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Uvod

1.1 Ucel pouzitia

Pristroje typu WMO90TD su tlakovo riadené, neinvazivne, nie Zivot udrzujuce
terapeutické pristroje na oSetrovanie spankovych pordch dychania (SBAS) pomocou
masky. Tieto pristroje sa mdzu pouZzivat pri osobach s telesnou hmotnostou vy3sou ako
30 kg. Rezim CPAP je mozné pouzivat nezavisle od telesnej hmotnosti u oséb vo veku
od 3 rokov. Pristroj sa smie pouzivat len na predpis lekara. Rezim (auto)CPAP dodava
pozitivny tlak v dychacich cestach na o3etrovanie spankovych porich dychania pri
spontanne dychajucich pacientoch. Pristroje typu WMO090TD sa pouzivaju v klinickych
zariadeniach a su urcené aj na domace pouzivanie. Pri ureni na domace pouzivanie
pristroj beriete so sebou aj na cesty.

1.2 Popis funkcie

Turbina nasava okolity vzduch cez filter a dopravuje ho s terapeutickym tlakom cez
hadicovy systém a masku k pacientovi. Obsluzné plocha slUZia na zobrazenie a
nastavenie parametrov, ktoré su k dispozicii.

V rezime CPAP (prisma SOFT/prisma SMART) je pocas priebehu terapie dodavany
pevne nastaveny terapeuticky tlak.

V rezime autoCPAP (prisma SMART) sa tlak kontinualne prispdsobuje v rdmci
nastavitelnych hranic a dodava sa vzdy potrebny tlak, ktory udrziava priechodnost
hornych dychacich ciest.

Pristroje typu WMO90TD su dostupné v réznych variantoch a liSia sa nasledovne:

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

1.3 Kvalifikacie pouzivatelov

Osoba, ktora obsluhuje pristroj, sa v tomto nadvode na pouzivanie oznacuje ako
pouZivatel. Pacientom je osoba, ktord je podrobovana terapii.

Ako prevadzkovatel alebo pouzivatel musite byt oboznameny s obsluhou tohto
zdravotnickeho prostriedku. Prevadzkovatel zodpoveda za zaistenie kompatibility
pristroja a v3etkych pred pouzitim s pacientom spojenych komponentov alebo dielov
prislusenstva.

Pri odovzdavani pristroja pacientovi musite vy ako o3etrujuci lekar alebo lekarsky
odborny personal vykonat zaskolenie tykajuce sa funkcie pristroja.
Informacie pre nevidiacich alebo slabozrakych pouzivatelov

Na webovej stranke je k dispozicii aj elektronicka verzia ndvodu na pouZitie.
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1.4 Indikacie

Terapeutické pristroje na oSetrovanie spankovych poruch dychania (SBAS).

1.5 Kontraindikacie

Terapeutické pristroje sa nesmu pouzivat pri tychto tazkostiach:

Chybajuce spontanne dychanie alebo akutne zlyhanie dychania
Bezvedomie, strata vedomia, prip. kéma

Pneumothorax alebo mediastinalny emfyzém

Pneumocephalus alebo likvorova fistula

Tazky uraz hlavy alebo tvare

Zavazna epistaxa

Vysoké riziko barotraumy

Upchaté dychacie cesty

Nedostatocna schopnost vykasliavat

Zapal stredného ucha alebo prasknuty bubienok

Ind akutna neznasanlivost, vysoky tlak v hornych dychacich cestach.

Terapeutické pristroje sa smu pouzivat iba opatrne a s uvazenim lekara pri tychto
tazkostiach:

Akutna kardidlna dekompenzacia, akutny srdcovy infarkt

Tazké poruchy srdcového rytmu

Tazka hypotonia, najma v kombindcii s intravaskularnym objemovym nedostatkom
Tazka srdcova insuficiencia

Dehydratacia

Akutna sinusitida alebo zapal hornych dychacich ciest

Chronicky zapal dychacich ciest alebo stredného ucha

1.6 Vedlajsie ucinky

Pretlak vytvarany terapeutickym pristrojom a podpora dychania mézu vyvolat
nasledujuce vedlajsie ucinky:

Vnimanie terapeutického tlaku ako neprijemného, najma v hornych dychacich
cestach alebo hrudnom kosi
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Aerofagia, plynatost

Bolesti hlavy

Bolesti ucha, zapal stredného ucha

Aspiracia

Unava

Uzkost, pocit zavislosti na terapeutickom pristroji
Hucanie v usiach

Drazdivé dusenie

Periodické pohyby n6h

Hypoventilcia, predizena desaturacia kyslikom

Nasledujlce Ucinky je mozné znizit pouzitim zvlh¢ovaca dychaného vzduchu alebo
optimalne vhodnej dychacej masky:

Nasledujuce vedlajsie Ucinky je mozné pri vyskyte znizit pouzitim komfortnych funkcif

Pocit suchosti v Ustach, v hltane alebo hornych dychacich cestach
(Alergicka) rinitida, rinorea
Sinusitida

Epistaxa

terapeutického pristroja alebo optimalizovanymi terapeutickymi nastaveniami:

Stazené vydychovanie
Pocity tazkého dychania
Centralne spankové apnoe

Ruseny spanok, nespavost

Uvedené vedlajsie ucinky vznikaju v dosledku principu pésobenia pozitivneho tlaku

v dychacich cestach a nevztahuju sa $pecidlne na pouzitie pristroja typu WMO90TD.

Pouzivanie komponentov prislusenstva, ako je dychacia maska alebo zvlh¢ovac
vzduchu, mdze vyvolat dalsie vedlajsie ucinky. Informujte sa o nich v navode na
pouzivanie prislusného typu prislusenstva.

1.7 Klinické vyuzitie
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Korekcia regulacie dychania pocas spanku

ZlepSena kvalita spanku
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e Znizend ospalost pocas dria

o Zlepsena kvalita zivota

e ZniZenie vysokého krvného tlaku (pacienti s hyperténiou)
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2 Bezpecnost
2.1 Bezpecnostné pokyny

2.1.1 Zaobchadzanie s pristrojom, komponentami a prislusenstvom

Ked' je pristroj poskodeny alebo je obmedzena jeho funkénost, mdze dojst k ujme na zdravi
pacienta, pouZivatela a okolostojacich osob.

= Pristroj alebo komponenty pouzivajte len ked' su zvonka neposkodené.

=V pravidelnych intervaloch vykondvajte funk¢nt kontrolu (pozri ,, 7 Funk&nd kontrola”,
strana 29).

Pristroj pouzivajte len v rdmci predpisanych okolitych podmienok (pozri ,11.1
Technické udaje”, strana 35).

NepouZivajte sucasti na jedno pouzitie. Sucasti na jedno pouzitie mézu byt
kontaminované a/alebo funk¢ne obmedzené.

Voda a necistoty v pristroji mdzu pristroj poskodit.

Pristroj prepravujte len s namontovanym krytom.

Pristroj prepravujte v prislusnej prepravnej taske.

Pristroj neprepravujte ani nepreklapajte s naplnenym zvlh¢ovacom dychaného
vzduchu.

PouZivajte Sedy vzduchovy filter.

V pripade potreby pouzite biely pelovy filter (volitelné prislusenstvo).

U

U

Ul Ul

=

=

2.1.2 Napdjanie

Pouzitie pristroja mimo predpisaného napéjania moze poranit pouzivatela a poskodit

pristroj.

= Pristroj je moZné pouzivat len s dodanym napéjacim zdrojom s napatiami 100 V az
240 V.

= Pre prevadzku s napatiami 12 V alebo 24 V pouzite DC adaptér.
= Udrziavajte kedykolvek volny pristup k sietovej zastr¢ke a sietovému napajaniu.

2.1.3 Zaobchadzanie s kyslikom

Privod kyslika bez zvlastneho ochranného zariadenia moze viest k poZiaru a zraneniu osob.

= Dodrziavajte navod na pouzivanie systému na privod kyslika.

= InStalujte zdroje kyslika vo vzdialenosti vacsej ako 1 m od pristroja.

= Pri ukonceni terapie zastavte privod kyslika a pristroj nechajte kratko bezat dalej na
vyplachnutie zvyskov kyslika z pristroja.

214 Cistenie
0z6n mdze podsobit na materidly pristrojov a poskodit ich.

= Pristroj, jeho prislusenstvo a masku cistte vylu¢ne podla prislusného navodu na
pouzivanie.

LMT 65620 01/2023
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Nepouzivajte Ziadne ozénové Cistiace pristroje pre domace pouzivanie.

2.2 Vseobecné pokyny

Pouzitie cudzich sucasti mdZe viest k inkompatibilite s pristrojom. Dbajte na to, ze
v pripade, ak sa nepouZzije prisludenstvo alebo origindlne ndhradné diely odpordc¢ané
ndvodom na pouzivanie, zanika akykolvek ndrok na zaruku a rucenie.

Zasahy, ako su opravy, Udrzba a udrZiavanie nechajte vykonavat vylu¢ne vyrobcom
alebo nim vyslovne autorizovanym odbornym personalom.

Pripajajte vylu¢ne na zaklade tohto ndvodu na pouzivanie schvalené pristroje a moduly.
Pristroje musia splfiat prislusny produktovy $tandard. Nemedicinske pristroje
umiestnite mimo pacientskeho prostredia.

Pristroj podlieha Specidlnym preventivnym opatreniam z hladiska EMK
(elektromagneticka kompatibilita). Medzi pristrojom a zariadeniami, ktoré emituju VF
Ziarenie (napr. mobilné telefény) musi byt vzdialenost najmenej 30 cm. To plati aj pre
prislusenstvo, ako napr. anténové kable a externé antény. Ak tak neurobite, méze to
mat za nasledok zniZenie vykonnosti pristroja.

NepouZivajte pristroj mimo EMK prostredia predpisaného pre tento pristroj (pozri ,, 1.1
Ucel pouzitia”, strana 4), aby sa predidlo neZiaducim udalostiam pre pacienta alebo
obsluhu z dévodu elektromagnetického rusenia. NepouZivajte pristroj, ak su
poskodené kryty, kable alebo iné zariadenia na elektromagnetické tienenie.

Pristroj nepouZivajte bezprostredne vedla inych zariadeni alebo v stohovanej podobe.
V opacnom pripade moze dojst k poruche. Ak je nutna prevadzka pristroja vedla iného
zariadenia alebo v stohovanej podobe, sledujte v3etky pristroje, aby ste zabezpecili ich
spravnu prevadzku.

Pouzivajte len prislusenstvo od vyrobcu. Poruchu pristroja mézu sposobit
predovietkym cudzie elektrické pripojovacie vedenia.

Pouzivanie vyhrievania hadic vytvara v kombinacii s pristrojom o nie¢o vy3siu teplotu
na pacientskej pripojke.

Prevadzkovatel je zodpovedny za to, Ze nastavenie terapeutického tlaku bolo pre
kazdého pacienta stanovené individualne s konfiguraciou pristroja uréenou na
pouzivanie, vratane prislusenstva.

Prevadzkovatel je povinny vykonavat pravidelnd kontrolu terapeutickych nastaveni
z hladiska ich G¢innosti.

Aby sa zabranilo infekcii alebo kontaminacii baktériami, dbajte na odsek tykajuci sa
hygienickej pripravy (pozri ,6 Hygienicka priprava”, strana 26).

SK

9



10

e Terapeuticky pristroj a prislusenstvo chrarite pred dosahom deti a domacich zvierat.
Terapeuticky pristroj pri preprave a pri nepouzivani uskladnujte v prepravnej taske.

eV ramci EU: Ako pouzivatel a/alebo pacient ste povinny vietky udalosti, ktoré sa
vyskytnu v stvislosti s pouzivanim vyrobku, nahlasit vyrobcovi a prislusného dradu.

2.3 Vystrazné upozornenia v tomto dokumente

Vystrazné upozornenia oznacuju bezpecnostne relevantnu informaciu.

Vystrazné upozornenia ndjdete v ramci postupov pred krokom ukonu, ktory obsahuje

ohrozenie pre osoby alebo predmety.

Varovanie!

AVAROVAME Oznacuje mimoriadne velku rizikovu situaciu. Pri
nereSpektovani tohto upozornenia méze dojst k zavaznym
nevratnym alebo smrtelnym poraneniam.

Upozornenie!

A UPOZORNENIE Oznacuje rizikovu situaciu. Pri nerespektovani tohto
upozornenia mdze dojst k lahkym alebo stredne zavaznym
poraneniam

p Oznamenie!
OZNAMENIE Oznacuje skodlivu situdciu. Pri nere$pektovani tohto

upozornenia mdze doéjst k vecnym skodam.

Oznacuje uzito¢né upozornenia v ramci priebehu ¢innosti.

SK
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3 Opis produktu

3 Opis produktu
3.1 Prehlad
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Pripojka zvlhcovaca s krytom

Tlacidlo na odblokovanie

Ovladaci panel s displejom

Rozhranie na pripojenie komunika¢ného modulu
Drzadlo

Priehradka filtra

Pripojka pre sietovy privod

Hadica s pripojenim pre masku

00 N O UV A WN =
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9 Slot pre SD kartu
10 Napdjaci zdroj
11 SD karta

12 Sietovy privod

13 Vystup pristroja

3.2 Prevadzkové stavy

e ZAP: Terapia prebieha.

¢ Standby: Ventilator je vypnuty, ale po kratkom stlaceni tlacidla Zap/Vyp okamzite
pripraveny na prevadzku. Nastavenia na pristroji s mozné v rezime standby.

e VYP: Pristroj je bez prudu. Nie si mozné Ziadne nastavenia a displej zostane tmavy.

3.3 Ovladaci panel

1
2
3
4

5

Tlacidlo [EEl*
Tlacidlo "

Tlacidlo Zap-Vyp*

Tlacidlo kontextovej ponuky*
Tlacidlo softSTART*

*Jednotlivé tlacidla pristroja m6zu mat rozne funkcie. Ak je na displeji nad tlacidlom
symbol, prebera tlacidlo funkciu prislusného symbolu. Ak nad tlacidlom nie je Ziadny
symbol, zachovava si tlacidlo svoju pévodnu funkciu.

LMT 65620 01/2023
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3.4 Symboly na displeji

SYMBOL

POPIS

Oranzovy symbol: Expertna oblast je aktivna.
Biely symbol: Parameter je pre pacienta aktivovany.

Parameter je pre pacienta blokovany.

Ponuka Info

Ponuka Nastavenia

Symbol softSTART

Zeleny symbol: SD karta vlozena. Ked' tento symbol blika, udaje sa zapisuju
na SD kartu.

Oranzovy symbol: Chyba SD karty

Zobrazenie netesnosti. Maska alebo hadica su netesné.

Biely symbol: Zvih¢ovac dychaného vzduchu je pripojeny.

clel=Io] Tl nls,

Zeleny symbol: Zvlh¢ovac dychaného vzduchu je zapnuty.

&
P
g

Biely symbol: Model k dispozicii

Zeleny symbol: Modem prenasa Udaje

Spat k Uvodnej obrazovke

Zrusit

Dalej na dal¥i bod ponuky

Naspat k predchadzajicemu bodu ponuky

Potvrdzuje aktudlny vyber.

<A MO XD ]|

Konfiguracia Uspesne prevzata.

SK
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. 3 Opis produktu

3.5 Prislusenstvo

Zvlh¢ovac dychaného vzduchu
Pelovy filter (biely)

DC adaptér 12-24 V

Hadica s priemerom 15 mm/19 mm

A W N =

LMT 65620 01/2023
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4 Priprava a obsluha

4.1 Instalacia a pripojenie pristroja

A\ VAROVANIE

Nebezpecenstvo poranenia v désledku kontaminovaného alebo
infikovaného pacientského hadicového systému!

Kontaminovany alebo infikovany pacientsky hadicovy systém méze prenasat
kontaminéacie alebo infekcie na dalsieho pacienta.

= Jednocestné hadicové systémy nepripravujte pre dalie pouZitie.

= Hadicové systémy pre viacnasobné pouZitie hygienicky spravne pripravujte.

OZNAMENIE

Vecna skoda v désledku prehriatia!

Prilis vysoké teploty mézu viest k prehriatiu pristroja a poskodit pristroj.

Pristroj a napajaci zdroj nezakryvajte textiliami (napr. postelnymi prikryvkami).
Pristroj nepouzivajte v blizkosti vykurovania.

Pristroj nevystavujte priamemu sine¢nému Ziareniu.

Pristroj nepouzivajte v prepravnej taske.

U du

1. Napdjaci zdroj spojte s pristrojom.

SK|15



. 4 Priprava a obsluha

2. Sietovy privod spojte s napajacim zdrojom a zastrekou.
Na chvilu sa zobrazia prevadzkové hodiny pristroja. Pristroj sa prepne do
pohotovosti (standby).

A\ UPOZORNENIE

Nebezpecenstvo urazu v désledku nespravne vedenej hadice!
Nespravnym vedenim hadice méze dojst k poraneniu pacienta.

= Hadicu nikdy neomotajte okolo krku.
= Hadicu nestlacajte.

’
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3. Nastrcte hadicu na vystup pristroja.

A\ VAROVANIE

Nebezpecenstvo zadusenia pri pouZiti celotvarovych masiek bez

vydychového systému!

Pri pouziti celotvarovych masiek bez vydychového systému méze koncentracia CO,

vzrast na kritické hodnoty a ohrozit pacienta.

= PouZite celotvarové masky s externym vydychovym systémom, ak nie je
integrovany vydychovy systém.

= Dodrziavajte navod na pouzivanie vydychového systému.

o
o
o
I
N
o
o
N
0
0
©
=
=
S
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4. Spojte masku s hadicou (pozri ndvod na pouzivanie masky).

Spravna poloha a umiestnenie masky na tvari pacienta su kritické z hladiska
jednotnej prevadzky pristroja.

4.2 Spustenie terapie

Predpoklady
Pristroj je inStalovany a pripojeny (pozri 4.1 Instalacia a pripojenie pristroja“, strana
15).

1.

Ak je displej tmavy: Stlacte lubovolné tlacidlo.
Pristroj sa prepne do pohotovosti (standby).

Stlacte kratko tlacidlo Zap-Vyp @

alebo

Ak je aktivovana funkcia autoSTART: dychajte do masky.

Na displeji sa zobrazi aktudlny terapeuticky tlak. Terapia sa zacina.

Dalie informdcie k funkcii autoSTART (pozri 5 Nastavenia ponuky”, strana 23).

4.3 Ukoncit terapiu / vypnut pristroj

1.

Stlacte kratko tlacidlo Zap-Vyp @

alebo

Ak je aktivovana funkcia autoSTART: Snimte masku.

Pristroj zobrazi terapeutické hodiny aktualneho dna a prepne sa do
pohotovostného rezimu (standby).

Na 3etrenie energie mozete cez defi vytiahnut sietovl zastrcku zo zasuvky.

4.4 Nastavenie zvlh¢ovaca dychaného vzduchu

Predpoklady
Zvih¢ovac dychaného vzduchu je pripojeny a naplneny vodou (pozri ndvod na

pouzivanie zvlh¢ovaca dychaného vzduchu). Na displeji vidite symbol zvih¢ovaca .
1.

Spustenie terapie (pozri ,4.2 Spustenie terapie”, strana 17).
Zvih¢ovac dychaného vzduchu sa automaticky zapne. Symbol zvih¢ovaca bude
zeleny .

Ak chcete zvysit stuperi zvlhcovaca: Stlacte tlacidlo .

3. Ak chcete zniZit stupen zvlh¢ovaca: Stlacte tlacidlo E

Ak chcete zvlhcovac vypnut: drzte stlacené tlacidlo E pokym sa na displeji
nezobrazi 0.
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e (Od teploty v miestnosti a vlhkosti vzduchu zavisi pre Vas vyhodny stuperi
zvlh¢ovaca. Ak rano zistite suchost dychacich ciest, je vyhrievaci vykon
nastaveny prinizko. Ak rano zistite kondenzat v hadici, je vyhrievaci vykon
nastaveny privysoko.

e Priprinizkej hladine vo zvih¢ovaci dychaného vzduchu vypne pristroj zvih¢ovac
dychaného vzduchu automaticky.

e Ak blikd symbol zvlh¢ovaca, musite zvlh¢ovac dychaného vzduchu naplnit
vodou (pozri nadvod na pouZivanie zvlh¢ovaca dychaného vzduchu).

4.5 Vykonanie testu masky
Predpoklad: Terapia prebieha.
1. Stlacte tlacidlo ponuky E]

2. Na spustenie testu masky: stlacte stlacte u
Zobrazi sa zostavajuci ¢as a tlak testu masky.

3. Aktobude nutné: Stlacte tlacidlo alebo tlacidlo E aby ste zmenili tlak testu
masky.

4. Skontrolujte tesnost masky. -
Maska sedi dobre: Zeleny hacik &
Maska sedi priemerne: zobrazenie netesnosti @ svieti oranzovo.
Maska sedi zle: zobrazenie netesnosti @ blika.

5. Ak to bude nutné: Prisposobte masku.

6. Pockajte, kym pristroj nedokonc¢i test masky.
alebo
stlacte .
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4.6 Zapnutie a vypnutie funkcie softSTART

Predpoklady
Terapia prebieha. Funkcia softSTART je aktivovana lekarom.

Ak je aktivovana funkcia softSTART, pristroj sa pri kazdom spusteni terapie
automaticky zapne.

1. Stlacte kratko tlacidlo softSTART B na manuélne zapnutie reZimu softSTART.

Zobrazi sa zostavajuci ¢as a aktudlny softstartovy tlak.

2. Stlatte kratko tla¢idlo softSTART Bl na vypnutie rezimu softSTART.

o Ak stla¢ite tlacidlo softSTART B v rezime standby, pristroj prejde do
pacientskeho menu a mozete prestavit ¢as softSTART (pozri ,,5.2 Ponuka
Nastavenia”, strana 23).

e Ak chcete funkciu softSTART deaktivovat, nastavte ¢as funkcie softSTART na
OFF.

4.7 Pouzitie SD karty (volitel'ne)

Ak sa pouziva SD karta, uklada pristroj terapeutické Udaje automaticky na SD kartu.
Pouzitie SD karty nie je pre prevadzku pristroja potrebné.

Predpoklady

Pristroj je v pohotovostnom rezime (standby).

OZNAMENIE

Strata udajov pri vypadku pradu!

Ak sa pristroj odpoji od napajania pocas ukladania udajov, moze dojst ku strate Udajov.

= Pocas ukladania (symbol SD karty blikd) nechajte pristroj pripojeny na
napajanie.
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OZNAMENIE

Nebezpedenstvo vecnych $kéd v désledku Skodlivého softvéru!
Skodlivy softvér (malvér) na SD karte méze poskodit softvér koncového zariadenia.

= Nepouzivajte SD kartu v spojeni s pocitacmi bez antivirusovej ochrany.

1. Zasunte SD kartu do slotu pre SD kartu, kym pocutelne nezapadne.
Na displeji sa zobrazi symbol SD karty

2. Na vybratie zatlacte kratko na SD kartu a vyberte SD kartu. Délezité: SD kartu
nevyberajte, ak blika symbol SD karty

4.8 Pouzivanie modemu (volitel'ne)

SK

Na varianty pristroja prisma SMART a prisma SOFT je mozné pripojit externy modem
typu WMO9OMW.

Pri pouzivani modemu sa automaticky nadviaze mobilné radiové spojenie medzi
pristrojom a platformou prisma CLOUD. Raz denne sa v3etky aktualne terapeutické
Udaje a nové nastavenia automaticky nacitaju a odosielaju do prisma CLOUD.

Navyse mozete terapeutické Udaje kedykolvek odoslat manualne.

Pri prvom pouziti modemu alebo pri prvom pouziti na novom mieste moze
nadviazanie spojenia trvat az polhodinu.

Manualne odoslanie terapeutickych tdajov
Predpoklady

Pristroj je v pohotovostnom rezime (standby).
Modem je pripojeny.

1. Stlacte tlacidlo ponuky E]
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2. Pre vyvolanie ponuky Info: stlatte H

3. Pomocou Sipky :—y listujte v ponuke dopredu, kym sa nezobrazi polozka ponuky

SEndtiLL.

Téato ponuka zobrazuje datum, do ktorého uz boli Udaje odoslané.

4. Aby ste odoslali idaje, vyberte v ponuke SEnd pozadovanu hodnotu:

INDIKACIA |VYZNAM

NIE Ziadne Udaje neboli prenesené (prerusenie).

ANO Po pos_lednom odoslani poslite vietky Udaje k dispozicii (ponuka
SEndtilLL).

VSETKO Poslat v3etky udaje k dispozicii.

Pre dalSie informacie o modeme si pozrite prislusny navod na pouZzivanie.

Stahovanie aktualizacii

Dostupné aktualizacie sa stiahnu automaticky. Priebeh stahovania zobrazuje na displeji

indikator priebehu.

Pocas stahovanie nemoZze prebiehat terapia. V pripade potreby terapie je mozné
stahovanie prerusit. Stahovanie sa spusti automaticky znova po ukonceni terapie.

Predpoklady pre automatické stahovanie aktualizacii
Pristroj je v pohotovostnom rezime (standby).

Modem je pripojeny.

Je zasunuta SD karta s dostato¢nou kapacitou (> 5 MB).

Ak nie k dispozicii ziadna SD karta, na displeji sa zobrazf indikacia ,,No Card”. Ak nie
k dispozicii dostato¢na kapacita, na displeji sa zobrazi indikacia , Full Card”.

SK
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Zistenie tele-kédu
Predpoklady

Pristroj je v pohotovostnom rezime (standby).
Modem je pripojeny.

1. Stlacte tlacidlo ponuky E]
Pre vyvolanie ponuky Info: stlacte ﬂ

2. Pomocou 3ipky :—E listujte v ponuke dopredu, kym sa nezobrazi polozka ponuky
Code. Tele-kdd je Stvormiestne ¢islo.

Telesettings nastavenia

Mbzete skontrolovat, ¢i vase zariadenie bolo odomknuté pre Telesettings:
Predpoklady

Pristroj je v pohotovostnom rezime (standby).

Modem je pripojeny.

1. Stlacte tlacidlo ponuky E]

2. Pre vyvolanie ponuky Info: stlacte ﬂ

3. Pomocou Sipky :—E listujte v ponuke dopredu, kym sa nezobrazi polozka ponuky
teleCONF.

H: Telesetting je povoleny
E: Telesetting je deaktivované
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€207/10 07959 LN

5 Nastavenia ponuky

5.1 Sposob funkcie tlacidiel

Jednotlivé tlacidla pristroja mézu mat rézne funkcie. Ak je na displeji nad tlacidlom
symbol (napr. u nad tlacidlom softSTART), prebera tlacidlo funkciu prislusného
symbolu. Ak nad tlacidlom nie je Ziadny symbol (napr. pri tlacidle ), zachovava si
tla¢idlo svoju pévodnu funkciu.

5.2 Ponuka Nastavenia

5.2.1 Navigacia v ponuke

Predpoklady
Pristroj je v pohotovostnom rezime (standby).

1. Stlacte tlacidlo ponuky EI

2. Na vyvolanie ponuky Nastavenia: stlacte E-]

3. Vykonanie nastaveni v ponuke:

SK
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FUNKCNE
TLACIDLO

POPIS

Listovat v ponuke dopredu

Listovat v ponuke dozadu

| 8 (Y

+

Zvysit hodnotu

Znizit hodnotu

Potvrdit hodnotu

Zamietnut hodnotu

DIHMENE |

Opustit ponuku. Naspat do Uvodnej obrazovky.

5.2.2 Struktira menu

Nasledujlce parametre si mozete nastavit sami, ak vam ich aktivoval lekar alebo

odborny predajca:

PARAMETER |POPIS
Tu moZzete nastavit ¢asovy interval (5 min. az maximalne 45 min.),
SOftSTART (k)" pocas ktorého respiracny tlak (min. 4 hPa) v ramci funkcie
softSTART vzrastie na terapeuticky tlak.
Pri aktivovanej funkcii autoSTART (8n)je mozné pristroj zapnut
SUtOSTART vdychnutim do masky (> 0,5 hPa), pristroj sa po 5 sekundach bez
masky automaticky vypne. Prepnite autoSTART na OFF, aby ste
tdto funkciu deaktivovali.
Pristroj prechodne znizuje terapeuticky tlak v stuprioch {(malé
znizenie tlaku) a € (normalne znizenie tlaku) pred prechodom do
softpap! | Wdychu. . .
Podpora vydychu softPAP je vhodna pre pacientov, ktori vydych
proti vysokému tlaku pocituju ako neprijemny. Prepnite softPAP
na OFF, aby ste tdto funkciu deaktivovali.
Typ hadice’ | Tu sa voli priemer pouZitého typu hadice.
Cas Tu moZete nastavit aktualny cas.
Format Tu mdZete nastavit, ¢i ma byt zobrazeny ¢as 0 — 24 h (@4 h) alebo
zobrazenia ¢asu [0 - 12 h (12 h).

T Ak tuto funkciu nemozno zvolit, méze ju aktivovat lekar alebo odborny predajca.
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5.3 Ponuka Info/Odcitanie prevadzkovych hodin

Predpoklady
Pristroj je v pohotovostnom rezime (standby).

1. Stlacte tlacidlo ponuky E

2. Pre vyvolanie ponuky Info: stlacte

3. Pomocou tlacidiel :‘i alebo E navigujte k pozadovanej hodnote:

INDIKACIA | VYZNAM

000 h Celkovy pocet prevadzkovych hodin pristroja
id Prevadzkové hodiny posledného dnia.

1d Prevadzkové hodiny poslednych 7 dni.

28 d Prevadzkové hodiny poslednych 28 dni.

e d Prevadzkové hodiny poslednych 182 dni.
366 d Prevadzkové hodiny poslednych 366 dni.

o Udaje budu zobrazené len vtedy, ak skutocne existuju v pristroji.

e Terapeuticky deft za¢ina a kon¢i vzdy o 12:00 hod. Udaje zaznamenané od
polnoci do 12 hodin, sa priraduju vzdy predoslému kalendarnemu driu.
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6 Hygienicka priprava

A\ VAROVANIE

Nebezpecenstvo infekcie pri opdtovnom pouZiti pristroja!

Ak pristroj pouzivaju viaceri pacienti, moze dojst k preneseniu infekcie na

nasledujuceho pacienta.

= Pri opatovnom pouziti pristroja: Poverte hygienickou pripravou pristroja vyrobcu
alebo autorizovaného odborného predajcu.

6.1 VSeobecné pokyny

e Pri dezinfekcii pouZivajte vhodné ochranné prostriedky.

¢ Dodrziavajte ndvod na pouzitie pouzivaného dezinfekéného prostriedku.

e Pristroj je po hygienickej priprave vykonanej autorizovanym odbornym predajcom
vhodny na opatovné pouzitie pre dalsich pacientov.

6.2 Intervaly Cistenia

TERMIN UKON
Denne Cistenie hadice (pozri ,6.4 Hygienicka priprava hadice”, strana 29)
Tyzdenne §|75)ten|e pristroja (pozri ,,6.3 Hygienicka priprava pristroja”, strana
Cistenie vzduchového filtra (pozri ,6.3.1 Vy¢istenie vzduchového
. filtra (3edy filter)”, strana 28)
Mesacne —— . ’ T ,,
Vymenit pelovy filter (pozri ,,6.3.2 Vymena volitelného pelového
filtra (biely filter)”, strana 28)
Kazdych 6 , g
Mesiacov Vymena vzduchového filtra
Rocne Vymena hadice

podla potreby

V klinickej oblasti: Dezinfikovat hadicu (pozri ,, 6.4 Hygienicka
priprava hadice”, strana 29)

pri zmene
pacienta

Pred opatovnym pouzitim poverte hygienickou pripravou
odborného predajcu.

SK
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6.3 Hygienicka priprava pristroja

A\ UPOZORNENIE

Nebezpecenstvo urazu zasahom elektrickym pradom!
Preniknuté kvapaliny mézu sposobit skrat, poranit pouzivatela a poskodit pristroj.
= Pred hygienickou pripravou odpoijte pristroj od napajania.
= Pristroj a komponenty neponarajte do kvapalin.
= Pristroj a komponenty nepolievajte kvapalinami.

1. Vykonajte hygienicku pripravu pristroja a komponentov podla nasledujucej

tabulky:
DIEL CISTENIE DEZINFEKCIA STERILIZACIA
. Utriet vihkou
Teleso vrat. . ) "
. utierkou: pouzite
Vystupuivstupu vodu alebo jemné
pristroja mydlo
Utriet vihkou

Povrchy s vysokym
leskom na telese

utierkou: Pouzite
vodu alebo jemné
mydlo; nepouzivajte
mikrovldknovu
utierku

Sietovy privod a
napajaci zdroj

Utriet vihkou
utierkou: pouzite
vodu alebo jemné
mydlo

Dezinfekcia utieranim
(odporucanie:
terralin® protect
alebo perform
advanced Alcohol EP)

Nie je dovolena

2. Vymenite masku,

hadicu, vzduchovy filter a pelovy filter (ak je k dispozicii).

3. Vykonajte funk¢nu (pozri 7 Funkend kontrola”, strana 29) kontrolu.
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6 Hygienicka priprava

6.3.1 Vycistenie vzduchového filtra (Sedy filter)

1. Otistite vzduchovy filter 1 pod te¢licou vodou.

2. Nechajte vzduchovy filter 1 vyschnut.

6.3.2 Vymena volitelného pelového filtra (biely filter)

1. Vyberte vzduchovy filter 1.
2. Vymente biely pelovy filter 2.
3. Vlozte vzduchovy filter 1 opat do uchytenia.

LMT 65620 01/2023
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6.4 Hygienicka priprava hadice

OZNAMENIE

Vecna skoda v désledku preniknutia kvapalin!
Preniknuté kvapaliny m6zu poskodit pristroj.

=

Pouzivajte len Uplne suchd hadicu.

1.

2.

Hadicu hygienicky pripravte podla Udajov vyrobcu.

Hadicu oplachnite Cistou vodou a dokladne vytraste.

Vysuste hadicu.

Ak pouZivate vyhrievatelnu hadicu, dodrziavajte ndvod na pouzivanie hadice.

7 Funkéna kontrola

Po kazdej hygienickej priprave, po kazdej oprave, najmenej ale kazdych 6 mesiacov
vykonavajte funk&nu kontrolu.

1.

2
3.
4

Skontrolujte, ¢i nie su vonkajsie plochy pristroja poskodené.

. Skontrolujte vonkajSiu neporusenost zastrciek a kablov.

Skontrolujte spravne pripojenie komponentov na pristroj.

Pristroj pripojte na napdjanie a zapnite ho (pozri ,,4.1 In3talacia a pripojenie
pristroja”, strana 15).

Ak je aktivny rezim softSTART: na prerusenie softstartu stlacte tla¢idlo softSTART

Zatvorte otvor masky.
Porovnajte na displeji zobrazeny tlak s naordinovanym tlakom.

Ak niektora poloZzka nie je v poriadku alebo je odchylka tlaku > 1 hPa: pristroj
nepouzivajte a obratte sa na odborného predajcu.
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Poruchy

Ak poruchy neviete odstranit pomocou pokynov uvedenych v tabulke alebo pri
neocakdvanej prevadzke alebo mimoriadnej udalosti, kontaktujte vyrobcu alebo vasho

Popis symbolov, ktoré sa mozu zobrazit na displeji, najdete v opise produktu (pozri
3.4 Symboly na displeji”, strana 13).

8.1 Poruchy pristroja

SK

PORUCHA/HLASENIE
PORUCHY

PRICINA

ODSTRANENIE

Chyba hlu¢nost chodu,
Ziadne zobrazenie na
displeji.

Neexistuje napajanie.

Skontrolujte bezpecné
spojenie sietového privodu.
Skontrolujte funkciu

zasuvky.
T . . .| Nie je aktivovana funkcia | Aktivujte funkciu
erapiunie je Mozne spustit| 515G TART. aUtoSTART.

vdychnutim.

Pristroj sa cca 5 sekund po
sfiati masky nevypina.

Funkcia autoSTART mdze
byt pri prislusenstve s
vysokym odporom
obmedzena.

Kontaktujte odborného
predajcu.

softSTART sa ned4 zapnut.

Funkcia softSTART je
zablokovana.

Spytajte sa lekara, ¢i moze
tato funkciu aktivovat.

Pristroj nedosahuje
nastaveny cielovy tlak.

Znecisteny vzduchovy filter.

Vydistite vzduchovy filter.
Ak to bude nutné:
Vymerite filter (pozri ,,6.3.1
Vycistenie vzduchového
filtra (Sedy filter)”, strana
28).

Netesna maska.

Nastavte hlavové popruhy
tak, aby maska sedela
tesne.

Ak to bude nutné: vymerite
poskodenu masku.
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PORUCHA/HLASENIE
PORUCHY

PRICINA

ODSTRANENIE

Aj po viac ako 10
sekundach po pripojenti
modemu sa na displeji
pristroja nezobrazi symbol
radiového spojenia.

Modem nebol spravne
spusteny.

Odpojte modem od
pristroja, po 5 sekundach
ho znova pripojte a
pockajte priblizne

15 sekund.

Firmvér pristroja
nepodporuje modem.

Kontaktujte odborného
predajcu.

Modem je chybny.

Kontaktujte odborného
predajcu.

Po stlaceni tlac¢idla pre Start
terapie sa zobrazi ,buSY".

Proces nie je mozné
docasne prerusit.

Na okamzité spustenie
terapie: Odpojte modem.

Pristroj zobrazuje
.REG FAIL".

Zlyhala registracia na
telemedicinskej platforme.

Kontaktujte odborného
predajcu.

8.2 Hlasenie na displeji

8.2.1 Chybové hlasenia

Ak sa na displeji objavi hlasenie Err (xxx), vyhladajte v tabulke zobrazeny chybovy kod.

Chybu odstrarte podla uvedeného popisu.

CHYBOVY (x ;
KOD PRICINA ODSTRANENIE

Pristroj stratil Cas, Kontaktujte odborného predajcu a poverte ho
108 ktory bol ulozeny do J1€ 0dk predaj P

; opravou pristroja.
pamate.
Zvlhc¢ovac dychaného vzduchu odpojte

2dhcovat AL e hian a2l oot

204 dychaného vzduchu J ) !

nefunguje spravne.

kontaktujte autorizovaného odborného
predajcu a poverte ho skontrolovanim
pristroja a zvlh¢ovaca dychaného vzduchu.

601,610alebo

Chybna SD karta

SD kartu vyberte a znovu vlozte. Ak je hlasenie

609 nadalej zobrazované, SD kartu vymerite.
603 SD karta je plnd l\(/ymazte Udaje z SD karty / pouzite novu SD
artu.
Datum pristroja sa
612 vyrazne lisi od Kontaktujte odborného predajcu.

datumu servera.
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CHYBOVY
KOD

PRICINA

ODSTRANENIE

Konfiguracia
pristroja

613 prostrednictvom Kontaktujte odborného predajcu.
modemu bola
neuspesna.
628 Modem nie 1€ Kontaktujte odborného predajcu.
podporovany.
Mobilné radiové
622 spojenie nie je Kontaktujte odborného predajcu.
konfigurované.
Skuste to znova neskor.
Mobilna radiova siet Chybve) sa vl)_/skytuje CastejSie: Vyberte miesto
623 g . . s lepSim prijmom.
nie je k dispozicii. . — .
Odstrénenie chyby nie je mozné: Kontaktujte
odborného predajcu.
Nie je mozné
624 bezpe¢né spojenie so | Skuste to znova neskér. Ziadna pomoc:
vzdialenou stanicou | Kontaktujte odborného predajcu.
pre prenos Udajov.
Konfiguracia
627 vzdlalen,ej s’.[am.ce pre Kontaktujte odborného predajcu.
prenos udajov je
chybna.
Moabiln ra@oya 5|e,t Skuste to znova neskér. Ziadna pomoc:
629 neposkytuje datovu . ) .
y Kontaktujte odborného predajcu.
sluzbu.
635 Neaktivna SIM karta. | Kontaktujte odborného predajcu.
Zvlh¢ovac dychaného vzduchu alebo bocny
Netesnost na kryt odpojte z pristroja a znovu ho pripojte.
201 zvlh¢ovadi Ak je hlasenie nadalej zobrazované,
dychaného vzduchu | kontaktujte autorizovaného odborného
alebo bo¢nom kryte |predajcu a poverte ho skontrolovanim
pristroja a zvlh¢ovaca dychaného vzduchu.
Prehriatie v dosledku | Udrziavajte oblast nasavania na zadnej strane
zablokovanej oblasti | pristroja volnu a odstrarite blokujuce
203 nasavania predmety (napr. postelnu prikryvku).

Prehriatie v dosledku
nepripojeného
vystupu pristroja

Skontrolujte spravne pripojenie hadice a
masky. Pristroj nepouZivajte nepretrzite bez
pripojeného prislusenstva (hadice a masky).
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CHYBOVY

KOD PRICINA ODSTRANENIE
Odpoijte pristroj od napdjania a pripojte ho
znova (pozri 4.1, s. 15).
Vsetky ostatné | Problémy Ak je hlasenie nadalej zobrazované,
chybové kody | s elektronikou kontaktujte autorizovaného odborného

predajcu a poverte ho skontrolovanim
pristroja a zvlh¢ovaca dychaného vzduchu.

8.2.2 Informa¢né hlasenia

Ak sa na displeji objavi hlasenie Info (xxx), vyhladajte v tabulke zobrazeny info-kéd.

INFO-KOD

PRICINA

ODSTRANENIE

636

Na aktualnom stanovisti roaming
nie je dostupny.

Kontaktujte odborného
predajcu.

640

Je nastaveny ¢as viac ako 12:00.
Toto nastavenie nie je mozné,
pretoze o 12:00 hod. za¢ina dalsi
terapeuticky deri a priradenie
terapie a kalendarneho dfia musf
zostat zachované.

Skuste nastavenie znova
o niekolko hodin.

641

Je nastaveny ¢as menej ako 12:00
napoludnie. Toto nastavenie nie je
mozné, pretoze o 12:00 hod. zacal
aktualny terapeuticky den a
priradenie terapie a kalendarneho
dna musi zostat zachované.

Skuste nastavenie znova
o niekolko hodin.

642

Je nastaveny ¢as prilis do
buducnosti alebo do minulosti

(£ 16 h UTC). Toto nastavenie nie
je mozné, pretoze priradenie
terapie a kalendarneho dria musi
zostat zachované.

Prestavte cas na pristroji
v opa¢nom smere.

SK
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9 Preprava a skladovanie

SK

Pristroj prepravujte a skladujte podla predpisanych okolitych podmienok. Pristroj pred
uskladnenim vycistite.

10 Likvidacia

Vyrobok a existujuce akumulatory nelikvidujte prostrednictvom
domového odpadu. Pre odbornu likvidaciu sa obratte na
schvélené, certifikované zberné miesto pre likvidaciu
elektronického Srotu. Adresu ziskate u svojho zmocnenca pre
Zivotné prostredie alebo na mestskej sprave.

Obal pristroja (lepenkovy kartén a vlozky) mozete likvidovat ako
zberovy papier.

LMT 65620 01/2023
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11 Priloha
11.1 Technické udaje

11.1.1 Pristroj

SPECIFIKACIA PRISTRO)J
Produktova trieda podla 93/42/EHS| lla
Rozmery§xVvacm 17x13,5x18
Hmotnost 1,2 kg

Teplotny rozsah

- prevadzka +5 °C az +40 °C

- preprava a skladovanie
- preprava a skladovanie pri +70 °C

- preprava a skladovanie pri -25 °C

-25°C az +70 °C
Pred uvedenim do prevadzky nechajte 1 hodinu
vychladnut na teplotu v miestnosti.

Pred uvedenim do prevadzky nechajte 1 hodinu
zohriat na teplotu v miestnosti.

Rel. vihkost, bez kondenzacie pri
- prevadzka
- preprava a skladovanie

10 % az 95 %
10 % az 95 %

Rozsah atmosférického tlaku

700 hPa az 1060 hPa, zodpoveda vyske 3000 m nad
priem. hlad. mora automatické vyskové
prispésobenie

Priemer pripojky hadice v mm

19,5 (vyhovujuci pre normovy kuzel)

Elektricky vykon

Max. 40 VA

Systémové rozhranie

Pripdjajte len schvalené prislusenstvo.

Spotreba prudu pri prevadzke
(terapia)

240 V AC

100 V AC

v pohotov. rezime (standby)
240V AC
100 V AC

0,16 A
0,36 A

0,035 A
0,061 A

Klasifikacia podla IEC 60601-1-11:
Trieda ochrany pred zasahom el.
pruadom

Stupen ochrany pred zasahom el.
prudom

Ochrana proti skodlivému vniknutiu
vody a pevnych latok

Trieda ochrany |l
Typ BF

P21

SK
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SPECIFIKACIA

PRISTROJ

Klasifikacia podla IEC 60601-1:
Druh prevadzky

Trvala prevadzka

Priloznéa cast

Maska

Stredné hladina akustického tlaku/
prevadzka podla ISO 80601-2-70

Cca 26 dB(A) pri 10 hPa
(zodpoveda hladine akustického vykonu 34 dB(A))

Stredna hladina akustického tlaku/
prevadzka podla ISO 80601-2-70
so zvih¢ovatom dychaného
vzduchu

Cca 27,5 dB(A) pri 10 hPa
(zodpoveda hladine akustického vykonu 35,5 dB(A))

Prevadzkové rezimy prisma SMART

CPAP
APAP

Prevadzkové rezimy prisma SOFT

CPAP

Rozsah prevadzkového tlaku CPAP

4 hPa az 20 hPa
nastavitelné v krokoch po 0,5 hPA

Tlakova presnost

+(0,25 hPa + 3 % nameranej hodnoty)

P Lim,pax (Max. tlak v pripade chyby)

<40 hPa

Maximalny prietok podla
ISO 80601-2-70

Skuasobné tlaky:
4 hPa

8 hPa

12 hPa

16 hPa

20 hPa

4 hPa
8 hPa
12 hPa
16 hPa
20 hPa

Tlak namerany na Priemerny prietok na
pacientskej pripojke pri pacientskej pripojke
prietoku 40 I/min

Hadica 22 mm (19 mm)

3,9 hPa 150 I/min.

7,9 hPa 174 |/min.

11,8 hPa 174 |/min.

15,8 hPa 172 |/min.

19,8 hPa 164 I/min.

Hadica 15 mm

3,9 hPa 109 I/min.

7.8 hPa 113 I/min.

11,8 hPa 113 I/min.

15,8 hPa 112 I/min.

19,7 hPa 112 I/min.

LMT 65620 01/2023



SPECIFIKACIA PRISTROJ

S hadicou 22 mm (19 mm), | S hadicou 15 mm, so
so zvlh¢ovacom a bez zvih¢ovacom a bez
zvlh¢ovaca dychaného zvlh¢ovaca dychaného

Stabilita dynamického tlaku
(kratkodoba presnost) pri 10
dychovych cykloch/min podla

ISO 80601-2-70 pri vzduchu: vzduchu:

4 hPa Ap <0,3 hPa Ap < 0,3 hPa
8 hPa Ap < 0,4 hPa Ap <0,5 hPa
12 hPa Ap < 0,5 hPa Ap < 0,6 hPa
16 hPa Ap <0,5 hPa Ap < 0,7 hPa
20 hPa Ap <0,6 hPa Ap <0,7 hPa

Stabilita dynamického tlaku
(kratkodoba presnost) pri 15
dychovych cykloch/min podla

S hadicou 22 mm (19 mm),
so zvlh¢ovacom a bez
zvlh¢ovaca dychaného

S hadicou 15 mm, so
zvih¢ovacom a bez
zvlh¢ovaca dychaného

ISO 80601-2-70 pri vzduchu: vzduchu:

4 hPa Ap < 0,4 hPa Ap < 0,4 hPa
8 hPa Ap <0,5 hPa Ap < 0,6 hPa
12 hPa Ap <0,5 hPa Ap < 0,8 hPa
16 hPa Ap <0,6 hPa Ap < 0,9 hPa
20 hPa Ap <0,7 hPa Ap < 0,9 hPa

S hadicou 22 mm (19 mm), | S hadicou 15 mm, so
so zvlh¢ovacom a bez zvihéovacom a bez
zvlh¢ovaca dychaného zvlh¢ovaca dychaného

Stabilita dynamického tlaku
(kratkodoba presnost) pri 20
dychovych cykloch/min podla

€207/10 07959 1N

ISO 80601-2-70 pri vzduchu: vzduchu:

4 hPa Ap <0,5 hPa Ap < 0,6 hPa
8 hPa Ap <0,6 hPa Ap < 0,8 hPa
12 hPa Ap <0,7 hPa Ap < 0,9 hPa
16 hPa Ap < 0,8 hPa Ap < 1,0 hPa
20 hPa Ap < 0,8 hPa Ap < 1,1 hPa

Stabilita statického tlaku
(dlhodoba presnost) podla
ISO 80601-2-70 (odsek
201.12.1.101, b, 2)

Ap < 0,25 hPa + 3 % nameranej hodnoty

Maximalny pripustny prietok kyslika

4 |/min

SD karta

Pouzitelna velkost pamdte 2 GB az 32 GB, rozhranie

kompatibilné s SD physical layer version 2.0
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SPECIFIKACIA PRISTROJ
Materialy
Teleso Nehorlavé technické termoplasty:

Vzduchovy filter/hruby prachovy
filter

Pelovy filter/jemny filter

Hadica

ABS (akrylonitril/butadién/styrol) s PC
(polykarbonatom)

Polyesterova pena
Zmes syntetickych vidkien spojena s rinom z PP
(polypropylén)

Polyetylén
Termoplastické elastoméry

Ziadne sicasti neobsahuju latex.

Zivotnost

6 rokov

Udrzba

Pri pouzivani podla zamyslaného Ucelu pristroj poc¢as
tejto doby nevyzaduje Ziadnu Udrzbu. Na pouzivanie
pristroja po prekroceni tejto doby je nevyhnutna
kontrola pristroja autorizovanym odbornym
predajcom.

SK

TOLERANCIE NAMERANYCH HODNOT

Tlak:

Prietok:
Teplota:

Hladina akustického tlaku a akustického

vykonu

Konstrukéné zmeny vyhradené.

+0,75 % z nameranej hodnoty alebo
+0,1 hPa

+2 % zo skuto¢nej hodnoty

+1,6°C

+1,1 dB(A)

V3etky prietokové a objemové hodnoty zistené za podmienok STPD

Pristroj pouZziva nasledujuci open-source softvér: FreeRTOS.org
Softvér tohto pristroja obsahuje kod podliehajuci GPL. GPL-SourceCode a GPL su

k dispozicii na vyziadanie.

LMT 65620 01/2023
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11.1.2 Technické udaje napajacieho zdroja

SPECIFIKACIA NAPAJACI ZDROJ

Vstupné napatie/maximalny prad 100V-240VAC,2A-1 A
Frekvencia 50 Hz — 60 Hz

Vystupné napatie/maximalny prud 24V DC,25A

11.1.3 Objemovo-tlakova krivka

Krivka p-V pri dych. objeme=0,5 | a f=20/min

Objem [I]

10,00 15,00
Tlak [hPa]

20,00

11.1.4 Schéma pneumatického systému

Zdroj tlaku Oy || | Nastavovac
prietoku
Pristup
k pacientovi
Vstup okolitého
vzduchu Vzduchovy . Volitelny Hadica Vydychovy
filter [ Ventilstor zvihéovac ysthém /
Snimac tlaku
pacienta
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11.2 Elektromagnetické emisie

Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu - elektromagnetické emisie

Pristroj je mozné pouZzivat ako stacionarne a prenosné zariadenie doma, ako aj

v prislusnych klinickych zariadeniach.

V obytnych priestoroch moze pristroj spésobit radiové rusenie, preto moze byt potrebné
vykonat prislusné napravné opatrenia, ako napr. nové nastavenie, nové usporiadanie
alebo tienenie pristroja, pripadne filtracia spojenia so stanovistom.

Emisny test Zhoda
VF emisie podla CISPR 11 Skupina 1
VF emisie podla CISPR 11 Trieda B
Emisie harmonickych IEC 61000-3-2 Trieda A
Kolisanie napétia/blikanie v sieti podla IEC 61000-3-3 vyhovuje

11.3 Elektromagneticka odolnost

Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu — elektromagneticka odolnost

Pristroj je moZné pouzivat ako stacionarne a prenosné zariadenie doma, ako aj
v prisludnych klinickych zariadeniach.
V obytnych priestoroch moze pristroj spésobit radiové rusenie, preto moze byt potrebné
vykonat prislusné napravné opatrenia, ako napr. nové nastavenie.

Test odolnosti

Uroven testu IEC 60601

Uroven zhody

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

+ 8 kV kontakt
+ 15 kV vzduch

+ 8 kV kontakt
+ 15 kV vzduch

Rychle elektrické prechodové
javy/skupiny impulzov podla
IEC 61000-4-4

+ 2 kV pre napajacie
vedenia

+ 1 kV pre vstupné a
vystupné vedenia
Dlka spojenia = 60 s
Impulzova frekvencia:
100 kHz

+ 2 kV pre napajacie vedenia
+ 1 kV pre vstupné a
vystupné vedenia

Dizka spojenia = 60 s
Impulzova frekvencia:

100 kHz

SK
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Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu - elektromagneticka odolnost

Pristroj je mozné pouzivat ako stacionarne a prenosné zariadenie doma, ako aj
v prislusnych klinickych zariadeniach.
V obytnych priestoroch méze pristroj spdsobit radiové rusenie, preto moze byt potrebné
vykonat prisluSné napravné opatrenia, ako napr. nové nastavenie.

Test odolnosti

Urover testu IEC 60601

Uroven zhody

Razové impulzy/surges podla
IEC 61000-4-5

Zdrojova impedancia: 2 Q,
18 pF: 0,5 kV, 1 kV

Pocet narazovych napati: 5
ndrazovych napati/fazovy
uhol

Fazovy uhol: 0°, 90°, 180°,
270°

Rychlost opakovania: 60 s

Zdrojova impedancia: 2 Q,
18 pF: 0,5 kV, 1 kV

Pocet narazovych napati: 5
narazovych napéti/fazovy
uhol

Fazovy uhol: 0°, 90°, 180°,
270°

Rychlost opakovania: 60 s

Kratkodobé poklesy/kratke

prerusenia a kolisania napaja-

cieho napatia podla
IEC 61000-4-11

Pocet poklesov napatia: 3
Urovne poklesu/trvanie:

30 %/500 ms

60 %/100 ms

100 %/20 ms

100 %/10 ms pri 0°, 45°,
90°, 135°, 180°, 225°, 270°
a315°

Pocet poklesov napatia: 3
Urovne poklesu/trvanie:

30 %/500 ms

60 %/100 ms

100 %/20 ms

100 %/10 ms pri 0°, 45°,
90°, 135°, 180°, 225°, 270°
a315°

Magnetické pole pri frekvencii

napdjania (50/60 Hz) podla
IEC 61000-4-8

30 A/m
Trvanie: 30 s na os

Osi: 0s X, 05y, 05 Z

30 A/m
Trvanie: 30 s na os
Osi: 0s x, 05y, 05 Z

11.4 Elektromagneticka odolnost pre ME pristroje a ME systémy

Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu - elektromagneticka odolnost

Pristroj je mozné pouzivat ako stacionarne a prenosné zariadenie doma, ako aj
v prisludnych klinickych zariadeniach.
V obytnych priestoroch moze pristroj spdsobit radiové rusenie, preto moze byt potrebné
vykonat prisludné napravné opatrenia, ako napr. nové nastavenie.

Test odolnosti

Uroven testu IEC 60601

Uroven zhody

VF elektromagnetické pole
sirené vedenim podla
IEC 61000-4-6

10 VEfektivna hodnota
150 kHz az 80 MHz v rédmci

ISM pasiem

10V
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Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu — elektromagneticka odolnost

Pristroj je mozné pouzivat ako stacionarne a prenosné zariadenie doma, ako aj

v prislusnych klinickych zariadeniach.

V obytnych priestoroch moze pristroj spdsobit radiové rusenie, preto moze byt potrebné
vykonat prislusné napravné opatrenia, ako napr. nové nastavenie.

Test odolnosti Uroven testu IEC 60601 Uroven zhody
Vyzarované VF 10 V/m
elektromagnetické pole podla |80 MHz az 2,7 GHz 10 V/m
IEC 61000-4-3 80 % AM pri 2 Hz
Magnetické pole pri frekvencii
napajania (50/60 Hz) podla 30 A/m 30 A/m
I[EC 61000-4-8

11.5 Oznacenia a symboly

Nasledujtce symboly mézu byt umiestnené na pristroji, Stitku pristroja, prislusenstve
alebo na ich obaloch.

SYMBOL POPIS

Sériové Cislo pristroja

Rok vyroby

Dodrziavajte navod na pouzivanie

Vstup pristroja; neblokovat otvory

Riad'te sa ndvodom na pouZivanie.

Slot pre SD kartu

USB pripojenie

=l % JE e EE]

SK
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SYMBOL

POPIS

O

Oznacuje tlacidlo ZAP-VYP

TYP

Typové oznacenie pristroja

P21

Stupen ochrany pred dotykom prstom. Vyrobok je chraneny proti zvislo
dopadajucim kvapkam vody.

[

Stuperi ochrany pred zédsahom elektrickym prudom: vyrobok triedy
ochrany Il

Vyrobok nelikvidujte prostrednictvom komunalneho odpadu

Z
®

Vhodny na pouzivanie v lietadlach.
Splfia RTCA/DO-160G kapitola 21, kategéria M.

R

Prilozna cast typ BF

-l

Vyrobca

C€ o197

Oznacenie CE (potvrdzuje, ze vyrobok zodpoveda platnym eurdpskym
smerniciam/nariadeniam).

INPUT

Vstupné napatie

OUTPUT: —__

Vystupné napatie/jednosmerné napatie

Len na pouzitie v uzavretych priestoroch

Oznacenie CE (potvrdzuje, ze vyrobok zodpoveda platnym eurdpskym
smerniciam/nariadeniam).

Oznacuje vyrobok ako zdravotnicku pomécku

%
C€

Identifika¢né ¢islo vyrobku
(jednotné oznacenie vyrobku pre zdravotnicke pomaocky)

SK
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SYMBOL

POPIS

Pripustny rozsah teploty pre prepravu a skladovanie

Pripustny rozsah vihkosti vzduchu pre prepravu a skladovanie

Opétovné pouzitie u jedného pacienta

Chrante pred vihkostou

Krehké. Zabrarite hadzaniu a padu.

44 | sK

11.6 Rozsah dodavky

Aktudlny zoznam dielov, ktoré su stcastou dodavky, najdete na internetovej stranke
vyrobcu alebo u svojho odborného predajcu.

Sériovo su sucastou dodavky nasledujuce diely:

11.6.1 prisma SMART

DIEL cisLo prisma SMART
VYROBKU | 31600-1110 | 31600HL-4110

Zakladny pristroj WM 31730 WM 31730

Hadica, @ 22 mm WM 24445 X X

Sietovy privod WM 24133 X X

Napaéjaci zdroj WM 24480 X X

?”Lj[ngerava, 2 vzduchové WM 29928 « «

?ile[FrJ(;iva, 12 pelovych WM 29652 y

SD karta WM 29794

Navod na pouZivanie LMT 65620

Taska prismaBAG basic WM 29708

Informacie a dokumenty, LMT

stbor 15957LMO X

LMT 65620 01/2023
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11.6.2 prisma SOFT

DIEL '(;i5|_o prisma SOFT
VYROBKU | 31630-1110 | 31630HL-4110

Zakladny pristroj WM 31760 WM 31760

Hadica, @ 22 mm WM 24445 X X

Sietovy privod WM 24133 X X

Napdjaci zdroj WM 24480 X X

1?iﬁi)erava, 2 vzduchové WM 29928 “ «

?iﬁi)cr)\a/va, 12 pelovych WM 29652 «

SD karta WM 29794

Néavod na pouzivanie LMT 65620

Taska prismaBAG basic WM 29708

Informécie a dokumenty, LMT

subor 15957LMO X

11.7 PrisluSsenstvo a nahradné diely

Aktudlny zoznam prislusenstva a nahradnych dielov najdete na internetovej stranke
vyrobcu alebo u svojho autorizovaného odborného predajcu.

11.8 Zaruka

Lowenstein Medical Technology poskytuje zakaznikovi nového originalneho vyrobku
znacky Lowenstein Medical Technology a ndhradného dielu vstavaného Lowenstein
Medical Technology obmedzent zaruku vyrobcu podla zaru¢nych podmienok
platnych pre prislusny vyrobok a podla nizsie uvedenych zaru¢nych lehét od datumu
zakUpenia. Zaru¢né podmienky su k dispozicii na internetovej stranke vyrobcu. Na

Zelanie vam zaruc¢né podmienky aj zasleme.
V zéru¢nom pripade sa obratte na odborného predajcu.

PRODUKT

ZARUCNE LEHOTY

Pristroje znacky vratane prisluenstva (vynimka: masky)

2 roky

Masky vratane prislusenstva, akumulatorov, batérif (ak v

technickych dokumentacidch nie je uvedené inak), senzorov, |6 mesiacov
hadicovych systémov
Vyrobky na jednorazové pouZzitie Ziadne
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11.9 Vyhlasenie o zhode

Vyrobca Lowenstein Medical Technology GmbH + Co. KG, Kronsaalsweg 40, 22525
Hamburg, Nemecko tymto vyhlasuje, Ze vyrobok splia prislusné ustanovenia smernice
93/42/EHS o zdravotnickych pomdckach.

Uplny text vyhlasenia o zhode je k dispozicii na internetovej stranke vyrobcu.

LMT 65620 01/2023
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