PL Instrukcja obstugi urzadzen typu WM090TD
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1 Wstep

1.1 Przeznaczenie

Urzadzenia typu WMO90TD to kontrolowane cisnieniem, nieinwazyjne,
niepodtrzymujace zycia urzadzenia terapeutyczne do leczenia zaburzen snu (SBAS)
przy uzyciu maski. Urzadzenia te stosuje sie u 0séb o masie ciata 30 kg i wiekszej. Tryb
CPAP moze byc¢ stosowany niezaleznie od masy ciata u 0s6b powyzej 3 roku zycia.
Urzadzenia wolno uzywac tylko zgodnie z zarzadzeniem lekarza. Tryb (auto)CPAP
zapewnia dodatnie cisnienie w drogach oddechowych w celach leczenia zaburzen
oddychania zwiazanych ze snem u pacjentéw oddychajacych spontanicznie.
Urzadzenia typu WMO90TD stosuje sie w otoczeniach szpitalnych i domowych.

W ramach aplikacji domowych urzadzenia mozna tez ze soba wozi¢ w czasie podrozy.

1.2 Opis sposobu dziatania

Dmuchawa zasysa powietrze z otoczenia przez filtr i ttoczy je przez uktad wezy i dojscie
oddechowe do pacjenta. Interfejs graficzny stuzy do wyswietlania oraz ustawiania
dostepnych parametréw.

W trybie CPAP-Modus (prisma SOFT/prisma SMART) przez caty czas trwania terapii
pacjentowi podawane jest ustawione state cisnienie terapeutyczne.

W trybie autoCPAP-Modus (prisma SMART) cisnienie jest ciagle adaptowane
w obrebie ustawionych wartosci granicznych, a pacjentowi podawane jest
odpowiednie cisnienie zapewniajace otwarcie gérnych drég oddechowych.

Urzadzenia typu WMO90TD sa dostepne w réznych wariantach i réznia sie w opisany
nizej sposob:

prisma SOFT | prisma SMART
Tryb CPAP X X
Tryb APAP X
(autoCPAP)

1.3 Kwalifikacje operatora

Osoba obstugujaca urzadzenie okreslana jest w niniejszej instrukcji obstugi jako
operator. Pacjent jest z kolei osoba poddawana terapii.

Uzytkownik i operator musza zna¢ sposéb obstugi tego wyrobu medycznego.
Uzytkownik jest odpowiedzialny za zapewnienie kompatybilnosci urzadzenia

i wszystkich jego komponentow lub akcesoriéw, potaczonych w trakcie uzytkowania
Z pacjentem.

Przy przekazywaniu urzadzenia pacjent musi zosta¢ poinstruowany o sposobie jego
dziatania przez lekarza prowadzacego lub personel kliniki.
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Wskazoéwka dla uzytkownikéw niewidomych i niedowidzacych

Instrukcja obstugi jest dodatkowo dostepna w wersji elektronicznej na stronie
internetowej.

1.4 Wskazania

Urzadzenia terapeutyczne do leczenia zaburzer oddychania zwigzanych ze snem
(SBAS).

1.5 Przeciwwskazania

Urzadzen terapeutycznych nie wolno stosowac u pacjentéw wykazujacych
nastepujace nieprawidtowosci:

brak oddychania spontanicznego lub ostra niewydolnos¢ oddechowa
brak swiadomosci, zaburzenie swiadomosci lub $piaczka

odma optucnowa lub odma srddpiersia

odma $rédczaszkowa lub przetoka ptynowa

ciezkie zranienia gtowy lub twarzy

ciezkie krwawienie z nosa

wysokie ryzyko urazu cisnieniowego

przemieszczone drogi oddechowe

niedostateczna zdolno$¢ kastania

zapalenie ucha srodkowego lub przebicie bebenka

inne stany powodujace niezdolnos¢ do zniesienia podwyzszonego cisnienia
w drogach oddechowych

Urzadzenia terapeutyczne moga by¢ stosowane tylko z zachowaniem wymagane;
ostroznosci i na podstawie decyzji lekarza w przypadku nastepujacych
nieprawidtowosci:

ostra dekompensacja niewydolnosci serca, ostry zawat serca
ciezkie zaburzenia rytmu serca

ciezkie niedocisnienie tetnicze, szczegodlnie w potaczeniu z redukcja objetosci ptynu
wewnatrznaczyniowego

ciezka niewydolnos¢ serca
odwodnienie

ostre zapalenie zatok przynosowych lub gérnych drog oddechowych
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e chroniczne zapalenie drég oddechowych lub ucha srodkowego

1.6 Skutki uboczne

Wytwarzane przez urzadzenie terapeutyczne nadcisnienie i wspomaganie oddychania
moga powodowac nastepujace skutki uboczne:

e odczuwanie cisnienia terapeutycznego jako nieprzyjemnego, szczegdlnie
w gornych drogach oddechowych lub klatce piersiowej

¢ aerofagia, wzdecia

e Dbole glowy

* boéle uszu, zapalenie ucha

e aspiracja

® zZmeczenie

o lekliwos¢, uczucie uzaleznienia od urzadzenia terapeutycznego

® szumy uszne

e odbijanie sie

e okresowe ruchy nég

e hipowentylacja, utrzymujacy sie przez dtuzszy czas niedobor tlenu we krwi

Stosowanie nawilzacza powietrza i/lub optymalnie dopasowanej maski oddechowej
moze zredukowac nastepujace skutki uboczne:

e uczucie suchosci w ustach, gardle lub gérnych drogach oddechowych
e (uczuleniowy) niezyt nosa, przewlekty katar

e zapalenie zatok przynosowych

e krwawienie z nosa

Stosowanie funkgji komfortowych urzadzenia terapeutycznego lub optymalizacja
ustawien terapii moze zredukowa¢ nastepujace skutki uboczne:

e utrudnione wydychanie powietrza
e uczucie dusznosci
e centralny bezdech senny

e zaktdcenia snu, bezsennos¢
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Wymienione tutaj mozliwe skutki uboczne powstaja wskutek dziatania dodatniego
ci$nienia w drogach oddechowych i nie sa zwiazane tylko z uzywaniem urzadzenia
typu WMO9O0TD.

Stosowanie akcesoriow, takich jak maska oddechowa czy nawilzacz powietrza, moze
powodowac dalsze skutki uboczne. Sa one podane w instrukcjach obstugi
odpowiednich akcesoriow.

1.7 Korzysci kliniczne
e Korekgcja regulacji oddychania podczas snu
e Poprawa jakosci snu
e Redukcja sennosci w ciagu dnia
® Poprawa jakosci zycia

¢ Redukgja cisnienia krwi (u pacjentdéw z nadcisnieniem)
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2 Bezpieczenstwo
2.1 Zasady bezpieczenstwa

2.1.1 Postepowanie z urzadzeniem, jego komponentami i akcesoriami

Jezeli urzadzenie jest uszkodzone lub posiada ograniczony zakres funkcji, moze dojs¢ do

szkéd na zdrowiu u pacjentéw, operatoréw i 0séb przebywajacych w otoczeniu urzadzenia.

= Uzywac urzadzenia i jego komponentéw tylko pod warunkiem, ze nie wykazuja one
zewnetrznych uszkodzen.

= Regularnie przeprowadza¢ kontrole dziatania urzadzenia (patrz ,, 7 Kontrola
dziatania”, strona 29).

= Uzywac urzadzenia tylko w zakresie dopuszczalnych warunkéw otoczenia (patrz , 11.1
Dane techniczne”, strona 35).

= Nie uzywac artykutéw jednorazowych ponownie. Artykuty jednorazowe moga by¢
skazone i mie¢ ograniczony zakres funkgiji.

= Woda i brud dostajace sie do wnetrza urzadzenia moga spowodowac jego
uszkodzenie.

= Transportowac urzadzenie tylko z zamontowana pokrywa.

= Transportowac urzadzenie w dostarczonej z nim torbie.

= Nie transportowac¢ i nie przechyla¢ urzadzenia z napetnionym nawilzaczem powietrza.

= Uzywac szarego filtra powietrza.

= W razie potrzeby uzywac filtra pytkéw (akcesoria opcjonalne).

2.1.2 Zasilanie energia
Uzytkowanie urzadzenia poza wyspecyfikowanym przedziatem parametréw zasilania
energia moze spowodowac zranienie operatora oraz uszkodzenie urzadzenia.

= Urzadzenie moze by¢ zasilane wytacznie z dostarczonego zasilacza napieciem
w zakresie od 100 V do 240 V.
= Do zasilania napieciem 12 V lub 24 V nalezy stosowa¢ adapter pradu statego.

= Musi by¢ w kazdej chwili zapewniony dostep do wtyczki sciennej i gniazda sieciowego.

2.1.3 Stosowanie tlenu

Doprowadzanie tlenu bez zastosowania szczegdlnych srodkéw bezpieczenstwa moze
spowodowac pozar i obrazenia.

= Stosowac sie do instrukcji obstugi systemu tlenowego.

= Ustawiac Zrodfa tlenu w odlegtosci ponad 1 m od urzadzenia.

= Po zakonczeniu terapii odtaczy¢ doptyw tlenu i ponownie krotko wiaczy¢ urzadzenie,
aby usunac z niego pozostatosci tlenu.

2.14 Czyszczenie

Ozon moze atakowac i uszkadza¢ materiaty, z ktérych wykonane jest urzadzenie.
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Urzadzenie, jego akcesoria i maske nalezy czysci¢ wytacznie w sposdb zgodne
z odpowiednia instrukcji obstugi.

Nie uzywa¢ myjek ozonowych przeznaczonych do uzywania w gospodarstwach
domowych.

2.2 Informacje ogoélne

Stosowanie artykutéw innych producentéw moze spowodowac niekompatybilnos¢
z urzadzeniem. Nalezy pamieta¢, ze wszelkie roszczenia z tytutu gwarancji i rekojmi
wygasaja w przypadku uzycia akcesoriéw innych niz wymienione w niniejszej instrukgji
albo nieoryginalnych czesci zamiennych.

Naprawy, prace konserwacyjne i prace serwisowe nalezy zleca¢ producentowi lub
autoryzowanemu przez producenta przedstawicielowi handlowemu.

Podtacza¢ do urzadzenia wytacznie dopuszczone do tego celu zgodnie z niniejsza
instrukcja obstugi urzadzenia i moduty. Wszystkie urzadzenia musza spetniac
obowiazujace normy jakosci produktéw. Urzadzenia niemedyczne ustawiac poza
bezposrednim otoczeniem pacjenta.

Urzadzenie wymaga stosowania szczegélnych srodkéw ostroznosci z zakresu
kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC). Miedzy tym urzadzeniem i urzadzeniami
emitujacymi promieniowanie wysokiej czestotliwosci (np. telefonami komaérkowymi)
musi by¢ zachowana odlegtos¢ co najmniej 30 cm. Dotyczy to takze takich akcesoriéw
jak np. kabel antenowy i zewnetrzne anteny. Niestosowanie sie do tych zasad moze
spowodowac redukcje parametrow roboczych urzadzenia.

Nie uzywa¢ urzadzenia poza przewidzianym dla niego otoczeniem
elektromagnetycznym (patrz ,, 1.1 Przeznaczenie”, strona 4), aby wykluczy¢
niepozadane wptywy na pacjenta lub uzytkownika spowodowane zaktdceniami
elektromagnetycznymi. Nie uzywac urzadzenia z uszkodzona obudowa lub
uszkodzonymi kablami czy innymi elementami uktadu ekranowania
elektromagnetycznego.

Nie uzywac urzadzenia bezposrednio obok innych urzadzen ani urzadzenia
ustawionego na innych urzadzeniach. W przeciwnym razie moze dojs¢ do zaktdcen
dziatania. Jezeli uzywanie urzadzenia bezposrednio obok innych urzadzen ani
urzadzenia ustawionego na innych urzadzeniach jest konieczne, nalezy obserwowac
wszystkie urzadzenia pod katem prawidtowosci dziatania.

Uzywac wytacznie czesci wyposazenia pochodzacych producenta. Nieprawidtowe
dziatanie urzadzenia moze powodowac w szczegdlnosci uzywanie przewodow
zasilajacych pochodzacych od innych producentow.
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Stosowanie podgrzewacza wezy wytwarza w potaczeniu z urzadzeniem nieco wyzsza
temperature w otworze ztacza pacjenta.

Uzytkownik odpowiada za indywidualne ustawienie cisnienia terapeutycznego dla
kazdego pacjenta w ramach stosowanej konfiguracji urzadzenia, wtacznie z jego
akcesoriami.

Uzytkownik ma obowiazek dokonywania regularnej oceny ustawien terapeutycznych
pod katem ich skutecznosci.

W celu wykluczenia infekgji lub kontaminacji bakteryjnej urzadzenia stosowac sie do
wskazéwek podanych w rozdziale dotyczacym preparacji higienicznej (patrz ,,6
Preparacja higieniczna”, strona 26).

Urzadzenie terapeutyczne i jego akcesoria nalezy trzymac poza zasiegiem dzieci
i zwierzat domowych. Transportowane lub nieuzywane urzadzenie terapeutyczne
przechowywac w torbie transportowe;.

Na terenie UE: Kazdy uzytkownik i/lub pacjent ma obowiazek zgtaszania wszystkich
niebezpiecznych zdarzen zwigzanych z tym produktem producentowi i wtasciwemu
panstwowemu organowi nadzorczemu.

2.3 Wskazéwki ostrzegawcze zawarte w tym dokumencie

Wskazdwki ostrzegawcze zawieraja informacje istotne dla bezpieczenstwa.

Wskazdwki ostrzegawcze zawarte sa w opisach czynnosci, przed kazdym krokiem,
ktory stwarza zagrozenie dla 0sob lub rzeczy.

Ostrzezenie!

A\ OSTRZEZENIE Informuje o wystepowaniu wyjatkowo powaznego

zagrozenia. W przypadku nieprzestrzegania tej wskazdwki
dojdzie do powaznych, nieodwracalnych lub $miertelnych
obrazen.

A Uwaga!
UWAGA Informuje o wystepowaniu zagrozenia. W przypadku

nieprzestrzegania tej wskazéwki moze dojs¢ do lekkich lub
$rednich obrazen

P Wskazéwka!
WSKAZOWKA Oznacza szkodliwa sytuacje. Nieprzestrzeganie tej

wskazéwki moze doprowadzi¢ do szkdd materialnych

Oznacza przydatne wskazéwki dotyczace wykonywania
réznych czynnosci.
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Opis produktu

3 Opis produktu

3.1 Przeglad
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Ztacze nawilzacza z ostona

Przycisk odblokowujacy

Panel obstugowy z wyswietlaczem

Port do podtaczania modutu komunikacyjnego
Uchwyt do przenoszenia

Whneka filtra

Przytacze przewodu sieciowego

Waz oddechowy z przytaczem maski oddechowej

PL | 11



12

PL

9 Gniazdo karty SD
10 Zasilacz

11 Karta SD

12 Przewdd sieciowy
13 Wylot urzadzenia

3.2 Stany robocze
e Wk: Trwa terapia.

¢ Tryb gotowosci: Dmuchawa jest wytaczona, ale wystarczy krotkie nacisniecie
przycisku witacznika-wytacznika, aby przeszta w stan gotowosci do pracy. W trybie
gotowosci mozliwe jest dokonywanie ustawien urzadzenia.

e WYL: Urzadzenie nie jest zasilane pradem. Nie jest mozliwe dokonywanie ustawien,
wyswietlacz jest ciemny.

3.3 Panel obstugowy

Przycisk EI*
Przycisk *

Wiacznik-wytacznik*

Przycisk menu*
Przycisk softSTART*

u b W N =
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* Przyciski urzadzenia moga mie¢ rézne funkcje. Jezeli nad przyciskiem pokazanym na
wyswietlaczu znajduje sie symbol, przycisk wykonuje funkcje oznaczana przez ten
symbol. Jezeli nad przyciskiem nie znajduje sie zaden symbol, przycisk zachowuje swoja
pierwotna funkcje.

3.4 Symbole na wyswietlaczu

SYMBOL

OPIS

Pomaranczowy symbol: aktywne sa ustawienia zaawansowane.
Biaty symbol: parametr jest uaktywniony dla wentylowanego pacjenta.

parametr jest zablokowany dla wentylowanego pacjenta.

Menu informacji

Menu ustawien

Symbol softSTART

Zielony symbol: Zainstalowana karta SD. Miganie tego symbolu oznacza, ze
na karcie SD zapisywane sa dane.

Pomaranczowy symbol: Btad karty SD

Wskazanie nieszczelnosci. Nieszczelnos¢ maski lub weza.

Biaty symbol: Jest podtaczony nawilzacz powietrza.

&7 B = 1 N 53 3 [

Zielony symbol: Nawilzacz powietrza jest wiaczony.

&
e
g

Biaty symbol: dostepny jest modem

Zielony symbol: modem przekazuje dane

Powrdt do ekranu poczatkowego

Anuluj

Jeden punkt menu dalej

Jeden punkt menu wstecz

Potwierdza aktualny wybor.

<K O EXTCD )|

Wybor zostat zastosowany.
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3.5 Akcesoria

Nawilzacz powietrza

Filtr pytkéw (biaty)

Adapter pradu statego 12-24 V

Waz oddechowy o $rednicy 15 mm/19 mm

A W N =
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4 Czynnosci przygotowawcze i obstuga

4.1 Ustawianie i przytaczanie urzadzenia

A\ OSTRZEZENIE

Zagrozenie szkodami na zdrowiu wskutek kontaminacji lub skazenia uktadu

wezy pacjenta!

Zanieczyszczony lub zainfekowany uktad wezéw pacjenta moze przenies¢

zanieczyszczenia i infekcje na kolejnego pacjenta.

= Jednorazowych uktadéw wezy pacjenta nie wolno uzywac¢ ponownie.

= Wielorazowe uktady wezéw pacjenta nalezy poddawac przepisowej preparadji
higienicznej.

WSKAZOWKA

Szkody materialne na skutek przegrzania!
Nadmierne temperatury moga spowodowac przegrzanie i uszkodzenie urzadzenia.

= Nie przykrywac¢ urzadzenia ani zasilacza tekstyliami (np. kotdra).

= Nie uzywac urzadzenia w poblizu elementéw uktadéw ogrzewania.

= Nie narazac urzadzenia na bezposrednie dziatanie promieni stonecznych.
= Nie uzywac urzadzenia umieszczonego w torbie.




. Czynnosci przygotowawcze i obstuga

1. Pofaczy¢ zasilacz z urzadzeniem.

2. Potaczy¢ przewdd zasilajacy z gniazdem elektrycznym.
Wyswietlana jest na krétko liczba godzin pracy urzadzenia. Urzadzenie przechodzi
w tryb gotowosci.

A uWAGA

Ryzyko obrazen na skutek nieprawidtowego podfaczenia weza
oddechowego!

Nieprawidtowo poprowadzony waz moze spowodowac obrazenia.
= Nigdy nie zaktada¢ weza oddechowego na szyje.
= Nie zgniata¢ weza oddechowego.
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3. Zatozy¢ waz oddechowy na wylot urzadzenia.
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A\ OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo uduszenia wskutek stosowania masek nosowo-
ustnych bez systemu wydechowego!

W przypadku uzywania maski nosowo-ustnej bez systemu wydechowego stezenie

CO, moze osiggna¢ wartosci krytyczne i stworzy¢ zagrozenie dla pacjenta.

= Jezeli z uktadem nie jest zintegrowany system wydechowy, stosowac¢ tylko
maski nosowo-ustne z zewnetrznym systemem wydechowym.

= Stosowac sie do instrukgji obstugi systemu wydechowego.

Potaczy¢ maske z wezem oddechowym (patrz instrukcje obstugi maski
oddechowej).

Prawidtowa pozycja i utozenie maski na twarzy pacjenta jest krytycznym
warunkiem réwnomiernej pracy urzadzenia.

4.2 Rozpoczynanie terapii

Warunek

Urzadzenie jest ustawione i podtaczone (patrz , 4.1 Ustawianie i przytaczanie
urzadzenia”, strona 15).

1.

Jezeli wyswietlacz jest ciemny: Nacisnac krétko dowolny przycisk.
Urzadzenie przechodzi w tryb gotowosci.

Nacisna¢ krotko wiacznik-wytacznik @

lub

Gdy jest aktywna funkcja autoSTART: rozpocza¢ oddychanie przez maske.
Na wyswietlaczu zostanie wyswietlone aktualne cisnienie terapeutyczne.
Rozpocznie sie terapia.

Dodatkowe informacje na temat funkcji autoSTART (patrz ,,5 Ustawienia menu”,
strona 23).

4.3 Konczenie terapii i wytaczanie urzadzenia
1.

Nacisna¢ krotko wiacznik-wytacznik @

lub

Gdy jest aktywna funkcja autoSTART: zdja¢ maske.

Urzadzenie wyswietla godziny terapii z aktualnego dnia, a nastepnie przechodzi
w stan gotowosci.

W ciagu dnia mozna odtaczy¢ wtyczke sieciowa od gniazda, aby oszczedzi¢ prad.

PL
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4.4 Ustawianie nawilzacza powietrza

Warunek
Podfaczony i napetniony woda nawilzacz powietrza (patrz instrukcje obstugi
nawilzacza powietrza). Na wyswietlaczu wida¢ symbol nawilzacza powietrza .

1. Rozpoczac terapie (patrz ,4.2 Rozpoczynanie terapii”, strona 17).
Nawilzacz powietrza wiacza sie automatycznie. Symbol nawilzacza powietrza
przyjmuje zielony kolor 5@

2. Zwiekszanie stopnia nawilzenia: nacisna¢ przycisk .

3. Zmniejszanie stopnia nawilzenia: nacisnac przycisk E

4. Aby wytaczy¢ nawilzacz powietrza: naciskac¢ przycisk E az na wyswietlaczu
pojawi sie wskazanie 0.

e Wybdr najkorzystniejszego stopnia nawilzenia zalezy od temperatury
i wilgotnosci powietrza w pomieszczeniu. Odczuwanie porannej suchosci
drég oddechowych przez pacjenta wskazuje na ustawienie za niskiej mocy
ogrzewania. Powstawanie kondensatu w wezu oddechowym wskazuje na
ustawienie za wysokiej mocy ogrzewania.

e Jesli poziom wody w nawilzaczu powietrza jest za niski, urzadzenie
automatycznie wytaczy nawilzacz powietrza.

e Jezelimiga symbol nawilzacza powietrza, nalezy napetni¢ nawilzacz powietrza
woda (patrz instrukcje obstugi nawilzacza powietrza).

4.5 Wykonanie testu maski

Warunek: Trwa terapia.

1. Nacisna¢ przycisk menu EI

2. Aby rozpoczac test maski: nacisna¢ H
Wyswietlane sa pozostajacy czas i cisnienie ustawione dla testu maski.

3. W razie potrzeby: Nacisnac¢ przycisk lub ﬁ] aby zmienic ustawione cisnienie
dla testu maski.

4. Sprawdzi¢ szczelnos¢ maski.
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Prawidtowa pozycja maski: Zielony haczyk @

Maska ustawiona srodkowo: wskaznik nieszczelnosci @ $wieci Swiattem
pomaranczowym.

Nieprawidtowa pozycja maski: miga wskaznik nieszczelnosci @

5. W razie potrzeby: Dostosowa¢ maske.

6. Zaczeka¢, az urzadzenie zakonczy testowanie maski.
lub
nacisngc .

4.6 Wtaczanie i wytaczanie funkcji softSTART

Warunek
Trwa terapia. Funkcja softSTART zostata uaktywniona przez lekarza.

Gdy jest aktywna funkcja powolnego startu, urzadzenie wtacza sie automatycznie po
kazdym rozpoczeciu terapii.

1. Krétko nacisnac przycisk softSTART B, aby manualnie wiaczy¢ funkcje
SOftSTART.

Wyswietlane sa pozostajacy czas i aktualne cisnienie funkcji softSTART.
2. Krétko nacisna¢ przycisk softSTART Bl , aby wytaczy¢ funkcje softSTART.
 Naciéniecie przycisku softSTART [[B] w trybie gotowosci powoduje przejscie
urzadzenia do menu pacjenta, gdzie mozna zmienic¢ czas funkcji softSTART

(patrz ,5.2 Menu ustawien”, strona 23).
e Aby dezaktywowac funkcje softSTART, ustawic¢ czas funkcji SoftSTART na OFF.

PL
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4.7 Korzystanie z karty SD (opcjonalnej)

Jezeli zainstalowana jest karta SD, urzadzenie zapisuje na niej automatycznie dane
terapeutyczne. Karta SD nie jest koniecznym warunkiem uzywania urzadzenia.
Warunek

Urzadzenie znajduje sie w trybie gotowosci.

WSKAZOWKA

Utrata danych wskutek przerwania zasilania pradem!

Przerwanie zasilania podczas zapisywania danych terapeutycznych moze doprowadzi¢

do utraty tych danych.

= Nie odfaczac urzadzenia od Zrédta zasilania podczas zapisywania danych (miga
symbol karty SD [7)).

WSKAZOWKA

Szkody materialne spowodowane przez szkodliwe oprogramowanie!
Szkodliwe oprogramowanie (malware) z karty SD moze uszkodzi¢ oprogramowanie
urzadzenia koricowego.

= Nie uzywac kart SD w komputerach nieposiadajacych ochrony przed wirusami.

1. Wsunac¢ karte SD do gniazda tak, by zostata styszalnie zablokowana.
Na wyswietlaczu pojawia sie symbol karty SD

2. Aby wyjac karte SD, nacisnac ja krétko, a nastepnie wyjac. Nalezy przy tym
pamietac, ze karty SD nie wolno wyja¢, gdy miga symbol karty SD
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4.8 Uzywanie modemu (opcjonalnej)

Do wariantéw prisma SMART i prisma SOFT mozna podfacza¢ modem zewnetrzny

typu WMO90OMW.

Przy korzystaniu z modemu nawigzywane jest automatycznie potaczenie miedzy

urzadzeniem i platforma prisma CLOUD za posrednictwem sieci telefonii komorkowej.

Nastepnie wszystkie dane terapeutyczne i nowe ustawienia sa automatycznie
odczytywane i wysytane do systemu prisma CLOUD.

Dane terapeutyczne mozna tez w kazdej chwili wysta¢ manualnie.

Przy pierwszym uzyciu modemu albo jego pierwszym uzyciu w nowym miejscu
nawiazywanie potaczenia moze wymagac do pét godziny.

Manualne przesytanie danych terapeutycznych

Warunek

Urzadzenie znajduje sie w trybie gotowosci.
Zostat podtaczony modem.

1. Nacisnac przycisk menu E

2. Aby otworzy¢ menu informacji: nacisna¢ H

3. Przewija¢ menu przyciskiem kierunkowym :—g do chwili wyswietlenia punktu

SEndtilLL.

W menu tym wyswietlona jest data, do ktorej zostaty juz przekazane dane.

4. Aby wystac¢ dane, wybra¢ w menu SEnd zadang wartosc:

WSKAZANIE

ZNACZENIE

NIE

Nie przekazuj danych (anuluj).

TAK

Wysyta wszystkie dane zapisane po dacie ostatniego transferu
(menu SEndtiLL).

WSZYSTKIE

Wysyta wszystkie zapisane dane.
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Dalsze informacje na temat modemu zawiera odpowiednia instrukcja obstugi.

Pobieranie aktualizacji
Dostepne aktualizacje sa pobierane automatycznie. Postep procesu pobierania danych
jest wyswietlany na wysSwietlaczu w postaci paska postepu.

W czasie pobierania danych nie jest mozliwa terapia. W razie koniecznosci
rozpoczecia terapii pobieranie danych mozna przerwac. Pobieranie zaczyna sie
automatycznie na nowo po zakonczeniu terapii.

Warunki automatycznego pobrania aktualizacji

Urzadzenie znajduje sie w trybie gotowosci.

Zostat podtaczony modem.

Do urzadzenia jest wtozona karta SD o dostatecznej ilosci wolnej pamieci (> 5 MB).
W razie braku karty SD na wyswietlaczu wida¢ komunikat ,,No Card”. W razie braku
dostatecznej ilosci pamieci nawy wida¢ komunikat ,, Full Card”.

Okreslanie tetekodu

Warunek
Urzadzenie znajduje sie w trybie gotowosci.
Zostat podtaczony modem.

1. Nacisna¢ przycisk menu EI
Aby otworzy¢ menu informacji: nacisnac ﬂ

2. Przewija¢ menu przyciskiem kierunkowym :—E do chwili wyswietlenia punktu
Code. Telekod ma posta¢ czterocyfrowej liczby.

Ustawienia Telesettings

Mozna tutaj sprawdzi¢, czy urzadzenie zostato zarejestrowane w systemie
umozliwiajacym zdalne dokonywanie ustawien:

Warunek

Urzadzenie znajduje sie w trybie gotowosci.

Zostat podtaczony modem.

1. Nacisna¢ przycisk menu EI
2. Aby otworzy¢ menu informacji: nacisnac ﬂ

3. Przewija¢ menu przyciskiem kierunkowym :—E do chwili wyswietlenia punktu
teleCONF.

ﬂ: funkcja zdalnego ustawiania jest mozliwa

B: funkcja zdalnego ustawiania jest nieaktywna
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5 Ustawienia menu

5.1 Sposéb dziatania przyciskéw

Przyciski urzadzenia moga miec¢ rézne funkcje. Jezeli nad przyciskiem pokazanym na
wyswietlaczu znajduje sie symbol (np. u nad przyciskiem softSTART), przycisk
wykonuje funkcje oznaczana przez ten symbol. Jezeh nad przyciskiem nie jest
wyswietlany zaden symbol (np. nad przyciskiem [§igal), przycisk zachowuje swoja
pierwotna funkcje.

5.2 Menu ustawien

5.2.1 Nawigacja po menu

Warunek
Urzadzenie znajduje sie w trybie gotowosci.

1. Nacisnac przycisk menu E

2. Aby otworzy¢ menu ustawien: nacisnac E-]

3. Dokonywanie ustawien w menu:
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PRZYCISK
FUNKCYJNY

OPIS

Przewijanie w menu do przodu

Przewijanie w menu do tytu

| 8 (Y

+

Zwigkszanie wartosci

Zmniejszanie wartosci

potwierdzanie wartosci

Odrzucanie wartosci

DIHMENE |

Zamykanie menu. Powrét do ekranu poczatkowego.

5.2.2 Struktura menu

Mozliwe jest ustawianie nastepujacych parametréw, o ile zostaty one odblokowane
przez lekarza albo serwis specjalistyczny:

PARAMETR |OPIS
Tutaj mozna ustawiac czas (od 5 minut do maksymalnie 45 minut),
SOftSTART (k) | przez ktory cisnienie wentylacji (min. 4 hPa) wzrasta w ramach
funkcji softSTART do wartosci cisnienia terapeutycznego.
Gdy aktywna jest funkcja autoSTART (@), urzadzenie wiacza sie
przez wdmuchanie do maski powietrza (> 0,5 hPa) i wytacza sie
autoSTART | automatycznie po uptywie 5 sekund, jezeli w czasie tym nie
wystapita czynnos¢ oddechowa. Aby dezaktywowac te funkcje,
nalezy ustawic¢ punkt autoSTART na LYP.
Urzadzenie przejsciowo obniza cisnienie terapeutyczne na
poziomach { (niewielkie utatwienie wydechu) i € (normalne
utatwienie wydechu) przed przejsciem w wydech.
softPAP! Utatwiajaca oddychanie funkcja softPAP jest przystosowana do
pacjentow, dla ktérych konieczno$¢ pokonania przy wydechu
wysokiego przeciwcisnienia jest nieprzyjemna. Aby
dezaktywowac te funkcje, nalezy ustawic¢ punkt softPAP na L4P.
Typ obwodu' | Tutaj mozna wybra¢ srednice uzywanego typu weza.
Godzina Tutaj mozna ustawi¢ godzine.
Format Tutaj mozna okresli¢, czy wskazanie godziny bedzie mie¢ format
wskazania
godziny 0-24 (84h), czy 0-12 ( ieh).
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PARAMETR \ OPIS

1 Jezeli funkcja ta jest niedostepna, wymaga odblokowania przez lekarza lub serwis
specjalistyczny.

5.3 Menu informacji / odczytywanie liczby godzin pracy

Warunek
Urzadzenie znajduje sie w trybie gotowosci.

1. Nacisna¢ przycisk menu E

3. Przyciskami :-a i E przejs¢ do zadanej wartosci:

WSKAZANIE | ZNACZENIE

0000 h Catkowita liczba godzin pracy urzadzenia

{d Liczba godzin pracy urzadzenia w ostatnim dniu.

1d Liczba godzin pracy urzadzenia w ciagu ostatnich 7 dni.
28 d Liczba godzin pracy urzadzenia w ciagu ostatnich 28 dni.
8e d Liczba godzin pracy urzadzenia w ciagu ostatnich 182 dni.
366 d Liczba godzin pracy urzadzenia w ciagu ostatnich 366 dni.

e Wyswietlane sa tylko dane, ktére sa rzeczywiscie zapisane sa w aparacie.

e Dzien terapii zaczyna sie i koriczy o godzinie 12. Dane zapisane miedzy
pétoca i godzina 12 w potudnie sa przyporzadkowane do poprzedniego dnia
kalendarzowego.
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6 Preparacja higieniczna

A\ OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo zakazenia nastepnego pacjenta!

Jezeli z urzadzenia korzysta wiecej niz jeden pacjent, mozliwe jest przeniesienie infekgji

na nastepnego pacjenta.

= Przed zastosowaniem urzadzenia u innego pacjenta: Zleci¢ preparacje
higieniczna urzadzenia przez producenta albo jego autoryzowany serwis
specjalistyczny.

6.1

Informacje ogoélne

e W czasie dezynfekcji nosi¢ odpowiednie srodki ochrony osobistej.

e Stosowac sie do instrukgcji obstugi srodka dezynfekujacego.

* Po preparacji higienicznej przez autoryzowanego przedstawiciela handlowego
urzadzenie mozna stosowac u kolejnych pacjentéw.

6.2 Terminy czyszczenia

TERMIN CZYNNOSC
Codziennie Wyczyscic¢ wegzuoddechowy (patrz ,6.4 Preparacja higieniczna weza
oddechowego”, strona 29)
Co tydzier Wyczyscic lirzadzeme (patrz ,,6.3 Preparacja higieniczna
urzadzenia”, strona 27)
Wyczyscic filtr powietrza (patrz ,,6.3.1 Czyszczenie filtra powietrza
. (szarego filtra)”, strona 28)
Co miesigc — - . - -
Wymieni¢ filtr pytkow (patrz ,,6.3.2 Wymiana opcjonalnego filtra
pytkéw (biatego filtra)”, strona 28)
Co 6 miesiecy | Wymienic filtr powietrza
Co rok Wymieni¢ waz oddechowy

W razie potrzeby

W przypadku zastosowan szpitalnych: zdezynfekowac waz
oddechowy (patrz ,,6.4 Preparacja higieniczna weza
oddechowego”, strona 29)

Przed
przekazaniem
urzadzenia
innemu
pacjentowi

Przed ponownym uzyciem przekaza¢ urzadzenie do preparacji
higienicznej autoryzowanemu przedstawicielowi handlowemu.
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6.3 Preparacja higieniczna urzadzenia

A uwAGA

Niebezpieczenstwo zranienia obrazen wskutek porazenia pradem
elektrycznym!

Dostajace sie do urzadzenia ciecze moga spowodowac zwarcie i zrani¢ uzytkownika

oraz uszkodzi¢ urzadzenie.

= Przed przystapieniem do preparacji higienicznej odtaczy¢ urzadzenie od Zrédta
zasilania pradem.

= Nie zanurzac urzadzenia ani jego komponentéw w cieczach.

= Nie oblewac urzadzenia ani jego komponentéw cieczami.

1. Przeprowadzi¢ preparacje higieniczna urzadzenia i jego komponentéw zgodnie
Z ponizsza tabela:

CZES'C' CZYSZCZENIE DEZYNFEKCJA STERYLIZACJIA
Obudowa wit. Wytrze¢ na wilgotno:
z wylotem /wlotem | uzy¢ wody lub
urzadzenia tagodnego mydta
Wytrze¢ na wilgotno: | Dezynfekcja przez
Wysokopotyskowe | uzy¢ wody lub wytarcie (zalecenie:
powierzchnie tagodnego mydita, nie terralin® protect albo | Niedopuszczalna
obudowy uzywac Sciereczek perform advanced
z mikrowtokien Alcohol EP)
Przewdd sieciowy V\(yt’rzec’ na wilgotno:
i zasilacz uzy¢ wody lub
tagodnego mydta

2. Wymieni¢ maske, waz oddechowy, filtr powietrza i filtr pytkow (jezeli wystepuije).

3. Przeprowadzi¢ kontrole dziatania (patrz ,7 Kontrola dziatania”, strona 29).
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Preparacja higieniczna

6.3.1 Czyszczenie filtra powietrza (szarego filtra)

1. Wyczyscic filtr powietrza 1 pod biezaca woda.

2. Pozostawic¢ filtr powietrza 1 do wyschniecia na powietrzu.

6.3.2 Wymiana opcjonalnego filtra pytkéw (biatego filtra)

1. Wyjac filtr powietrza 1.
2. Wymieni¢ bialy filtr pytkow 2.

3. Wiozy¢ do uchwytu 1 nowy filtr powietrza.
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6.4 Preparacja higieniczna weza oddechowego

WSKAZOWKA

Szkody materialne wskutek dostania sie cieczy do urzadzenia!
Dostajaca sie do urzadzenia ciecz moze spowodowac uszkodzenie.

= Uzywany waz do oddychania powinien by¢ catkowicie suchy.

1.

Przeprowadzi¢ preparacje higieniczna weza oddechowego zgodnie ze
wskazéwkami producenta.

Optuka¢ waz oddechowy czysta woda i starannie wytrzasnac.

Wysuszy¢ waz oddechowy.

Jezeli uzywany jest ogrzewany waz oddechowy, nalezy sie stosowac do instrukgji
obstugi weza oddechowego.

7 Kontrola dziatania

Po kazdej preparacji higienicznej i po kazdej naprawie, ale co najmniej co 6 miesiecy,
nalezy przeprowadza¢ kontrole dziatania urzadzenia.

1.

Sprawdzi¢ urzadzenie pod katem uszkodzen zewnetrznych.

2. Sprawdzi¢ wtyczke pod katem uszkodzen zewnetrznych.
3.
4

Sprawdzi¢, czy komponenty sa prawidtowo potaczone z urzadzeniem.

Podtaczy¢ urzadzenie do Zrédta zasilania terapeutycznego i wiaczy¢ go (patrz 4.1
Ustawianie i przytaczanie urzadzenia”, strona 15).

Jezeli aktywny modut softSTART: nacisna¢ przycisk softSTART [[Bl , aby przerwa¢
praca modutu softSTART.

Zamkna¢ otwor maski oddechowe;.
Poréwnac cisnienie wyswietlone na wyswietlaczu z zadang wartoscia.

Jezeli jeden z punktéw jest nieprawidtowy albo jezeli niezgodnos¢ wskazania
cisnienia jest > 1 hPa: nie uzywac urzadzenia i skontaktowac sie z autoryzowanym
sprzedawca.
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Usterki

Jezeli nie jest mozliwe usuniecie usterki na podstawie ponizszej tabeli, albo jezeli
urzadzenie dziata w nieoczekiwany sposéb lub wystapito innego rodzaju nietypowe
zdarzenie, nalezy sie skontaktowac z producentem lub jego autoryzowanym
przedstawicielem handlowym. Przerwa¢ uzytkowanie urzadzenia w celu wykluczenia

powazniejszych szkod.

Objasnienia symboli, ktére moga by¢ wyswietlane na wyswietlaczu, znajduja sie
w opisie produktu (patrz ,, 3.4 Symbole na wyswietlaczu”, strona 13).

8.1 Usterki i zaktécenia urzadzenia

USTERKA/KOMUNIKAT
O BLEDZIE

PRZYCZYNA

SPOSOB USUNIECIA

Brak odgtosu pracy, brak
wskazan na wyswietlaczu.

Brak zasilania pradem.

Sprawdzi¢ prawidtowe
podfaczenie przewodu
sieciowego. Sprawdzi¢
sprawnos¢ gniazda

sieciowego.
Nie mozna rozpoczac Nie jest aktywna funkcja | Aktywowac funkcje
terapii przez wykonanie autoSTART. autoSTART.

czynnosci oddechowe;j.

Po zdjeciu maski urzadzenie
nie wytacza sie po ok.
5 sekund.

Funkcja autoSTART moze
by¢ ograniczona

w przypadku akcesoridw
0 wysokim oporze.

Skontaktowac sie
Z serwisem
specjalistycznym.

Nie mozna wiaczy¢ funkcji
softSTART.

Funkcja softSTART jest
zablokowana.

Zapytac lekarza, czy
mozliwe jest wtaczenie tej
funkgji.

Urzadzenie nie osiaga
ustawionego cisnienia
docelowego.

Zanieczyszczony filtr
powietrza.

Wyczyscic filtr powietrza.
W razie potrzeby: wymieni¢
filtr (patrz ,,6.3.1
Czyszczenie filtra
powietrza (szarego filtra)”,
strona 28).

Nieszczelna maska
oddechowa.

Ustawi¢ paski mocujace
tak, aby maska szczelnie
przylegata.

W razie potrzeby: wymieni¢
uszkodzona maske.
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USTERKA/KOMUNIKAT
O BLEDZIE

PRZYCZYNA

SPOSOB USUNIECIA

Mimo uptywu ponad
dziesieciu sekund od chwili

Modem nie zostat
poprawnie uruchomiony.

Roztaczy¢ potaczenie
modemu z urzadzeniem,
po uptywie 5 sekund
ponownie nawigzac
potaczenie i odczekac ok.

podfgczenia modemu na 15 sekund.
V\{yswv_etla_czu_ urzadzenia Oprogramowanie Skontaktowac sie
nie pojawia sie symbol : Huau .

olaczenia sprzetowe nie obstuguje |z serwisem
P modemu. specjalistycznym.
bezprzewodowego

Modem jest uszkodzony.

Skontaktowac sie
Z serwisem
specjalistycznym.

Po nacisnieciu przycisku
rozpoczecia terapii
urzadzenie wyswietla

bUSY” procesu.

Nie jest tymczasowo
mozliwe przerwania

Aby natychmiast rozpoczac
terapie: odtaczy¢ modem.

Urzadzenie pokazuje
. REG FAIL"

Proba rejestracji na
platformie telemedyczne;
zakonczyta sie
niepowodzeniem.

Skontaktowac sie
Z serwisem
specjalistycznym.

8.2 Komunikaty na wyswietlaczu

8.2.1 Komunikaty o btedzie

Jezeli na wyswietlaczu pojawit sie komunikat Err (xxx), nalezy odszukac¢ w tabel
wyswietlony kod btedu. Usuna¢ btad zgodnie z opisem.

KOD BLEDU | PRZYCZYNA SPOSOB USUNIECIA
108 Urzadzenie utracito | Skontaktowac sie z serwisem specjalistycznym
zapisana godzine i zleci¢ naprawe urzadzenia.
Odtaczy¢ nawilzacz powietrza od urzadzenia
i podtaczy¢ go ponownie.
Nawilzacz powietrza | Jezeli komunikat zostat wyswietlony
204 nie dziata ponownie, skontaktowac sie
prawidtowo z autoryzowanym serwisem specjalistycznym
i zleci¢ sprawdzenie nawilzacza powietrza
oddechowego.
Wyjac i ponownie wiozyc¢ karte SD. Jezeli
601,610 lub . . . .
Uszkodzona karta SD| komunikat zostanie wysSwietlony ponownie,
609 S
wymienic karte SD.
603 Karta SD jest petna | Usunac dane z karty SD / Uzy¢ nowej karty SD.
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KOD BLEDU

PRZYCZYNA

SPOSOB USUNIECIA

Réznica pomiedzy
data urzadzenia

Skontaktowac sie z serwisem

612 . . -
i data serwera jest za | specjalistycznym.
duza
N|ep9wodz“en|e Skontaktowac sie z serwisem
613 konfiguracji przez specialistveznvm
modem peqalistycznym.
628 Modem nie jest Skontaktowac sie z serwisem
obstugiwany. specjalistycznym.
Nie jest
622 skonfigurowana sie¢ | Skontaktowac sie z serwisem
telefonii specjalistycznym.
komorkowej
Sprébowac jeszcze raz pdzniej.
Nie jest dostepna siec¢ | Btad wystepuje czesto: Wybra¢ lokalizacje
623 telefonii zapewniajaca lepszy odbiér sygnatu.
komarkowej Btedu nie mozna usuna¢: Skontaktowac sie
z serwisem specjalistycznym.
Nie jest mozliwe
bezpieczne Sprébowac jeszcze raz pdzniej. Problemu nie
624 potaczenie mozna rozwiazac: Skontaktowac sie
z punktem odbioru |z serwisem specjalistycznym.
danych
Wadlllwa . Skontaktowac sie z serwisem
627 konfiguracja punktu specialistveznvm
odbioru danych peqalistycznym.
Siec¢ telefonii ) . P .
. o Sprébowac jeszcze raz pézniej. Problemu nie
komaorkowej nie . o .
629 : . mozna rozwigzac: Skontaktowac sie
oferuje ustugi z serwisem specjalistycznym
transmisji danych peqatistycznym.
Nieaktywna karta Skontaktowac sie z serwisem
635 o
SIM specjalistycznym.
Odfaczy¢ nawilzacz powietrza lub zdja¢ ostone
Nieszczelnode chz_nq z uerdzenla i pod’riagcz_yc ponownie.
" Jezeli komunikat zostat wyswietlony
nawilzacza . g
701 ponownie, skontaktowac sie

powietrza lub ostony
bocznej

z autoryzowanym serwisem specjalistycznym
i zleci¢ sprawdzenie nawilzacza powietrza
oddechowego.
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KOD BLEDU | PRZYCZYNA SPOSOB USUNIECIA
Przegrzanie wskutek | Nie blokowac strefy zasysania powietrza z tytu
blokady strefy urzadzenia i usuwac blokujace ja przedmioty
zasysania (np. kotdre).

703 Sprawdzi¢, czy waz oddechowy i maska sa

Przegrzanie wskutek
odtaczenia wylotu
urzadzenia

prawidtowo zatozone. Nie uzywac urzadzenia
przez dtuzszy czas bez podtaczonych
akcesoriéw (waz oddechowy i maska).

Wszystkie inne
kody btedéw

Problemy w uktadzie
elektronicznym

Odfaczy¢ urzadzenie od Zrédta zasilania

i ponownie podfaczy¢ (patrz 4.1, str. 15).
Jezeli komunikat zostat wyswietlony ponow-
nie, skontaktowac sie z autoryzowanym ser-
wisem specjalistycznym i zleci¢ sprawdzenie

nawilzacza powietrza oddechowego.

8.2.2 Komunikaty informacyjne

Jezeli na wyswietlaczu pojawit sie komunikat Info (xxx), nalezy odszuka¢ w tabeli

wyswietlony ko

d informacyjny.

KOD INFOR- .
MACYINY | PRZYCZYNA SPOSOB USUNIECIA
636 W miejscu uzytkowania urzadzenia nie | Skontaktowac sie
jest dostepny roaming. z serwisem specjalistycznym.
Ustawiono pdZniejsza godzine niz 12:00
w potudnie. Nie jest to mozliwe, . , ,
) X = ) .| Sprébowac dokonac
poniewaz o godzinie 12:00 zaczyna sie - )
640 = . . . ustawienia ponownie za
nastepny dzien terapii, a powiazanie ; .
b . .| kilka godzin.
terapii z dniem kalendarzowym musi
zosta¢ zachowane.
Ustawiono wczesniejsza godzine niz
12:00 w potudnie. Nie jest to mozliwe, . . ,
. : L i . Sprobowac dokonac
poniewaz o godzinie 12:00 zaczat sie - ;
641 e . . . ustawienia ponownie za
aktualny dzien terapii, a powiazanie ; .
. ) .| kilka godzin.
terapii z dniem kalendarzowym musi
zosta¢ zachowane.
Godzina lezy za daleko w przysztosci
albo w przesztosci (= 16h UTC). Nie jest Lo . .
o ) . . , Zmieni¢ godzine urzadzenia
642 to mozliwe, poniewaz musi zostac . .
. . -~ . w przeciwnym kierunku.
zachowane powiazanie terapii z dniem
kalendarzowym.
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9 Transport i przechowywanie

Urzadzenie nalezy przechowywac i transportowac w podanych warunkach otoczenia.
Przed umieszczeniem w miejscu przechowywania urzadzenie nalezy wyczyscic.

10 Utylizacja

Nie usuwac produktu z odpadami gospodarstwa domowego.

W celu zapewnienia prawidtowej utylizacji urzadzenia nalezy sie
zwrécic¢ do koncesjonowanego i certyfikowanego przetwdrcy
ztomu elektronicznego. Jego adres mozna uzyskac od inspektora
ochrony srodowiska lub w urzedzie miasta.

Opakowanie urzadzenia (karton i wktadki) mozna usuwac jako
makulature.
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11 Zatacznik
11.1 Dane techniczne

11.1.1 Urzadzenie

SPECYFIKACJA

URZADZENIE

Klasa produktu wedtug 93/42/EWG| lla

Wymiary S x W x G w cm 17x13,5x 18
Masa 1,2 kg

Zakres temperatur

- praca +5°C do +40°C

- transport i przechowywanie
- transport i przechowywanie przy
+70°C

- transport i przechowywanie przy
-25°C

-25°C do +70°C

Przed uruchomieniem odczekac 1 godzine, by
temperatura urzadzenia spadta do wartosci
temperatury pomieszczenia.

Przed uruchomieniem odczekac 1 godzine, by
temperatura urzadzenia wzrosta do wartosci
temperatury pomieszczenia.

Wzgl. wilgotnos¢, niekondensujaca
przy

- praca

- transport i przechowywanie

10% do 95%
10% do 95%

Zakres cisnienia powietrza

700 hPado 1060 hPa, odpowiada wysokosci 3000 m
n. PZN
automatyczna adaptacja do wysokosci

Srednica przytacza weza
oddechowego w mm

19,5 (pasuje do kré¢ca standardowego)

Moc elektryczna

Maks. 40 VA

Interfejs systemowy

Podtacza¢ tylko zaaprobowane akcesoria.

Pobor pradu podczas pracy (terapia)
240V AC
100 V AC

przy gotowosci do pracy (standby)
240V AC
100 V AC

0,16 A
0,36 A

0,035 A
0,061 A
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SPECYFIKACJA

URZADZENIE

Klasyfikacja wg normy

IEC 60601-1-11:

Klasa ochrony przed porazeniem
pradem elektrycznym

Stopien ochrony przed porazeniem
pradem elektrycznym

Ochrona przed szkodliwym
whnikaniem wody i ciat statych

Klasa ochrony Il
Typ BF

P21

Klasyfikacja wg normy
IEC 60601-1:
Tryb pracy

Praca ciagta

Czes¢ uzytkowa

Maska do oddychania

Sredni poziom ciénienia
akustycznego podczas pracy wg
normy I1SO 80601-2-70

Ok. 26 dB(A) przy 10 hPa

(odpowiada poziomowi mocy akustycznej 34 dB(A))

Sredni poziom ciénienia
akustycznego podczas pracy wg
normy ISO 80601-2-70

Ok. 27,5 dB(A) przy 10 hPa

(odpowiada poziomowi mocy akustycznej

. . 35,5 dB(A))
z nawilzaczem powietrza
. CPAP
Tryby robocze prisma SMART APAP
Tryby robocze prisma SOFT CPAP

Zakres cis$nien roboczych CPAP

4 hPa do 20 hPa
ustawiana w jednostkach 0,5 hPA

Doktadnos¢ wskazania cisnienia

+(0,25 hPa + 3% wartosci pomiaru)

P Limyax (Cisnienie maksymalne
w przypadku btedu)

<40 hPa
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SPECYFIKACJA

URZADZENIE

Przeptyw maksymalny wg normy
ISO 80601-2-70

Cisnienia kontrolne:
4 hPa

8 hPa

12 hPa

16 hPa

20 hPa

4 hPa
8 hPa
12 hPa
16 hPa
20 hPa

Cisnienie zmierzone

w otworze przytacza
pacjenta przy przeptywie
40 I/min

Waz 22 mm (19 mm)
3,9 hPa

7,9 hPa

11,8 hPa

15,8 hPa

19,8 hPa

Waz 15 mm
3,9 hPa

7,8 hPa

11,8 hPa
15,8 hPa
19,7 hPa

Przeptyw $redni
w otworze przytacza
pacjenta

150 I/min
174 I/min
174 l/min
172 l/min
164 I/min

109 I/min
113 I/min
113 I/min
112 I/min
112 I/min

Stabilnos¢ cisnienia dynamicznego
(doktadnos¢ krotkoterminowa) przy
10 oddechach/min wg normy

ISO 80601-2-70

4 hPa
8 hPa
12 hPa
16 hPa
20 hPa

Z wezem oddechowym
22 mm (19 mm),

z nawilzaczem i bez
nawilzacza powietrza:

Ap <0,3 hPa
Ap <0,4 hPa
Ap <0,5 hPa
Ap <0,5 hPa
Ap < 0,6 hPa

Z wezem oddechowym
15 mm, z nawilzaczem
i bez nawilzacza
powietrza:

Ap < 0,3 hPa
Ap < 0,5 hPa
Ap < 0,6 hPa
Ap <0,7 hPa
Ap <0,7 hPa

Stabilnos¢ cisnienia dynamicznego
(doktadnos¢ krotkoterminowa) przy
15 oddechach/min wg normy

ISO 80601-2-70

4 hPa
8 hPa
12 hPa
16 hPa
20 hPa

Z wezem oddechowym
22 mm (19 mm),

z nawilzaczem i bez
nawilzacza powietrza:

Ap < 0,4 hPa
Ap <0,5 hPa
Ap <0,5 hPa
Ap < 0,6 hPa
Ap <0,7 hPa

Z wezem oddechowym
15 mm, z nawilzaczem
i bez nawilzacza
powietrza:

Ap <0,4 hPa
Ap < 0,6 hPa
Ap < 0,8 hPa
Ap < 0,9 hPa
Ap < 0,9 hPa
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Stabilnos¢ cisnienia dynamicznego
(doktadnos¢ krotkoterminowa) przy
20 oddechach/min wg normy

ISO 80601-2-70

4 hPa
8 hPa
12 hPa
16 hPa
20 hPa

URZADZENIE

Z wezem oddechowym Z wezem oddechowym
22 mm (19 mm), 15 mm, z nawilzaczem
z nawilzaczem i bez i bez nawilzacza
nawilzacza powietrza: powietrza:

Ap < 0,5 hPa Ap < 0,6 hPa

Ap < 0,6 hPa Ap < 0,8 hPa

Ap < 0,7 hPa Ap < 0,9 hPa

Ap < 0,8 hPa Ap < 1,0 hPa

Ap < 0,8 hPa Ap<1,1hPa

Stabilnos¢ cisnienia statycznego
(doktadnos¢ dtugoterminowa)
wedtug normy I1SO 80601-2-70
(cze$¢ 201.12.1.101, b, 2)

Ap < 0,25 hPa + 3% wartosci pomiaru

Maksymalny dodatkowy przeptyw
tlenu

4 1/min

Pojemnos¢ pamieci od 2 GB do 32 GB, interfejs

Karta 5D kompatybilny z SD physical layer w wersji 2.0
Materiaty
Obudowa Trudnopalne termoplasty techniczne:

Filtr powietrza/filtr pytu grubego

Filtr pytkéw/Ailtr pytu drobnego

Waz oddechowy

ABS (akrylonitryl/butadien/styren) z PC
(poliweglanem)

Pianka poliestrowa

Mieszanina wiokien sztucznych, potaczona
z witdknina z PP (polipropylenu)

Polietylen
Elastomery termoplastyczne

Zadna z czeéci urzadzenia nie zawiera lateksu.

Okres trwatosci

6 lat

Konserwacja

Pod warunkiem zgodnego z przeznaczeniem
uzytkowania urzadzenie nie wymaga w ciagu
podanego okresu trwatosci zadnej konserwacji. Jezeli
urzadzenie ma by¢ uzytkowane przez okres dtuzszy
od podanego wyzej, konieczne jest jego sprawdzenie
przez autoryzowany serwis specjalistyczny.
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TOLERANCJE WARTOSCI POMIAROWYCH
+ 0,75 % wartosci pomiarowej albo

Cisnienie: +0.1 hPa

Przeptyw: + 2 % wartosci rzeczywistej
Temperatura: + 1,6°C

Cisnienie al.<ustyczne i poziom mocy £ 1.1 dB(A)

akustycznej

Zmiany konstrukcyjne zastrzezone.
Wszystkie wartosci przeptywu i objetosci okreslono w warunkach STPD

Urzadzenie wykorzystuje nastepujace oprogramowanie typu open source:
FreeRTOS.org

Oprogramowanie tego urzadzenia zawiera kod objety licencja publiczna typu GPL.
Kod Zrodtowy GPL i licencje GPL mozna otrzymac na zadanie.

11.1.2 Dane techniczne - zasilacz

SPECYFIKACJA ZASILACZ

Napiecie wejsciowe / prad maksymalny| 100 V - 240 VAC,2 A-1 A

Czestotliwos¢ 50 Hz - 60 Hz

Napiecie wyjsciowe/prad maksymalny |24V DC, 2,5 A

11.1.3 Krzywa ci$nienie-objetos¢
Krzywa p-V przy AV=0,5l i f=20/min

Objetosc [I]

0,00 5,00 15,00 20,00

10,00
Cisnienie [hPa]
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11.1.4 Schemat pneumatyczny

Zrédo cisnienia | || Regulator
0, przeptywu
Dostep do
pacjenta
Wilot powietrza Opdjo-
otoczenia »> ovFv‘iE;rza Dmuchawa nalny Waz | 1 System
P nawilzacz’ oddechowy wydechowy

CZujnik cidnienia

11.2 Emisja zaktocen elektromagnetycznych

Wytyczne i deklaracja producenta - emisje zaktécen elektromagnetycznych

Urzadzenie moze by¢ uzywany jako urzadzenie stacjonarne lub przenosne zaréwno

w domu, jak i klinice.

W strefach mieszkalnych to urzadzenie moze emitowac zaktécenia sieci
bezprzewodowych, moze wiec wymagac zastosowania odpowiednich srodkéw
zapobiegawczych, takich jak np. zmiana ustawienia, zmiana rozmieszczenia,
ekranowanie urzadzenia badz filtracja potaczenia z jego lokalizacja.

Pomiary emisji zaktécen Zgodnos¢
Emisje HF zgodne z norma CISPR 11 Grupa 1
Emisje HF zgodne z norma CISPR 11 Klasa B
Emisja drgan harmonicznych wyzszych zgodnie z IEC 61000-3-2 | Klasa A

Generowanie wahan napiecia (flicker) IEC 61000-3-3

spetnia wymogi
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11.3 Odpornos¢ na zaktécenia elektromagnetyczne

Wytyczne i deklaracja producenta - odpornos¢ na zaktécenia

elektromagnetyczne

Urzadzenie moze by¢ uzywany jako urzadzenie stacjonarne lub przenosne zaréwno

w domu, jak i klinice.

W obszarach mieszkalnych urzadzenie moze generowac zaktocenia, ktdére moga
wymagac zastosowania odpowiednich srodkéw zaradczych, np. innego ustawienia.

Badania odpornosci na
zaktécenia

Poziom kontrolny
IEC 60601

Poziom zgodnosci

Whytadowania elektrosta-
tyczne (ESD) wg normy
IEC 61000-4-2

+ 8 kV wytadowania
kontaktowe

+ 15 kV wytadowanie
powietrzne

+ 8 kV wytadowania
kontaktowe

+ 15 kV wytadowanie
powietrzne

Szybkie przejsciowe zaktoce-
nia elektryczne (bursts) wg
normy IEC 61000-4-4

+ 2 kV dla przewodow
elektroenergetycznych

+ 1 kV dla przewodow
wejsciowych i wyjsciowych
Czas potaczenia = 60 s
Czestotliwos¢ impulsu:
100 kHz

+ 2 kV dla przewodow
elektroenergetycznych

+ 1 kV dla przewodow
wejsciowych i wyjsciowych
Czas potaczenia =60 s
Czestotliwos¢ impulsu:
100 kHz

Udary napiecia (surges)
wedtug normy IEC 61000-4-5

Impedancja Zrodta: 2Q,

18 pF: 0,5 kV, 1 kV

Liczba udaréw napiecia: 5
udaréw napiecia/kat fazowy
Kat fazowy: 0°, 90°, 180°,
270°

Wspodtczynnik powtdrzen:
60 s

Impedancja zrodta: 2Q,

18 pF: 0,5 kV, 1 kV

Liczba udaréw napiecia: 5
udaréw napiecia/kat fazowy
Kat fazowy: 0°, 90°, 180°,
270°

Wspotczynnik powtérzen:
60 s

Zatamania napiecia, krétko-
trwate przerwy w zasilaniu
napieciem i wahania napiecia
sieciowego wedtug normy
IEC 61000-4-11

Liczba zataman napiecia:

3 zatamari/okres:

30% /500 ms

60% / 100 ms

100% /20 ms

100% / 10 ms przy 0°, 45°,
90°, 135°, 180°, 225°, 270°
i 315°

Liczba zataman napiecia:

3 zataman/okres:

30% /500 ms

60% / 100 ms

100% /20 ms

100% / 10 ms przy 0°, 45°,
90°, 135°, 180°, 225°, 270°
i 315°
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Wytyczne i deklaracja producenta - odpornos¢ na zakiécenia

elektromagnetyczne

Urzadzenie moze by¢ uzywany jako urzadzenie stacjonarne lub przenosne zaréwno

w domu, jak i klinice.

W obszarach mieszkalnych urzadzenie moze generowa¢ zaktécenia, ktére moga
wymagac zastosowania odpowiednich srodkéw zaradczych, np. innego ustawienia.

Badania odpornosci na
zaktocenia

Poziom kontrolny
IEC 60601

Poziom zgodnosci

Pole elektromagnetyczne przy
czestotliwosci zasilania (50/
60 Hz) wg normy

I[EC 61000-4-8

30 A/m
Czas: 30 s na 0s
Osie: 0$ x, 0S8y, 05 Z

Osie

30 A/m
Czas: 30 s na os
108X, 08y, 08z

11.4 Odpornosc urzadzen i systeméw ME na zakiécenia

elektromagnetyczne

Wytyczne i deklaracja producenta - odpornos¢ na zaktécenia elektromagnetyczne

Urzadzenie moze by¢ uzywany jako urzadzenie stacjonarne lub przenosne zaréwno

w domu, jak i klinice.

W obszarach mieszkalnych urzadzenie moze generowac zaktécenia, ktére moga
wymagac zastosowania odpowiednich srodkéw zaradczych, np. innego ustawienia.

Badania odpornosci na
zaktocenia

Poziom kontrolny IEC 60601

Poziom zgodnosci

Przewodzone zaktdcenia o

10 VwartoSc’ skuteczna

wysokiej czestotliwosci wedtug | 150 kHz do 80 MHz w obrebie | 10 V
normy IEC 61000-4-6 pasm ISM

Emitowane zaktdcenia o wysokiej | 10 V/m

czestotliwosci wedtug normy 80 MHz do 2,7 GHz 10 V/Im
IEC 61000-4-3 80% AM przy 2 Hz

Pole elektromagnetyczne przy

czestotliwosci zasilania (50/ 30 A/m 30 A/m

60 Hz) wg normy IEC 61000-4-8
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11.5 Oznaczenia i symbole

Pokazane nizej symbole moga by¢ umieszczone na urzadzeniu, tabliczce znamionowej

urzadzenia, akcesoriach lub ich opakowaniach.

SYMBOL

OPIS

Numer seryjny

Data produkgji

Przestrzegac instrukcji obstugi

Wilot; nie blokowa¢ otwordw

Przestrzegac instrukcji obstugi

Gniazdo karty SD

Port USB

Ce=r QYW |k

Oznaczenie wiacznika-wytacznika

TYP

Oznaczenie typologiczne urzadzenia

<
N
-

Klasa ochrony przed kontaktem z palcem. Produkt jest chroniony przed
spadajacymi pionowo kroplami wody.

[

Stopien ochrony przed porazeniem pradem elektrycznym: Produkt
o klasie ochrony Il

Nie usuwac produktu z odpadami z gospodarstwa domowego

@ 13

Urzadzenie przystosowane do stosowania w samolotach.
Spetnia wymogi RTCA/DO-160G sekcja 21, kategoria M.
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SYMBOL

OPIS

R

Czes¢ uzytkowa typu BF

el

Producent

C€ o197

Znak CE (potwierdza zgodnos¢ produktu z obowiazujacymi dyrektywami
i rozporzadzeniami europejskim)

INPUT

Napiecie wejsciowe

OUTPUT: ___

Napiecie wyjsciowe / napiecie state

%

Urzadzenie przeznaczone do stosowania w pomieszczeniach
zamknietych

q

Znak CE (potwierdza zgodnos¢ produktu z obowiazujacymi dyrektywami
i rozporzadzeniami europejskim)

Oznacza produkt jako wyréb medyczny

PL

Numer identyfikacyjny produktu
(jednolite oznaczenie wyrobu medycznego)

Dopuszczalna przedziat temperatury w czasie transportu
i przechowywania

>~ [ B

Dopuszczalny przedziat wilgotnosci powietrza w czasie transportu
i przechowywania

)

Ponowne uzycie u jednego pojedynczego pacjenta

LA

Chroni¢ przed wilgocia

Produkt delikatny. Nie rzucac i nie upuszczac.
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11.6 Zakres dostawy

Aktualna liste zakreséw dostawy mozna pobrac ze strony internetowej producenta lub
uzyskac w serwisie specjalistycznym.

Seryjny zakres dostawy obejmuje nastepujace czesci:

11.6.1 prisma SMART

czEse NUMER prisma SMART
ARTYKULU | 31600-1110 | 31600HL-4110
Urzadzenie podstawowe WM 31730 WM 31730
\gazzz On?r‘j]“howy' WM 24445 X X
Przewdd sieciowy WM 24133 X
Zasilacz WM 24480 X
Zestaw 2 filtréw powietrzal WM 29928 X X
Zestaw, 12 filtrow pytkéw | WM 29652 X
Karta SD WM 29794 X X
Instrukcja obstugi LMT 65618 X X
Torba prismaBAG basic WM 29708 X X
Informacje i dokumenta, LMT
komplet 15957LMO X
11.6.2 prisma SOFT
czEs¢ NUMER prisma SOFT
ARTYKUEU | 31630-1110 | 31630HL-4110
Urzadzenie podstawowe WM 31760 WM 31760
Waz oddechowy,
o 32 o WM 24445 X X
Przewdd sieciowy WM 24133 X
Zasilacz WM 24480 X
Zestaw 2 filtréw powietrza| WM 29928 X
Zestaw, 12 filtréw pytkéw | WM 29652 X
Karta SD WM 29794 X
Instrukcja obstugi LMT 65618 X
Torba prismaBAG basic WM 29708 X
Informacje i dokumenta, LMT
komplet 15957LMO X
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11.7 Akcesoria i cze$ci zamienne

Aktualna liste czesci zamiennych i akcesoriéw mozna pobrac ze strony internetowe;j
producenta lub uzyska¢ w serwisie specjalistycznym.

11.8 Gwarancja

PL

Firma Lowenstein Medical Technology udziela klientom ograniczonej gwarancji na
nowo zakupiony, oryginalny produkt firmy Lowenstein Medical Technology lub
wbudowana przez firme Lowenstein Medical Technology cze$¢ zamienna zgodnie
z obowiagzujacymi dla danego produktu warunkami gwarancji na podany ponizej
okres od daty zakupu. Warunki gwarancji sa dostepne na stronie internetowe;j
producenta. Na zyczenie klient moze tez otrzymac¢ warunki gwarancji poczta.

W sprawie gwarancji nalezy zwrdci¢ sie do przedstawiciela handlowego.

PRODUKT OKRES GWARANCIJI
Urzadzenie wtacznie z akcesoriami (wyjatek: maski) 2 lata

Maski wraz z akcesoriami, akumulatorami, bateriami (o ile

w dokumentacjach technicznych nie podano inaczej), 6 miesiecy
czujnikami, uktadami wezy

Produkty jednorazowego uzytku Brak

11.9 Deklaracja zgodnosci

Producent, firma Lowenstein Medical Technology GmbH + Co. KG, Kronsaalsweg 40,
22525 Hamburg, Niemcy, o$wiadcza, ze niniejszy produkt spetnia obowigzujace
wymagania dyrektywy 93/42/EWG w sprawie wyrobéw medycznych.

Petny tekst deklaracji zgodnosci jest dostepny na stronie internetowej producenta.

LMT 65618 01/2023
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