfipraven.

prisma CHECK CS 17



6 Kontrola funkce

6 Kontrola funkce

6.1 Lhity

6.2

Vysledek

Provadéjte v pravidelnych intervalech kontrolu funkce:

Po kazdé hygienické pripravé
Po kazdé opravé

Nejméné kazdych 6 mésicl

Provadéjte kontrolu funkce

1.

. Zkontrolujte, zda

Zkontrolujte, zda kryt nevykazuje trhliny, poskozenf a silné
znecisténi.

Pripojte modul k terapeutickému pfistroji (viz ,4.1 Pripojte
modul k terapeutickému pfistroji”, strana 12).

e na displeji terapeutického pfistroje

il pro modul.

PFipojte senzor pulzni oxymetrie (viz , 4.3 Pfipojeni senzoru
pulzni oxymetrie”, strana 14).

zobrazeno ||

Zkontrolujte, zda jsou na displeji zobrazeny aktualni hodnoty
pro kyslikovou saturaci a tepovou frekvenci.

Pokud modul nepracuje fadné nebo vykazuje poskozeni:
Kontaktujte specializovaného prodejce.

Kontrola funkce je provedena.

18 CS prisma CHECK
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7 Poruchy

7 Poruchy

Pokud se vam poruchy nepodafi odstranit s pomoci tabulky, popf. v pfipadé neocekavané
operace nebo udalosti, obratte se na svého odborného prodejce k provedeni opravy
pristroje. Aby nedoslo k vétsimu poskozeni, pfistroj dale nepouzivejte.

Zavada

Pfi¢ina

Odstranéni

neni zobrazeno na
displeji terapeutického pfistroje.

Kontaktovy problém nebo
vadny modul.

Modul odpojte a znovu pfipojte (viz
4.2, str. 13), (viz 4.1, str. 12).

Pokud porucha trva dale: Nechejte
vyménit modul.

nezobrazuji se zadné hodnoty pro
Sp0, a PR.

Kontaktovy problém nebo
vadny senzor SpO,.

Odpojte senzor od pfipojovaciho
vedeni SpO, nebo pfipojovaci vedeni
Sp0, od modulu a znovu je pfipojte.
Pokud porucha trva dale:

Nechejte vyménit senzor.

Nespravné umisténi senzoru
5p0;

Zkontrolujte umisténi a vhodnost
senzoru Sp0,. Podle potfeby zvolte
jinou velikost senzoru.

Lak na nehty nebo znecistény
prst

Zkontrolujte prst. V pfipadé poteby:
Ocistéte prsty.

8 Udrzba

Modul je dimenzovén na Zivotnost 6 let.

PFi pouzivani v souladu se zamyslenym Gcelem podle tohoto ndvodu k pouZiti nevyZaduje

modul udrzbu.

Zjistite-li p¥i kontrole funkce (viz ,6 Kontrola funkce”, strana 18) vadné dily, kontaktujte

svého odborného prodejce.

prisma CHECK CS 19




9 Skladovani a likvidace

9 Skladovani a likvidace

9.1 Skladovani

Pristroj skladujte podle predepsanych okolnich podminek (viz
. 10.1 Technické udaje”, strana 21).

9.2 Likvidace

9.2.1 Elektronicky odpad

Vyrobek nelikvidujte spolu s domovnim odpadem. Pro odbornou
likvidaci pfistroje se obratte na schvalenou instituci, kterd ma
certifikaci k recyklaci elektronického odpadu. Jejich adresy zjistite u
osoby povérené ochranou Zivotniho prostiedi nebo u Vasi pfislusné
instituce mistni spravy.

— Oball pﬁ’strroje (lepenkovy karton a vlozky) mazete likvidovat jako
stary papir.

20 CS prisma CHECK
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10 Piiloha

10 Priloha

10.1 Technické udaje

Specifikace prisma CHECK
Trida produktu podle smérnice 93/42/EHS lla
Rozméry S x V x Hv cm 43x12,8x8
Hmotnost v kg 0,185
Teplotni rozsah

Provoz +5° Caz +40° C
Skladovani -25° Caz +70° C

Pfipustna vlhkost pfi provozu a skladovani

rel. vihkost 10 % aZ 90 %, nekondenzujici

Rozmezi tlaku vzduchu

700 hPa aZ 1 060 hPa, odpovida vysceasi 3 000 m n.

m.
Elektricka pfipojka 12V DC
Elektricky vykon 1,2 VA*
Izolace rozhrani pro dalkovy alarm 1,0 kv

Spinaci vykon rozhrani pro dalkovy alarm

60V DC/2A; 42V AC/2A

Zobrazeni Sp0,

0 % az 100 %

Indikace pulzu 0 bpm az 300 bpm
Doba aktualizace pro Sp0, a pulz 0,5s
Priloznd cast Senzor Sp0,

Klasifikace podle CSN EN 60601-11:

Trida ochrany proti zasahu elektrickym proudem
Stupen kryti proti zasahu elektrickym proudem
Ochrana pfed nebezpenym vnikanim vody a
pevnych latek

Tfida ochrany Il
Typ BF
P21

Klasifikace podle CSN EN 60601-1:
Druh provozu

Trvaly provoz

Elektromagneticka kompatibilita (EMK) podle
EN 60601-1-2

Rédiové rudeni

Odolnost proti radiovému ruseni

Zdravotnické elektrické pristroje sméji byt instalovany a
uvedeny do provozu pouze v definovaném prostredi ve
vztahu k vysilani a odolnosti proti radiovému ruseni.
mohou byt v pfipadé potieby vyZzadany u vyrobce.
EN55011 B
IEC 61000-4 ¢ast 2 az 6, Cast 11, Cast 8
IEC 61000-3 ¢ast 2 a 3

prisma CHECK CS 21




10 Priloha

*Udaje se dodavaji jen v kombinaci se schvalenym terapeutickym
pfistrojem.
Konstrukeni zmény vyhrazeny.

Vsechny pritokové hodnoty zjistény za podminek STPD.

10.2 Bezpecnostni vzdalenosti

Doporucené bezpecnostni vzdalenosti mezi pifenosnymi a
mobilnimi VF telekomunikaénimi pfistroji (napf. mobilni
telefon) a piistrojem, za ucelem predejiti chyb funkci.

., Bezpecnostni vzdalenost v zavislosti na
.Injenowty frekvenci vysilace vim
vykon VF < < "
pristroje ve W 150 kHz az 80 MHz az 800 MHz az
80 MHz 800 MHz 2,5 GHz
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 01,17 01,17 2,33
10 3,69 3,69 7,38
100 11,67 11,67 23,33

10.3 Obsah baleni

Modul prisma CHECK WM 29390

Dil Cislo vyrobku
Zakladni pfistroj prisma CHECK WM 29391
Névod k pouZiti WM 68194

10.4 Prislusenstvi

V pripadé potreby mohou byt dily prislusenstvi objednany
samostatné. Aktualni seznam dilt prislusenstvi mizete ziskat na
internetové strance vyrobce nebo u svého odborného prodejce.
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10.5

10.6

10.7

10 Pfiloha
Nahradni dily

V pfipadé potfeby mohou byt nahradni dily objednany samostatné.
Aktualni seznam nahradnich dild mdzete ziskat na internetové
strance vyrobce nebo u svého odborného prodejce.

Zaruka

Lowenstein Medical poskytuje zakaznikovi nového originalniho
vyrobku Léwenstein Medicala ndhradniho dilu zabudovaného
spole¢nosti Léwenstein Medical omezenou zaruku vyrobce podle
zarucnich podminek platnych pro pfislusny produkt a nize
uvedenych zaru¢nich |hat od data koupé. Zaru¢ni podminky jsou
k dispozici na internetovych strankach vyrobce. Na pfani vam
zaru¢ni podminky také zasleme.

V pripadé zaruky se obratte na svého odborného prodejce.

Produkt Zarucni doby

Pristroje Léwenstein Medicalvcetné
prislusenstvi (vyjimka: masky) k diagndze
spanku, domactho umélého dychanti, 2 roky
kyslikové mediciny a mediciny kritického
stavu

Masky vcetné pfisludenstvi, akumulatord,
baterii (pokud neni v technickych

podkladech uvedeno jinak), senzord, 6 mésicu
systémd hadic
Produkty jednorézového pouZiti 7adné

Prohlaseni o shodé

Léwenstein Medical Technology GmbH + Co. KG (Kronsaalsweg
40, 22525 Hamburg, Némecko), timto prohlasuje, Ze |ékarsky
produkt vyhovuje pfislusnym ustanovenim Smérnice 93/42/EHS o
zdravotnickych prostredcich.

Uplny text prohldeni o shodé naleznete na internetovych
strankach vyrobce.
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