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1

Uvod

1.1 Ucel pouzitia

WM110TD
(prisma VENT30, prisma VENT30-C, prisma VENT40)

Pristroj WM110TD slUzi na ventilaciu pacientov, ktori maju vlastny impulz dychania.
Mbze sa pouzit u pacientov s telesnou hmotnostou vyssou ako 10 kg a ventila¢nou
nedostato¢nostou. Je mozné ho pouzivat ako staciondrne a prenosné zariadenie doma
ako aj v prisludnych klinickych zariadeniach.

WM120TD
(prisma VENT50, prisma VENT50-C)

Pristroj WM120TD sluzi na ventilaciu pacientov, ktori maju vlastny impulz dychania.
Mbze sa pouzit u pacientov s telesnou hmotnostou vyssou ako 10 kg a ventila¢nou
nedostato¢nostou. Je mozné ho pouzivat ako stacionarne a prenosné zariadenie doma
ako aj v prislusnych klinickych zariadeniach.

1.2 Popis funkcie

Pristroj je mozné pouzivat s rozhraniami nielen pre neinvazivnu, ale aj pre invazivnu
ventilaciu.

Ventilator nasava okolity vzduch cez filter a dopravuje ho s terapeutickym tlakom cez
hadicovy systém a ventila¢né rozhranie. Ventilator sa ovlada na zaklade
zaznamenanych signalov zo snimacov tlaku a prietoku podla faz dychania.

UZivatelské rozhranie sluzi na indikaciu a nastavovanie disponibilnych parametrov a
alarmov.

Pristroj je mozné pouzivat s lekaznym hadicovym systémom, ako aj s jednohadicovym
ventilovym systémom (len prisma VENT50 a prisma VENT50-C). Pri lekdznom
hadicovom systéme sa cez vydychovy systém kontinualne odvadza vydychnuty vzduch
obsahujuci CO,. Pri jednohadicovom ventilovom systéme sa vydych pacienta ovlada
pomocou pacientskeho ventilu. Ak je pristroj vybaveny vstavanym akumulatorom, je
mozné ho pri vypadku pradu pouzivat dalej bez prerusenia.

Rezim HFT (iba prisma VENT50-C) a rezim MPV nie su rezimami na podporu dychania
v zmysle normy ISO 80601-2-79. PretoZe medzi zodpovedajlcim pristupom a
dychacimi cestami pacienta nie je zabezpecené Ziadne pevné a/alebo utesnené
spojenie, niektoré Specifikacie, ako napriklad detekcia odpojenia, sa neuplatriujd.

Terapeutické Udaje sa ukladaju na SD karte a je mozné ich vyhodnocovat pomocou
pocitacového softvéru. Na vyhodnocovanie terapeutickych Gdajov je mozné pristroj
spojit s prisma CLOUD cez modem.
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Len prisma VENT50-C

V rezime vysokého prietoku (rezim HFT) pristroj dodé&va nastaveny prietok do
externého zvlh¢ovaca, ktory je vhodny pre HFT. Ten kondicionuje dychaci plyn
s ohladom na teplotu a vlhkost vzduchu. Pripojenie pacienta sa vykona
prostrednictvom prislusenstva vhodného pre HFT.

1.3 Kvalifikacie pouzivatelov

Osoba, ktora obsluhuije pristroj, sa v tomto navode na pouZivanie oznacuje ako
pouzivatel. Pacient je osoba, ktora sa liei.

Ako prevadzkovatel alebo pouZivatel musite byt oboznameny s obsluhou tejto
zdravotnickej pomaocky. Prevadzkovatel zodpoveda za zaistenie kompatibility pristroja
a vietkych pred pouzitim s pacientom spojenych komponentov alebo dielov
prislusenstva.

Pristroj je zdravotnicky pristroj, ktory smie pouzivat len vyskoleny odborny personal
podla pokynov lekara. Pristroj pouzivajte vylu¢ne podla pokynov lekara alebo
poskytovatela zdravotnickych sluZieb.

Pri odovzdani pacientovi musi o3etrujuci lekar alebo persondl kliniky pacienta
oboznamit s funkciou pristroja.

Informacie pre nevidiacich alebo slabozrakych pouzivatelov

Na webovej stranke je k dispozicii aj elektronicka verzia ndvodu na poufZitie.

1.4 Indikacie

Obstrukcné ventila¢né poruchy (napr. COPD), restrik¢né ventila¢né poruchy (napr.
skoliozy, deformécie hrudnika), neurologické, muskularne a neuromuskularne
poruchy, ktoré vytvaraju respiratnu insuficienciu (napr. parézy branice), poruchy
centralnej kontroly respiracie, obstrukeny syndrom spankového apnoe (OSAS),
hypoventila¢ny syndrém spojeny s obezitou (OHS), respira¢na insuficiencia.

1.5 Kontraindikacie

PouZivanie tychto pristrojov je absolUtne kontraindikované pri nasledujucich
zdravotnych stavoch:

Nedostatocné spontdnne dychanie alebo akltne respira¢né zlyhanie, bezvedomie,
zahmlené vedomie alebo kéma bez nepretrzitého monitorovania, pneumothorax
alebo mediastinalny emfyzém, pneumocefalus alebo fistula mozgovomiechového
moku, zévazna epistaxa, vysoké barotraumatické riziko, obstrukcia dychacich ciest,
zapal stredného ucha alebo perforovany bubienok, stav po operacii mozgu a
chirurgickych zékrokoch na hypofyze alebo strednom ¢i vndtornom uchu, akdtna
intolerancia zvyseného tlaku v hornych dychacich cestach z inych pricin.
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V pripade nasledujucich zdravotnych tazkosti pouzivajte pristroj len s osobitnou
opatrnostou a po konzultacii s lekarom:

Akutna kardidlna dekompenzacia, akutny srdcovy infarkt, tazké poruchy srdcového
rytmu, tazka hypoténia, najma v kombindcii s intravaskuldrnym objemovym
nedostatkom, tazka srdcova insuficiencia, dehydratacia, akutna sinusitida alebo zapal
hornych dychacich ciest, tazké poranenie lebky, chronicky zépal dychacich ciest alebo
stredného ucha.

1.6 Vedlajsie ucinky

Pri pouzivani pristroja sa moézu pri kratkodobej a dlhodobej prevadzke vyskytnut
nasledujuce nezelané vedlajsie Ucinky: (Alergickd) nadcha, malatnost, aerofagia,
centralna spankovy apnoe, rinorea, bolest hlavy, otitida/bolest ucha, prehitanie
vzduchu/aspiracia, intolerancia tlaku, Uzkost, Unava, neprijemné pocity na hrudniku.

Toto su vieobecné vedlajsie Ucinky a nevztahuju sa 3pecidlne na pouZitie pristroja typu
WM110TD/WM120TD.
Ak su pacient a pristroj zle synchronizované, hrozia dalSie rizika, ako je znizena

Gcinnost, poruchy spanku, nepohodlie alebo poskodenie dychacich ciest. Preto su
potrebné vhodné nastavenia citlivosti triggra a inspira¢nej doby.

Nasledujtce hlasené potencidlne neziaduce ucinky mozno zmiernit pridanim

zvlh¢ovaca vzduchu: sucho v Ustach, sucho v nose, zapal prinosovych dutin, epistaxa.

Terapeutické prislusenstvo, ako st masky alebo zvlh¢ovace dychaného vzduchu, mézu
spdsobit dalsie vedlajsie Ucinky. Dodrziavajte ndvody na pouzivanie daného
prislusenstva.

Nasledujuce hlasené potencialne vedlajsie uc¢inky mozno zmiernit aktivaciou
komfortnych funkcii, ako je softSTART (ndrast tlaku pocas prvych minut liecby) alebo
softSTOP (inverzny narast tlaku pri vypnutej ventilacii): Dusivy pocit, stazeny vydych,
nespavost, ranna dychavi¢nost.

Pouzitie rezimu HFT (len prisma VENT50-C) je jednym zo spdsobov, ako znizit vedlajsie
Ucinky pri zachovani prinosu pre konkrétneho pacienta; najvacsie dokazy su u
pacientov s CHOCHP.

1.7 Klinické vyuzitie

NIV/AIV/MPV v $tandardnom rezime:

Obnovenie spravnej ventilacie/regulacie dychania bud prostrednictvom pevnych
nastaveni, alebo automatickych reakcii na potreby pacienta, Ulava od podpory
dychacich pump/dychacich svalov, zlepsenie alveolarnej ventilacie a krvnych plynov,
znizenie dennej spavosti, zlepSenie kvality Zivota suvisiacej so zdravim a dlhodobej
progndzy ochorenia, zniZzenie poctu hospitalizacii/exacerbacif.

Dodatocné klinické vyuzitie funkcie LIAM pri prisma VENT50, prisma VENT50-C:
Podpora v oblasti sebamanazmentu pacienta pri vykasliavani
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Dodatocné klinické vyuzitie rezimu HFT pri prisma VENT50-C:

Preplachnutie mftveho priestoru v nosohltane, ¢im sa znizi hladina CO2, zlep3enie
mukocilidrneho klirensu zvlh¢enim a ohriatim hornych dychacich ciest, zlepsenie
okysli¢enia/vymeny plynov, zvysenie nadychového prietoku/objemu, pouZitie nizkeho
pozitivneho tlaku v hornych dychacich cestach, znizenie respiracnej frekvencie pocas
spontanneho dychania..
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Bezpecnost

2.1 Bezpecnostné pokyny

2.1.1 Zaobchadzanie s pristrojom, komponentami a prisluSenstvom

Ak je pristroj poskodeny alebo je obmedzena jeho funkénost, méze dojst k zraneniu osob.

=
=

Ul

Ul

Uuu

Pristroj alebo komponenty pouZivajte len ked st zvonka neposkodené.

V pravidelnych intervaloch vykondvajte funkenud kontrolu (pozri ,6.6 Funkéna
kontrola”, strana 35).

Pristroj pouzivajte len v ramci predpisanych okolitych podmienok (pozri ,11.1
Technické udaje”, strana 48).

Pristroj nepouZivajte v prostredi s MRT alebo s hyperbarickou komorou.

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

Nastavte hlasitost vystraznych ténov dostatocne vysoko, aby bol vystrazny tén
pocutelny.

Pouzivajte len hadicové systémy so svetlostou & 15 mm alebo vacsou.

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

Pouzivajte iba neposkodené prislusenstvo.

NepouZivajte antistatické alebo elektricky vodivé hadice.

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

Nepouzivajte pristroj mimo EMK prostredia predpisaného pre tento pristroj (pozri ,, 1.1
Ucel pouzitia”, strana 4), aby sa predislo 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 vietky pristroje, aby ste zabezpecili ich
spravnu prevadzku.

Pravidelne kontrolujte, ¢i sa v antibakteridlnom filtri vyskytuju zvySeny odpor alebo
blokady. Ak to bude nutné: Vymerite antibakterialny filter. Rozprasovanie alebo
zvih¢enie mozu zvysit odpor antibakteridlnych filtrov a zmenit tak dodanie
terapeutického tlaku.
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2.1.2 Nap4djanie

Pouzitie pristroja mimo predpisaného napéjania moéze poranit pouZzivatela a poskodit
pristroj.

= Pristroj pouZivajte len s napatiami 100 V az 240 V.

= Pre prevadzku s napatiami 12 V DC alebo 24 V DC pouzite striedac.

= Udrziavajte kedykolvek volny pristup k sietovej zastrcke a sietovému napajaniu.

2.1.3 Zaobchadzanie s kyslikom

Privod kyslika bez zvlastneho ochranného zariadenia méZze viest k poZiaru a zraneniu oséb.
= DodrZiavajte navod na pouzivanie systému na privod kyslika.
= Instalujte zdroje kyslika vo vzdialenosti vacsej ako 1 m od pristroja.

= Rychlost dodavaného kyslika v I/min. nesmie prekrocit nastavenu prietokovu rychlost
HFT (len prisma VENT50-C).

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

= Davkovanie kyslika po dohode s lekarom.

2.14 Preprava

Voda a necistoty v pristroji mozu pristroj poskodit.

= Pristroj neprepravujte ani nepreklapajte s naplnenym zvlh¢ova¢om dychaného
vzduchu.

= Pristroj prepravujte len s namontovanym krytom.

= Pristroj prepravujte alebo skladujte v prislusnej prepravnej taske.

2.1.5 Cistenie

Ozén mdZe posobit na materidly pristrojov a poskodit ich.

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

= Nepouzivajte Ziadne ozénové Cistiace pristroje pre domace pouzivanie.

2.2 Vseobecné pokyny

e Pouzitie cudzich stcasti mdze viest k inkompatibilite s pristrojom. Upozorfiujeme, Ze
v pripade, ked sa nepouZiju origindlne nahradné diely, zanika akykolvek narok na
zaruku a rucenie.

¢ Nechajte Ukony oprav, udrzby, renovacie a modifikacie na pristroji vykonavat vylu¢ne
vyrobcom alebo nim vyslovne autorizovanym odbornym personalom.

e Pripajajte vylucne na zaklade tohto navodu na pouzivanie schvalené pristroje a moduly.
Pristroje musia spifat prisluiny produktovy $tandard. Nemedicinske pristroje
umiestnite mimo pacientskeho prostredia.
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Aby sa zabranilo infekcii alebo kontaminacii baktériami, dbajte na odsek tykajuci sa
hygienickej pripravy (pozri ,6 Hygienicka priprava”, strana 32).

Pri vypadku prudu zostanu vietky nastavenia vratane nastaveni alarmov zachované.

Pri pouziti dielov prislusenstva, ktoré su umiestnené v pride dychaného vzduchu, ako
napr. antibakterialny filter, méze byt potrebné opétovné nastavenie parametrov
pristroja. Uvedomte si, Ze sa pri pripajani prislusenstva mdze tlak na otvore pacientskej
pripojky pocas vydychu zvysit.

V rémci EU: Ako pouZivatel a/alebo pacient ste povinny vietky udalosti, ktoré sa
vyskytnl v svislosti s pouzivanim vyrobku, nahlasit vyrobcovi a prislusného dradu.

2.3 Vystrazné upozornenia v tomto dokumente

SK

Vystrazné upozornenia oznacuju bezpecnostne relevantnu informaciu pred krokom
Ukonu, ktory obsahuje ohrozenie pre osoby alebo predmety.

Vystrazné upozornenia sa uvadzaju podla stupfia ohrozenia v troch stuprioch
nebezpedlenstva:

Varovanie!

AVAROVAN"E Oznacuje mimoriadne velku rizikovu situaciu. Pri
nere3pektovani tohto upozornenia méze doéjst k zavaznym
nevratnym alebo smrtelnym poraneniam.

Upozornenie!

A\ UPOZORNENIE Oznacuije rizikovl situdciu. Pri neredpektovani tohto
upozornenia moze dojst k lahkym alebo stredne zavaznym
poraneniam.

p Oznamenie!
OZNAMENIE Oznacuje 3kodlivu situaciu. Pri nere3pektovani tohto

upozornenia méze dojst k vecnym Skodam.

Oznacuje uzito¢né upozornenia v ramci priebehu ¢innosti.

LMT 68463b 05/2023
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3

Opis produktu

3.1 Prehl'ad prisma VENT30, prisma VENT30-C, prisma VENT40

S Ul b

(o]

18
17

Pripojka zvih¢ovaca s krytom
Ovladaci panel s displejom
Systémové rozhranie na pripojenie
modulov

Drzadlo

Odblokovacie tlacidlo

Priehradka filtra so vzduchovym filtrom a
pelovym filtrom

Uzatvdracia zatka

Privod O,

Pripojenie sietového kabla

l,/!,’(ﬁfllll"\\\§

Odlah¢enie tahu pre sietovy kabel
Lekazny hadicovy systém
Blokovacie otvory na pripojenie
modulov

Slot pre SD kartu

Pripojka vyhrievania hadice
Vystup pristroja

Sietovy privod

SD karta

Hrdlo O, (volitelné)
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3.2 Prehlad prisma VENT50, prisma VENT50-C

1 Pripojka zvlh¢ovaca s krytom
2 Qvladadi panel s displejom

3 Systémové rozhranie na pripojenie
modulov

4 Drzadlo
5 Odblokovacie tlacidlo

Priehradka filtra so vzduchovym filtrom a

pelovym filtrom

7 Otvor pre vstup chladiaceho vzduchu

8 Privod O,
9 Pripojenie sietového kabla
10 Odlah¢enie tahu pre sietovy kabel

16
17
18

Jednohadicovy ventilovy systém

Blokovacie otvory na pripojenie
modulov

Slot pre SD kartu

Pripojky pre vyhrievanie hadice, hadica
na ovladanie ventilu a hadica na
meranie tlaku

Vystup pristroja

Sietovy privod

SD karta

Hrdlo OZ
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3.3 Prevadzkové stavy

e ZAP: Terapia prebieha.

e Standby: Ventildtor 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 vypnuty. Nie s mozné Ziadne nastavenia a displej zostane tmavy.

3.4 Ovladaci panel

A W N =

(8]

7
8
9

Tlac¢idlo na potvrdenie alarmov — uml¢i alarm na 2 minuty
Tlacidlo LIAM (dostupné len pri prisma VENTS50 a prisma VENT50-C)

Otocné tlacidlo pre navigaciu v menu

Funk¢né tlacidla na prepinanie medzi ponukami Systém, softSTART/softSTOP
alebo Ventilacia, Sprava a funkcia Naspat

Tlacidlo Monitor na striedanie medzi r6znymi rezimami zobrazenia na obrazovke

Tlacidlo Home — prepina spat k Gvodnej obrazovke, ponuka pristup k expertnému
menu

Ukazovatel sietového napatia
Tlacidlo Zap-Vyp
Tlacidlo zvih¢ovaca

10 Programové tlacidlo na vyber predkonfigurovanych programov

SK
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. 3 Opis produktu

3.5 Symboly na displeji

SYMBOL

POPIS

Pristroj v pacientskom rezime. Expertné menu zablokované.

Pristroj v Expertnom rezime (pristroj je odblokovany)

Lekazny hadicovy systém pripojeny (len prisma VENT50 a prisma
VENT50-C).

Jednohadicovy ventilovy systém pripojeny (len prisma VENT50 a
prisma VENT50-C).

Pristroj v standby. Ventilator vypnuty.

Potrebna vymena vzduchového filtra (len, ak je aktivovana funkcia
filtrovania).

Potrebna udrzba (len, ak je aktivovana funkcia udrzby).

Zvih¢ovac dychaného vzduchu pripojeny, ale nie je aktivovany (Sedy
symbol).

Zvih¢ovac dychaného vzduchu zapnuty (zeleny symbol).

Zvlh¢ovac dychaného vzduchu prazdny (oranzovy symbol).

Rychlost pulzu (pri pripojenom snimaci pulzného oxymetra).

Snimac SpO, pripojeny.

Modul prismaCONNECT pripojeny.

BEgecclo s ER ¥ § 5P

Modul prismaCHECK pripojeny.

o
()]
G

Modul prismaPSG pripojeny.

Sietové spojenie existuje.

SD karta vlozena (blika zelene, ak prave prebieha zapis Udajov na
kartu).

Ukazuje stav dychania:

o Sipka ukazuje nahor: Vdych
o Sipka ukazuje nadol: Viydych
e S: Spontanne dychanie

e T: Mandatérne dychanie

+

I @ o

Cielovy objem zapnuty

14| SK
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3 Opis produktu -

POPIS

w
<
=
=]
(©)
-

Airtrap-Control zapnuta.

Aktivovany LIAM (len prisma VENT50 a prisma VENT50-C).

5 segmenty zelené: Kapacita akumulatora nad 85 %

4 segmenty zelené: Kapacita akumulatora nad 65 %

3 segmenty zelené: Kapacita akumulatora nad 45 %

2 segmenty zelené: Kapacita akumuldtora nad 25 %

1 segment oranzovy: Kapacita akumulatora pod 25 %

+|| +
S[EEEISEIER

1 segment Cerveny: Kapacita akumulatora pod 10 %

0 segmentov: Kapacita akumulatora pod 5 %

Chyba akumulatora

DHE

Spusteny alarm s nizkou prioritou.

ﬁ Vybaveny alarm so strednou prioritou.

& & & Vybaveny alarm s vysokou prioritou.

>

Vsetky fyziologické alarmy boli deaktivované.

Akusticky signal pre alarm preruseny.

Akusticky signdl pre alarm deaktivovany.

Funkcia softSTOP spustend zadanim zostavajuceho ¢asu rampy
v min:sek

Maska prilieha dobre, nevznika Ziadna netesnost.

|l 0:16] Funkcia softSTART spustena zadanim zostavajdceho ¢asu v min:s
[ 0:40]

Maska prilieha nedostatocne, vznika velka netesnost, ucinnost
terapie nie je zarucena.

£207/S0 9€9789 LN
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. 4 Priprava a obsluha

4 Priprava a obsluha

4.1 Instalacia pristroja

OZNAMENIE

Vecna skoda v désledku prehriatia!

Privysoké teploty méZzu viest k prehriatiu pristroja a poskodit pristroj.

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

Pristroj nevystavujte priamemu slne¢nému Ziareniu.

Pristroj nepouZzivajte v prepravnej taske (prismaBAG advanced).

uul

1. Spojte sietovy privod s terapeutickym pristrojom a zasuvkou.

Alternativne mozete pripojit sietovy privod na strieda¢, a tak vyuzivat jednosmerné
0 napatie (12 V DC alebo 24 V DC) podla ISO 80601-2-80.

LMT 68463b 05/2023
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4.2 Pripojenie hadicového systému

A\ VAROVANIE

Nebezpecenstvo urazu nekompatibilnym prislusenstvom!
Pouzitie prisludenstva, ktoré nie je uréené pre opisany respiracny pristroj, moze ohrozit
pacienta.

= Pripajajte iba prislusenstvo urené na pouZzitie s opisanym respira¢nym pristrojom.

A\ VAROVANIE

Nebezpecenstvo udusenia pri pouZiti rozhrani neinvazivnej alebo invazivnej

ventilacie bez vydychového systému!

Pri pouZiti rozhrani neinvazivnej alebo invazivnej ventilacie bez integrovaného

vydychového systému moze koncentracia CO, vzrast na kritické hodnoty a ohrozit

pacienta.

= PouZite rozhrania neinvazivnej alebo invazivnej ventilacie s externym vydychovym
systémom, ak nie je integrovany vydychovy systém.

= Dodrziavajte ndvod na pouzivanie vydychového systému.

A\ UPOZORNENIE

Nebezpecenstvo urazu v désledku nespravne vedeného hadicového
systému!

Nespravnym vedenim hadicového systému moze dojst k poraneniu pacienta.
= Hadicovy systém nikdy neomotajte okolo krku.

= Hadicovy systém nestlacajte.

SK
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4.2.1 Pripojenie lekazneho hadicového systému

1. Nastrcte lekazny hadicovy systém na vystup pristroja.

2. Spojte rozhranie neinvazivnej alebo invazivnej ventilacie s lekaznym hadicovym
systémom (pozri navod na pouZzivanie respira¢ného rozhrania).

LMT 68463b 05/2023
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4.2.2 Pripojenie jednohadicového ventilového systému (len prisma VENT50
a prisma VENT50-C)

A\ VAROVANIE

Nebezpecenstvo urazu pri spdtnom vdychovani CO,!
V dosledku zakrytého pacientskeho ventilu nie je mozny odvod vydychnutého vzduchu
a modze tak dojst k ohrozeniu pacienta pri spatnom vdychovani CO,.

= Dbajte na to, aby bol pacientsky ventil vzdy volny.

1. Nastrcte volny koniec jednohadicového ventilového systému 1 na vystup pristroja.
Pripojte hadicu ha ovladanie ventilu 2 na pripojku _i_ .

Pripojte hadicu na meranie tlaku 3 na pripojku P@ .

A wnN

Pripojte respiracné rozhranie (napr. masku) na pacientsky ventil 4.

OZNAMENIE

Pristroj sa mo&Ze tiez pouzivat s ventilovym systémom bez merania tlaku v blizkosti
pacienta. V tomto pripade zostane pripojka pre tlakomernu hadicu nepouzité (vykonat
test hadice).

SK
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4.2.3 Pripojenie hadicového systému ventilacie s naustkom (len prisma
VENT50 a prisma VENT50-C)

1. Nastr¢te hadicovy systém ventilacie s ndustkom1 na vystup pristroja.

2. Spojte naustok 2 s hadicovym systémom ventilacie s ndustkom (pozri nadvod na
pouzivanie ventila¢ného rozhrania).

OZNAMENIE

Okrem lekazneho hadicového systému je mozné pourzit tiez jednohadicovy ventilovy
systém na ventilaciu s ndustkom.

20 | SK
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4.24 Pripojenie hadicového systému HFT (len prisma VENT50-C, v spojeni
s vhodnym zvlh¢ovacom HFT)

1. Nastrcte inspira¢nt hadicu (kratku) 1 na vystup pristroja.

2. Druhy koniec inspira¢nej hadice (kratkej) 1 nasad'te na pripojku komory zvih¢ovaca
2 50 znackou In.

3. Inspira¢nu hadicu (dihd) 3 nasadte na pripojku komory zvihcovaca 2 so znackou
Out.

4. Spojte nosovu kanylu HFT 4 s inspira¢nou hadicou (dlhou) 3.

5. Pripadne spojte ohrievanie hadice a teplotnt sondu s inspira¢nou hadicou
(dlhou) 3 (pozri ndvod na pouzitie externého zvlh¢ovaca).

4.3 Pred prvym pouzitim

Pred prvym pouZitim sa pristroj musi konfigurovat. Ak Va3 odborny predajca to este
neurobil, musite na pristroji nastavit jazyk a cas.

Ak je pristroj vybaveny internym akumulatorom, nechajte pristroj najmenej 8 hodin
pripojeny k elektrickej sieti.

Pristroje s akumulatorom zodpovedaju norme ISO 80601-2-80.
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4.4 Spustenie terapie
Predpoklady

Pristroj je in3talovany a pripojeny (pozri ,4.1 Instalacia pristroja”, strana 16).

Pacientske rozhranie je pripojené (pozri ndvod na pouzivanie pacientskeho
rozhrania)

. Ak je displej tmavy: Stlacte kratko tlacidlo Zap-Vyp @

Pristroj sa prepne do standby.

Stlacte kratko tlacidlo Zap-Vyp @ :

alebo

Ak je aktivovana funkcia autostart: Dychajte do pacientskeho rozhrania.

Spusti sa terapia.

Ak je v zvolenom programe aktivovana funkcia softSTART, terapia sa automaticky
spusti prostrednictvom moznosti softSTART.

Daldie informéacie o autodtarte: Pozri ,5 Nastavenia v menu”, strana 27.

4.5 Ukoncit terapiu/vypnut pristroj

22 | SK

1.

Tlacidlo Zap-vyp @ stla¢te dlhsiu dobu, kym sa uz nezobrazi indikacia Ukon¢it
terapiu.

Pristroj sa prepne do standby.

Ak je aktivovana funkcia softSTOP, hodnoty respira¢nych tlakov a frekvencie na
pozadi sa budu priebezne znizovat. Zostavajuci ¢as sa na liste symbolov zobrazuje
v minUtach a sekundach RN
Po uplynuti nastaveného ¢asu funkcie softSTOP pracuje zariadenie nadalej

s hodnotou tlaku EPAP 4 hPa a hodnotou frekvencie na pozadi 5 bpm, az pokym
sa kratkym stlacenim tlacidla Zap/Vyp @ neprepne do pohotovostného rezimu
(standby).

Ak chcete funkciu softSTOP deaktivovat, kratko stlacte tlacidlo softSTART/
softSTOP (stredné funk¢né tlacidlo 4).

Na Uplné vypnutie pristroja drzte tlacidlo Zap/Vyp @ stlacené dovtedy, kym
nezmizne hlasenie Vypnut pristroj a displej sa nevypne.

. Ak chcete pristroj odpojit od napdjania, vytiahnite sietovu zastreku (vnutorny

akumulator sa nenabija).
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4.6 Nastavenie zvlhc¢ovada dychaného vzduchu

A\ UPOZORNENIE

Nebezpecenstvo poranenia pri pouziti integrovaného zvlhéovaca
prismaAQUA!

Pri pouziti integrovaného zvlh¢ovaca prismaAQUA v suvislosti s vysokoprietokovou
terapiou alebo u pacientov s bypassom hornych dychacich ciest méze byt ohrozeny
pacient.

= prismaAQUA nepouZivajte vo vysokoprietokovej terapii.

= prismaAQUA NepouZivajte u pacientov s bypassom hornych dychacich ciest.

Predpoklady
Zvih¢ovac dychaného vzduchu je pripojeny a naplneny vodou (pozri ndvod na
pouzivanie zvlh¢ovaca dychaného vzduchu)

1. Na zapnutie alebo vypnutie zvlih¢ovaca dychaného vzduchu, stlacte kratko tlacidlo
zvlh¢ovaca .

Ak je zvlh¢ovac aktivny, osvetlenie tlacidla zvln¢ovaca zhasne @I
Na displeji sa rozsvieti symbol zvlh¢ovaca

2. Na prestavenie stupna zvlh¢ovaca stlacte dlhsiu dobu tlacidlo zvih¢ovaca .

Od teploty v miestnosti a vlhkosti vzduchu zavisi pre vas vyhodny stuperi zvih¢ovaca.
Ak rano zistite suchost dychacich ciest, je vyhrievaci vykon nastaveny prinizko. Ak
rano zistite kondenzat v hadicovom systéme, je vyhrievaci vykon nastaveny privysoko.

4.7 Volba predkonfigurovaného programu

Va3 lekar moéze v pristroji ulozit az tri predkonfigurované programy. Ak potrebujete
napr. cez defi iné nastavenia ventilacie ako v noci, mozete program zmenit.

A\ UPOZORNENIE

Nebezpecenstvo urazu pri pouZiti nespravnych programov ventilacie

Pouzitie programov ventilacie, ktoré neboli individualne konfigurované, méze sposobit

nespravnu terapiu a ohrozit pacienta.

= PouZivajte programy ventilacie len ked boli konfigurované pre prislusného
pacienta.

1. Stlacte programové tlacidlo [@)] -

2. Program zvolte a potvrdte pomocou oto¢ného tlacidla.
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4.8 LIAM (len prisma VENT50, prisma VENT50-C)

LIAM (Lung Insuflation Assist Maneuver) sltzi na podporu kaslania alebo na ventilaciu
pri vzdychu.
Predpoklady

e Terapia prebieha
¢ LIAM bol aktivovany lekarom.

1. Stlacte tlacidlo LIAM @
Pristroj sa prepne do rezimu LIAM a postup sa spusti synchrénne s nasledujicim
vdychom.

2. Na prerudenie manévra LIAM: Znova stlacte tlacidlo LIAM &8 .
Postup sa ukondi. Pristroj sa prepne spat do nastaveného ventila¢ného rezimu.

4.9 Zapnutie a vypnutie funkcie softSTART

24 | SK

Funkcia softSTART ulah¢uje pocas fazy zaspavania adaptaciu na respiracny tlak.
Nastavi sa tlak, pripadne aj tlakovy rozdiel, ktory nezodpoveda hodnotam
naordinovanym v rdmci terapie. Pri zapnutf sa tlak v terapeutickom pristroji nastavi na
hodnotu softstartového tlaku. Potom sa vo vopred stanovenych intervaloch pomaly
zvy3uju hodnoty tlakov az na cielové hodnoty v rdmci terapie.

Tato funkcia je vhodna pre pacientov, ktorf vysoky tlak v bdelom stave pocituju ako

neprijemny a nemézu zaspat.
Predpoklady
* Funkciu softSTART aktivuje lekar alebo odborny predajca.

* Funkciu softSTART podporuje zvoleny rezim dychania (S, ST, autoST, T, aPCV, PSV
alebo PCV).

* PouZziva sa lekdzny hadicovy systém.

e Nastavi sa ¢as pre funkciu softSTART.

1. Spustenie terapie (pozri , 4.4 Spustenie terapie”, strana 22).
Terapia sa spusti automaticky pri aktivovani funkcie softSTART.
Zostavajuci ¢as sa na liste symbolov zobrazuje v minutach a sekundach EZTHEHE.

2. Ak chcete funkciu softSTART vypnut, stlacte tlacidlo softSTART/softSTOP (stredné
funkené tlacidlo 4).

3. Funkciu softSTART mozno kedykolvek vypnut alebo znova zapnut stlacenim
tla¢idla softSTART/softSTOP (stredné funk¢né tlacidio 4).
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Ked tlacidlo softSTART/softSTOP (stredné funkéné tlacidlo 4) stlacite

v pohotovostnom rezime (standby), na zariadenf sa zobrazi pacientske menu,

v ktorom moZno v rdmci rozsahu hodn6t nakonfigurovanom lekarom alebo
odbornym predajcom nastavit alebo vypnut ¢as pre funkciu softSTART a hodnotu
tlaku EPAP pre funkciu softSTART (cas pre funkciu softSTART v polohe GFF)
(pozri ,,5.2.4 Pacientske menu — softSTART/softSTOP”, strana 29).

4.10 Pouzitie SD karty (volitel'né)
Ak sa pouziva SD karta, uklada pristroj terapeutické Udaje automaticky na SD kartu.
PouZitie SD karty nie je pre prevadzku pristroja potrebné. Terapeutické Gdaje a
nastavenia sa ukladaju tiez interne v pristroji (maximalne 14 dni).

OZNAMENIE

Strata udajov pri vypadku prudu!
Ak sa pristroj odpoji od napdjania pocas ukladania Udajov, mdze dojst ku strate

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

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

2. Na vybratie zatlacte kratko na SD kartu a vyberte SD kartu.
Ak nebudete chciet odoslat SD kartu: Oznacte SD kartu menom a datumom
narodenia, aby u lekara alebo odborného predajcu nedoslo k zamenam.
4.11 Pouzitie akumulatora (volitel'né)

Vas pristroj méze byt volitelne vybaveny internym akumuldtorom. Ak pristroj uz nie je
pripojeny do elektrickej siete alebo pri vypadku napajania prebera akumulator
automaticky napéjanie pristroja.
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4.11.1Vseobecné pokyny

Vydrz akumulatora zavisi od nastaveni ventilacie a teploty okolia.

Pri planovani Vasho ¢asu si uvedomte, Ze sa vydrz akumulatora pri nizkych alebo velmi
vysokych vonkajsich teplotach vyznamne redukuje.

Pri zobrazeni alarmu Kapacita akumulatora kriticka ostava uz len zvysna
kapacita mensia ako 10%. Pri zobrazeni alarmu Kapacita akumulatora velmi
kriticka , pristroj sa o niekolko mindt vypne (zvySna kapacita mensia ako
5 %). Majte pripravenu alternativnu ventilatn moznost.

Ak boli pristroj a akumulator uskladnené mimo uvedenych prevadzkovych teplot,
mozZe sa pristroj uviest do prevadzky az potom, ¢o sa pristroj zohrial alebo ochladil na
dovolent prevadzkovu teplotu.

4.11.2 Nabijanie akumulatora

Akumulator sa nabfja automaticky, ak je pristroj pripojeny k elektrickej sieti.
NepretrZzite zobrazené segmenty v indikacii akumulatora ukazuju postup nabijania. Ak
sa v indikacii akumulatora zobrazi 5 segmentov a indikacia uz neblikd, je akumulator
plne nabity.
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5 Nastavenia v menu

5.1 Navigacia v pristroji

VYSLEDOK

UKON V RAMCI POLOZKY
V MENU MENU

Funkciu mozno na displeji zobrazit priamo
Stlacte funk¢né tlacidlo prostrednictvom tlacidla (napr. ponuky Systém,

E softSTART/softSTOP alebo Ventilacia, Sprava alebo
Naspat).

Ot(?cte ototné tlacidlo Navigovat nahor Znizit hodnotu

dolava

Otocte otocné tlacidlo Navigovat nadol Zvysit hodnotu

doprava

Zatlacit na otocné tlacidlo | Volba polozky menu Potvrdit nastavenu hodnotu

Stla¢te tlacidlo Home

Spat k Uvodnej obrazovke

Stla¢te tlacidlo Monitor

Strieda medzi réznymi rezimami zobrazenia na
obrazovke.
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. 5 Nastavenia v menu

5.2 Pacient menu

5.2.1 Struktara pacientske menu

Systém | Sprava |

Hlasitost alarmu | Zoznam vystrah |
Koniec terapie* | Zoznam udalosti |
Jas | Zoznam alarmov/udalosti |
Hadicové systémy | Trendy** |
Stupen zvlh¢ovaca | Prehlad parametrov |
Autostart | PouZivanie pristroja |
Casovy filter | C Stav pristroja |

Datum/cas | ml

Stav pristroja |

Lisia sa v zavislosti od
konfiguracie

*len prisma VENT50, prisma VENT50-C
**musi byt aktivovany v expertnej oblasti
5.2.2 Systém pacientskeho menu

V nasledujicej tabulke najdete informacie o parametroch v tomto menu. Dalie
informacie o navigacii v menu: Pozri , 5.1 Navigécia v pristroji”, strana 27.

PARAMETER POPIS

Hlasitost alarmu Tu mozete nastavit hlasitost alarmu.

Jas Tu moZzete nastavit jas displeja.

Koniec terapie Tu mozete skontrolovat, ¢i je alarm pri ukonceni terapie,
(len prisma VENT50 a prip. na zaciatku spustenia funkcie softSTOP, aktivovany/
prisma VENT50-C) deaktivovany.

LMT 68463b 05/2023

28 | SK



£207/S0 9€9789 LN

PARAMETER

POPIS

Hadicové systémy

Tu mozete vidiet, ktory hadicovy systém sa pouziva a
mozete vykonat test hadice.

Pocas testu hadice musf byt privod O,vypnuty.

V zaujme presnosti terapie je uzitocné urobit tento test pri
vymene hadic. V tejto sUvislosti sa kontroluju rezistencia,
compliance a tesnost.

Stupen zvlh¢ovaca

Tu mdZete nastavit stuperi zvih¢ovaca dychaného
vzduchu. Od teploty v miestnosti a vihkosti vzduchu zavisi
pre vas vyhodné nastavenie. V pripade suchosti dychacich
ciest zvyste stuperi zvlh¢ovaca. V pripade kondenzatu

v hadicovom systéme znizte stupen zvih¢ovaca.

Autostart

Tu moZete zapinat alebo vypinat autostart.
Pri zapnutom auto3tarte sa pristroj zapne vdychnutim do
pacientskeho rozhrania.

Casovat filtra

Tu mozete vynulovat funkciu pripomenutia pre vymenu
filtra.

Datum/cas

Tu mdzete nastavit aktudlny Cas a aktudlny datum.

Stav pristroja

Tu néjdete nasledujuce informécie:

e Nazov pristroja

e Sériové Cislo

e \Verzia firmvéru

¢ Informacie o akumulatore (ak je k dispozicii)

e PIC*

* Prenesené do*

e D kod*

*dostupné iba v pripade, ked je pripojeny modem.

5.2.3 Pacientske menu - ventilacia

Menu Ventilacia ukazuje nastavenia aktualnych parametrov dychania. Od
nastaveného rezimu dychania zavisi zobrazenie parametrov. Toto menu je mozné
editovat len v expertnom menu. V pacientskom rezime nie je zmena nastaveni mozna.
Ak je v pristroji aktivovany viac ako jeden predkonfigurovany program, je mozné

program zvolit tu.

5.24 Pacientske menu - softSTART/softSTOP

Ak chcete otvorit ponuku softSTART/softSTOP, zariadenie musi byt v pohotovostnom
rezime (standby). Tu moZete nastavit nasledujice parametre (pokial lekar alebo
odborny predajca takdto moznost povolil):
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NASTAVITELNE

PARAMETER HODNOTY

POPIS

5-minGtové kroky

v rozsahu stanovenom
lekarom alebo
odbornym predajcom
(napr. 5 min. az max.
45 min.).

Cas pre funkciu
SOftSTART T

Tu mdZete nastavit asovy interval, pocas
ktorého respirac¢ny tlak v rdmci funkcie
softSTART vzrastie na terapeuticky tlak.
Ak tuto funkciu nemozno zvolit, musi ju
aktivovat lekar alebo odborny predajca.

0,2 hPa kroky

v rozsahu stanovenom
lekarom alebo
odbornym predajcom
(napr. aspon 4 hPa az
25 hPa).

Tlak EPAP pre
funkciu
softSTART

Tu mozno nastavit exspiracny tlak,

s ktorym sa funkcia softSTART spusti.
Ak tuto funkciu nemozno zvolit, musf ju
aktivovat lekar alebo odborny predajca.

5-minutové kroky

v rozsahu stanovenom
lekdrom alebo
odbornym predajcom
(napr. 5 min. az max.
45 min.).

Cas pre funkciu
softSTOP T

Tu moZete nastavit ¢asovy interval, pocas
ktorého bude respira¢ny tlak v ramci
funkcie softSTOP klesat.

Ak tuto funkciu nemozno zvolit, musf ju
aktivovat lekar alebo odborny predajca.

5.2.5 Pacientske menu - Sprava (uzivatel'ské tdaje)

SK

V nasledujucej tabulke najdete informécie o parametroch v tomto menu. Dal3ie
informéacie o navigacii v menu: Pozri 5.1 Navigdacia v pristroji”, strana 27.

PARAMETER POPIS

Zoznam vystrah

Vypisuje alarmy, ktoré sa vyskytli.

Zoznam udalosti

Vypisuje udalosti, ktoré sa vyskytli.

Zoznam alarmov/udalosti

Obsahuje alarmy a udalosti, ktoré sa vyskytli,
v chronologickom poradi.

Trendy menu

Pristup k trendom, ak su uvolnené pomocou expertného
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PARAMETER

POPIS

Prehlad parametrov

Vypisuje nastavené parametre programov ventilacie.

PouZivanie pristroja

Vypisuje dobu upotrebitelnosti pristroja.

Stav pristroja

Tu néjdete nasledujuce informacie:

e Nazov pristroja

e Sériové ¢islo

e Verzia firmvéru

¢ Informécie o akumulatore (ak je k dispozicii)

e PIC*
* Prenesené do*
e |Dkod*

*dostupné iba v pripade, ked je pripojeny modem.
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6.1

Hygienicka priprava

A\ VAROVANIE

Nebezpecenstvo infekcie pri opadtovnom pouZiti pristroja!

Ak pristroj pouZzivaju viaceri pacienti, moze dojst k preneseniu infekcie.
= NepouZivajte stcasti na jedno pouzitie.

= Pri pouZivani na viacerych pacientoch pouzite antibakterialny filter.

A\ VAROVANIE

Nebezpecenstvo poranenia v désledku kontaminovaného alebo
infikovaného hadicového systému!

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

= Jednocestné hadicové systémy nepripravujte pre dalsie pouZitie.

= Hadicové systémy pre viacnasobné pouzitie hygienicky spravne pripravujte.

Vseobecné pokyny
Pri dezinfekcii pouZzivajte vhodné ochranné prostriedky.
Dodrziavajte ndvod na poutZitie pouzivaného dezinfek¢ného prostriedku.

Terapeuticky pristroj je po hygienicke] priprave autorizovanym odbornym predajcom
vhodny pre opatovné pouzitie u dalSich pacientov.

6.2 Terminy

SK

TERMIN UKON
Tyzdenne Cistenie pristroja (pozri ,6.3.1 Cistenie pristroja a komponentov”,
strana 33).

Cistenie vzduchového filtra (pozri ,,6.4 Vy¢istenie vzduchového
filtra (3edy filter)”, strana 35).

Mesacne
Vymenit pelovy filter (pozri ,6.5 Vymena pelového filtra (biely
filter)”, strana 35).

Kazdygh Vymena vzduchového filtra.

6 mesiacov

Kazdych y o .

12 mesiacov Vymerite hadicovy systém.
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TERMIN UKON

Pred opatovnym pouzitim nechajte spotrebic hygienicky pripravit u

Pri zmene odborného predajcu alebo vykonajte rozsirenu hygienickd
pacienta pripravu (pozri ,,6.3.2 Roz3irena hygienicka priprava pri zmene

pacienta”, strana 34).

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 odpojte pristroj od napajania.

= Pristroj a komponenty nepondrajte do kvapalin.

= Pristroj a komponenty nepolievajte kvapalinami.

OZNAMENIE

Vecna skoda v désledku preniknutia kvapalin!
Preniknuté kvapaliny mézu poskodit pristroj.
= PouZivajte len Uplne suchy hadicovy systém.

Ak pouZivate vyhrievany hadicovy systém alebo hadicovy systém s aktivnym
vydychovym ventilom, dodrziavajte prislusny navod na pouZivanie.

6.3.1 Cistenie pristroja a komponentov

1. Vykonajte Cistenie pristroja a komponentov podla nasledujtcej tabulky:

DIEL

CISTENIE

Teleso vrat. vystupu/vstupu
pristroja, sietovy privod

Utriet vihkou utierkou: PouZite vodu alebo jemné mydlo.

Povrchy s vysokym leskom na
telese

Utriet vihkou utierkou: Pouzite vodu alebo jemné mydlo,
nepouzivajte mikrovlaknovua utierku.

Lekazny hadicovy systém

Jednohadicovy ventilovy systém

Hadicové systémy pre ventilaciu
s nadustkom

Vyplachnutie: PouZzite tepld vodu a jemné mydlo.
Nechajte Uplne vyschnut.

Vyhrievané hadicové systémy

Dbajte na navod na pouZitie vyrobcu. Zabrarite
poskodeniu pocas pouzivania alebo pripravy, najma
pripojovacieho kabla a vnutornej ochrannej félie nad
vykurovacim vodic¢om.
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DIEL

CISTENIE

Maska

Dbajte na navod na pouzitie vyrobcu.

2. Vykonajte (pozri ,, 6.6 Funk¢na kontrola”, strana 35) funk&nu kontrolu.

6.3.2 Rozsirena hygienicka priprava pri zmene pacienta

1. Vymente vzduchovy filter, pelovy filter a antibakterialny filter.

2. Vykonajte pripravu pristroja a komponentov podla nasledujucej tabulky:

DIEL

DEZINFEKCIA

STERILIZACIA

Teleso vrat. vystupu/vstupu
pristroja, sietovy privod

Povrchy s vysokym leskom na
telese

Dezinfekcia utieranim
(odporucanie:

terralin® protect alebo perform
advanced Alcohol EP)

Nie je dovolena

Lekazny hadicovy systém

Dezinfekcia ponorenim
(Odporucanie: gigasept FF®).
Hadicovy systém vyplachnite
Cistou vodou a dokladne vytraste.
Vysuste hadicovy systém.

Nie je dovolena

Jednohadicovy ventilovy systém

Hadicové systémy pre ventilaciu
s naustkom

Nevhodné pre opatovné pouzitie.
Dodrziavajte prislusny navod na
pouZzivanie.

Nie je dovolena

Vyhrievané hadicové systémy

Dbajte na ndvod na pouzitie vyrobcu. Zabrante

poskodeniu pocas pouzivania alebo pripravy, najma
pripojovacieho kabla a vnutornej ochrannej félie nad

vykurovacim vodi¢om.

Maska

Dbajte na navod na pouzitie vyrobcu.

SK

3. Vykonajte (pozri ,, 6.6 Funk¢na kontrola”, strana 35) funk&nu kontrolu.
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6 Hygienicka priprava

6.4 Vycistenie vzduchového filtra (Sedy filter)

1. Oistite vzduchovy filter pod te¢ticou vodou.

2. Nechajte vzduchovy filter vyschnut.

6.5 Vymena pelového filtra (biely filter)

1. Vzduchovy filter 1 vyberte.

2. Biely pelovy filter 2 vymerite.

3. Vzduchowy filter 1 znovu vlioZte do uchytenia.

6.6 Funkéna kontrola

Po kazdej hygienickej priprave, po kazdej oprave, najmenej ale kazdych 6 mesiacov
vykondvajte funkénd kontrolu.

1. Skontrolujte, ¢i nie st vonkajsie plochy pristroja poskodené.

2. Skontrolujte vonkajSiu neporusenost zastrciek a kablov.

SK
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SK

3. Skontrolujte spravne pripojenie komponentov na pristroj.

vl

O 0 N o

10.

11.

Pripojte pristroj na napéjanie (pozri ,,4.1 Indtalacia pristroja”, strana 16).

Deaktivujte aj funkciu softSTART (pozri ,,4.9 Zapnutie a vypnutie funkcie
softSTART”, strana 24).

Zapnut pristroj.

Zatvorte hadicovy systém.

Porovnajte na displeji zobrazeny tlak s naordinovanym tlakom.
Na kontrolu funkcie alarmu:

Pri zapnuti dbajte na to, aby sa tlacidlo na potvrdenie alarmov rozsvietilo
najprv Zltym a potom ¢ervenym svetlom.

Odpojte hadicovy systém od pristroja.
Vybavi sa alarm Odpojenie a zaznie vystrazny ton.

Ak existuje interny akumulator:

Odpojte pristroj od sietového napajania.

Zaznie alarm. Akumulator preberd napéjanie.

Pripojte pristroj na sietové napdjanie.

Svieti zelena kontrolka ukazovatela sietového napatia.

Ak niektora poloZka nie je v poriadku alebo je odchylka tlaku > 1 hPa: pristroj
nepouzivajte a obratte sa na odborného predajcu.
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7

7.1

Alarmy a poruchy
RozliSuju sa dva druhy alarmov (vystrah): Fyziologické alarmy sa tykaju ventilacie
pacienta. Technické alarmy sa tykaju konfiguracie pristroja.

Pri expedicii alebo po resetovani pristroja sa deaktivuju vietky fyziologické alarmy.
Technické alarmy su aktivne a nemozno ich konfigurovat.

Poradie zobrazovania alarmov
Alarmy sa ¢lenia na tri prioritné stupne nizky A, stredny a vysoky

Ak budu viaceré alarmy vybavené stcasne, zobrazi sa vzdy najprv alarm s najvyssou
prioritou.

Alarm niz3ej priority zostane zachovany a zobrazi sa opat po odstraneni alarmu vy3sej
priority.

7.2 Deaktivacia fyziologickych alarmov

A\ VAROVANIE

Nebezpecenstvo poranenia v désledku deaktivacie alebo uml¢ania alarmov!
Deaktivacia alebo umlcanie alarmov mézu ohrozit pacienta.

= Deaktivujte alebo umicte len alarm, ktoré nemozu ohrozit stav pacienta.

= Nastavte hlasitost vystraznych ténov dostato¢ne vysoko, aby bol vystrazny ton
pocutelny.

Ako osetrujuci lekar mozete urit, ktoré fyziologické alarmy sa budu v menu
Ventilacia aktivovat /R, deaktivovat %) alebo budd uml¢ané 2 .

Podla zvoleného rezimu dychania st konfigurovatelné rézne alarmy.

A\ UPOZORNENIE

Nebezpecenstvo poranenia v désledku nejasnych alarmov!
Nejasné alarmy mozu zabranit vybaveniu alarmu pristrojom a ohrozuju tak pacienta.
Pristroj nie je urceny na zabezpecenie zivotnych funkcif.

= Nastavte alarmy Gcelne.

7.3 Uml¢canie alarmov

1. Alarm uml¢at na dobu 120 sekdnd: Stlacte tlacidlo na potvrdenie alarmu.
Porucha je nadalej zobrazend v stavovom riadku a tlacidla na potvrdenie alarmu
blika, kym porucha nebude odstranena.
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2. Umicanie v3etkych vystraznych signdlov na 2 minuty: Podrzte dlhsie stlacené
tlacidlo na potvrdenie alarmu .

7.4 Fyziologické alarmy

INDIKACIA PRICINA OPATRENIE

Apnoe Chyba sponténne dychanie | Nechajte nastavenia skontrolovat
pocas nastavenej doby. oSetrujucim lekarom.

Tlak vysoky e Nechaijte nastavenia skontrolovat
Prekroceny maximalny tlak. NIV .

osetrujucim lekarom.

Pokles pod minimalny Vydistit resp. vymenit znecistené
terapeuticky tlak. filtre.

Tlak nizky Ventila¢né rozhranie netesné. | Ventilaéné rozhranie nastavit znova.

Ventila¢né rozhranie chybné.

Vymerite ventila¢né rozhranie.

Nastavenia nie su jasné.

Nechajte nastavenia skontrolovat
osetrujucim lekarom.

Frekvencia vysoka

Maximalna respiracna
frekvencia prekrocena.

Nechajte nastavenia skontrolovat
osetrujucim lekarom.

Frekvencia nizka

Pokles pod minimalnu
respira¢nu frekvenciu.

Nechajte nastavenia skontrolovat
oSetrujucim lekarom.

Velka netesnost

Unik

Skontrolujte spojenie medzi
pristrojom pomocou hadicového
systému a respiratnym rozhranim na
pacientovi.

MinUtovy objem
velky

Prekro¢eny maximalny
minutovy objem.

Nechajte nastavenia skontrolovat
osetrujucim lekarom.

Minutovy objem
maly

Pokles pod minimalny
minutovy objem.

Nechajte nastavenia skontrolovat
osetrujucim lekarom.

Pulz vysoky

Nastavenia parametrov
dychania st nevhodné
(prekrocené horné nastavenie
alarmu tepovej frekvencie
pacienta).

Nastavenia alarmov nie su
jasné.

Nechajte nastavenia skontrolovat
osetrujucim lekarom.
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INDIKACIA

PRICINA

OPATRENIE

Nastavenia alarmov

Pulz nizky neprijatelné (nedosiahnuté Nechajte nastavenia skontrolovat
dolné nastavenie alarmu oSetrujucim lekarom.
tepovej frekvencie pacienta).
SpO; vysoky Prekrocene'home nastavenie Nechajte nastavenia skontrolovat
alarmu nasytenia kyslikom u VR .
. oSetrujucim lekarom.
pacienta.
Chybné alebo poskodené Skontrolujte a v danom pripade
ventila¢né rozhranie. vymenite ventilacné rozhranie.
Chybny alebo nedostatocny
privod kyslika.
SpO; nizky Nevhodné nastavenia
parametrov dychania. Nechajte nastavenia skontrolovat
Nastavenia alarmov OéetrujL'JCim lekarom.
neprijatelné (nedosiahnuté
dolné nastavenie alarmu
nasytenia pacienta kyslikom).
. . Vyhladajte a odstrarite netesnost. Ak
Dychovy objem Netesnost v hadicovom to bude nutné: Vymerite hadicovy
vysoky systeme. systém.
. , - Nechajte nastavenia skontrolovat
Pacient dycha stcasne. DA )
oSetrujucim lekarom.
Znecisteny filter. Vydistit resp. vymenit filter.
Hlavovu ¢ast/hlavové popruhy
Netesné alebo poskodené nastavte tak, aby ventilatné
respira¢né rozhranie. rozhranie tesne priliehalo. V pripade
potreby vymenit.
D}’ChOV}" objem Ventila¢né rozhranie chybné. | Vymerite ventila¢né rozhranie.
nizky Nastavenia alarmov
neprijatelné (nedosiahnuté Nechajte nastavenia skontrolovat
dolné nastavenie alarmu oSetrujucim lekarom.
tidaIneho objemu).
l\/I|n|maI_ny_ objem v rezme Nechajte nastavenia skontrolovat
MPWVv nie je dosiahnuty VR ,
. . osetrujucim lekarom.
v priebehu zadanej doby.
Len prisma VENT50 a prisma VENT50-C
ARP limit Pacient a zariadenie

asynchrénne.

Skontrolovat nastavenia pristroja.
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7.5 Technické alarmy

INDIKACIA PRICINA OPATRENIE
Potrebny servis. . LA
Kontaktujte V&sho Technické chyby, ktoré méze

odborného predajcu/
poradcu.

odstranit len autorizovany
odborny predajca.

Pristroj nechajte opravit.

Akumulator je
poskodeny. Potrebny
servis.

Akumulator je poskodeny.

Nechajte vymenit akumulator.

Pristroj je poskodeny.

Pristroj nechajte opravit.

Akumulator nie je
k dispozicii. Potrebny
servis.

Akumulator je poskodeny.

PouZitie neschvaleného
akumulatora.

Pristroj nechajte opravit.

Kapacita aku. velmi
kriticka

Akumulator vybity (pod 5%
zvy3nej kapacity).

Pripojte pristroj na sietové
napajanie.

Kapacita
akumulatora kriticka

Akumulator vybity (pod 10%
zvy3nej kapacity).

Pripojte pristroj na sietové
napajanie.

Aku. vypnuty
z teplot. dévodu

Akumulator prilis teply.

Pristroj pouZivajte pri teplote okolia
5°C az 40 °C.

Zivotnost je
dosiahnuta. Nechajte
vymenit akumulator

Zivotnost akumulatora je
dosiahnuta.

Nechajte vymenit akumulator.

Teplota akumulatora
vysoka

Akumulator prilis teply.

Pristroj pouZivajte pri teplote okolia
5°C az 40 °C.

Akumulator
neidentifikovany.
Potrebny servis

Akumulator je poskodeny.

Nechajte vymenit akumulator.

Pristroj je poskodeny.

Pristroj nechajte opravit.

SK
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INDIKACIA

PRICINA

OPATRENIE

Oblast nasavania
zakrytd. Prosim
udrziavajte oblast
nasdvania volnu.

Oblast nasavania zakryta.

UdrZiavajte oblast nasavania volnu.

Trvalé odpojenie;
skontrolujte hadicu a
pacientsku pripojku

Hadicovy systém nie je
spravne alebo nie je vobec
pripojeny na pristroj.

Pristroj sa pouZziva
s otvorenym (neprilozenym)
ventilacnym rozhranim.

Skontrolujte spojenie medzi
pristrojom pomocou hadicového
systému a respira¢nym rozhranim na
pacientovi.

Spatné vdychovanie

Pacientsky ventil neotvara
pocas vydychu (napr. zlepenie
spdsobené liekmi).

Privysoky objem spatného
dychania pacienta pri vysokej
frekvencii.

Skontrolujte a podla potreby
vymenite hadicovy systém.

Chyba hadicového
systému

Hadica na ovladanie ventilu a
hadica na meranie tlaku
zameneneé.

Skontrolujte hadicové pripojenie.

Hadica na ovladanie ventilu
zalomena.

Skontrolujte, ¢ nie je zablokovana
hadica na ovlddanie ventilu.

Chyba hadicového
systému

Hadica na ovladanie ventilu
medzi pristrojom a
pacientskym ventilom je
nespravne pripojena.

Skontrolujte neposkodenost hadice
na ovladanie ventilu. Ak to bude
nutné: Vymente hadicovy systém.

Spravne pripojte hadicu na
ovladanie ventilu.

Hadica na ovladanie ventilu a
hadica na meranie tlaku
zamenené.

Skontrolujte hadicové pripojenie.

Hadica na ovladanie ventilu
zalomena.

Skontrolujte, ¢&i nie je zablokovana
hadica na ovladanie ventilu.

Mala netesnost

Neexistuje lekazny vydychovy
systém.

Pripojte lekazny vydychovy systém.

Prehriatie ventilatora

Privysokd teplota ventilatora.
Zatvoreny filter chladiaceho
vzduchu.

Skontrolujte filter chladiaceho
vzduchu. Ak to bude nutné: Filter
chladiaceho vzduchu nechajte
vymenit u odborného predajcu.
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INDIKACIA

PRICINA

OPATRENIE

Terapia ukoncena

Pristroj je vypnuty.

Ukoncenie terapie funkciou
softSTOP, pristroj sa vypne.

Pristroj opat zapnite.

Odpojenie.
Kontrola hadice a
pacientskej pripojky

Hadicovy systém nie je
spravne alebo nie je vébec
pripojeny na pristroj.

Pristroj sa pouziva
s otvorenym (nepriloZzenym)
respiracnym rozhranim

Skontrolujte spojenie medzi
pristrojom pomocou hadicového
systému a respiracnym rozhranim na
pacientovi.

Netesnost z dévodu
chybajuceho alebo
poskodeného krytu/
zvlh¢ovaca dychaného
vzduchu.

Skontrolujte pripojenie krytu alebo
zvlh¢ovaca dychaného vzduchu
k pristroju.

Pripojte kryt alebo
zvlh¢ovac dychaného
vzduchu.

Netesnost z dévodu
chybajuceho alebo
poskodeného krytu/
zvlh¢ovaca dychaného
vzduchu.

Skontrolujte pripojenie krytu alebo
zvlh¢ovaca dychaného vzduchu

k pristroju. Ak alarm zostane
zachovany: Pristroj nechajte opravit.

Hadica alebo vystup
pristrojazablokované

Hadicovy systém zalomeny
alebo zablokovany.

Skontrolujte, ¢i nie su zablokované
hadicovy systém a vystup pristroja.

Chyba hadicového
systému

Jednohadicovy ventilovy
systém nastaveny.
Jednohadicovy ventilovy
systém pripojeny.

Skontrolujte hadicové pripojenie. Ak
to bude nutné: vymerite hadicu.

Vymena hadicového systému.

Nechajte nastavenia skontrolovat
osetrujucim lekarom.

Jednohadicovy ventilovy
systém nastaveny,
jednohadicovy ventilovy
systém pripojeny.

Vymena hadicového systému.

Nechajte nastavenia skontrolovat
osetrujucim lekarom.

Hadica na meranie tlaku nie je

spravne pripojena.

Skontrolujte hadicové pripojenie.

Chybné meranie
SpOZ

Snima¢ SpO, poskodeny.

Vymerite snima¢ SpO,. Ak alarm
zostane zachovany: Vymerite
modul.

Snimac SpO;, nie je spravne
pripojeny.

Snimac SpO, pripojte spravne. Ak
alarm zostane zachovany: Vymerite
snimac SpO,.
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INDIKACIA

PRICINA

OPATRENIE

Snimac SpO, nie je
pripojeny

Nie je pripojeny Ziadny snimac
SpOZ

Pripojte snima¢ SpO,. Ak alarm
zostane zachovany: Vymerite
modul.

Slaby signal SpO,

Snimac¢ SpO;, nie je spravne
nasadeny na prst.

Skontrolujte spojenie s prstom.

Signal ruseny lakom na nechty
alebo necistotami.

Odstrarite lak na nechty. Ocistite
prst.

Akumulator sa
nenabija kvoli
nadmernej teplote

Akumulator prilis teply.

Pristroj pouzivajte pri teplote okolia
5°C az 40 °C.

Interny akumulator
sa nenabija kvoli
prinizkej teplote

Akumulator prilis chladny.

Pristroj pouZivajte pri teplote okolia
5°Caz 40 °C.

Nabijanie aku. nie je
mozné. Potrebny
servis

Akumulator je poskodeny.

Nechajte vymenit akumulator.

Modul
prismaCONNECT
poskodeny.
Kontaktujte Vasho
odborného predajcu/
poradcu

Modul prismaCONNECT
poskodeny.

Nechajte modul vymenit.

Modul prisma
CHECK neexistuje.

Modul prisma CHECK
poskodeny alebo nie je
pripojeny.

Modul nechajte vymenit alebo
spravne pripojit.

Hodiny nie su
nastavené.

Interné hodiny nie su
nastavené.

Hodiny nechajte nastavit u
odborného predajcu, aby bol
spravne zaznamenany priebeh
terapie.
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INDIKACIA

PRICINA

OPATRENIE

Pristroj v batériovom
rezime!

Vypadok sietového napdjania.

Skontrolujte bezpecné spojenie
sietového privodu. Skontrolujte
funkciu zasuvky.

Pristroj prestaveny na
batériovy rezim.

Stla¢te tlacidlo na potvrdenie
alarmu. Pristroj je teraz vo
batériovom rezime.

Displej zhasol.
Akusticky a opticky
signal po dobu
minimalne

120 sekund, chyba
indikacia na displeji.

Vypadok sietového napajania
a akumulator (ak sa pouZiva)
vybity.

Skontrolujte bezpecné spojenie
sietového privodu. Skontrolujte
funkciu zasuvky. Pri existujucom
akumulatore: Pripojte pristroj na
elektricku siet a spustite nabijanie
akumulatora.

Pristroj je poskodeny.

Pristroj nechajte opravit.

LEN REZIM HFT

Prietok
nedosiahnutelny.
Kontrolovat FiO,,
zmenit nastavenie
prietoku alebo
prislusenstvo.

Nastaveny prietok nemozno

Horna hranica prietoku: nastavte
nizky prietok HFT a upravte privod
O, alebo pouzite prislusenstvo

s mensim odporom.

pouzit.

Dolna hranica prietoku: nastavte
vyssi prietok HFT a upravte privod O,
alebo pouzite prislusenstvo s vy3sim
odporom.

prismaAQUA
pripojeny

Pouzit vhodny
externy zvlhcovac.

prismaAQUA nie je povoleny
v rezime HFT.

Odpojte prismaAQUA od
terapeutického pristroja a externy
zvlh¢ovac pripojte k zariadeniu
vhodnému pre HFT.
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7.6 Poruchy

PORUCHA/HLASENIE
PORUCHY

PRICINA

ODSTRANENIE

Chyba hlu¢nost chodu,
ziadne zobrazenie na
displeji.

Neexistuje napajanie.

Skontrolujte bezpecné spojenie
sietového privodu. Skontrolujte
funkciu zasuvky.

Terapiu nie je mozné
spustit vdychnutim.

Funkcia Autostart sa
neaktivuje.

Aktivujte funkciu Autostart.

Pristroj nedosahuje
nastaveny cielovy tlak.

Znecisteny vzduchovy filter.

Vycistite vzduchovy filter. Ak to
bude nutné: Vymerite filter (pozri
.6 Hygienicka priprava”, strana
32).

Netesna maska.

Nastavte hlavové popruhy tak,
aby maska sedela tesne.

Ak to bude nutné: vymeiite
poskodenu masku.

Hadicovy systém nie je
optimalne snimany.

Vykonajte test hadice.

SK
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8 Udrzba

8.1 Bezpecnostné pokyny

A\ VAROVANIE

Nebezpecenstvo zranenia zmenenym pristrojom ME!
Neopravnend zmena pristroja ME mdze ohrozit pacienta.

= Pristroj nemenite bez povolenia vyrobcu.
= Ak je pristroj zmeneny, vykonajte prislusné kontroly a skusky, aby ste zabezpeili
jeho dal3ie bezpecné pouzivanie.

8.2 V3eobecné pokyny

SK

Udrzbu pristroja vykonavajte len vtedy, ked nie je zapojeny pacient.

Nechajte ukony oprav, udrzby, renovéacie a modifikacie na pristroji vykonavat vylu¢ne
vyrobcom alebo nim vyslovne autorizovanym odbornym personalom.

Zivotnost pristroja je dimenzovana na 6 rokov. Pri pouzivani podla zamyslaného ucelu
je pristroj v tejto dobe bezudrzbovy. Pri pouzivani pristroja prekracujuce tuto dobu je
potrebna kontrola pristroja autorizovanym odbornym predajcom.

Pre Nemecko: Pristroj sa musi podla §11 Nariadenia o prevadzkovateloch
zdravotnickych pomécok kazdé 2 roky podrobit bezpecnostno technickej kontrole
(BTK). Pre v3etky ostatné krajiny platia Specifické poziadavky pre danu krajinu.

Ak je pristroj vybaveny akumuldtorom, musi sa akumulator menit kazdé 4 roky. Po
prechode na akumulator LMT 30855 sa poZaduje verzia firmware 3.9.0008 alebo
vyssia.

Preprava a skladovanie

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

Ak je pristroj vybaveny internym akumulatorom, ktory ma byt vzdy pripraveny na
prevadzku, nechajte pristroj pripojeny k sieti. Je tak zaruc¢ené, Zze akumulator bude
vzdy plne nabity.

Akumulator sa vybija, ak nie je dlh3iu dobu pripojeny na sietové napdjanie.
Odporucame pravidelné kontroly stavu nabitia a (podla potreby) dobitie pomocou
pristroja.

LMT 68463b 05/2023
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10 Likvidacia

Vyrobok a existujice akumulatory nelikvidujte
prostrednictvom domového odpadu. Pre odbornu likvidaciu
sa obratte na schvalené, 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) mézete likvidovat
ako zberovy papier.
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11 Priloha
11.1 Technické udaje

11.1.1 Pristroj

SPECIFIKACIA

PRISTROJ
prisma VENT50,

prisma VENT50-C

PRiSTROJ
prisma VENT30,

prisma VENT30-C,
prisma VENT40

Produktova trieda podla nariadenia o
zdravotnickych poméckach (EU) 2017/745

lla

Rozmery Sx V x Hv cm

21,8x17,5x21,8

Hmotnost

2,4kg 2,5kg

Teplotny rozsah

- prevadzka

- preprava a skladovanie

- preprava a skladovanie pri +70 °C

- preprava a skladovanie pri -25 °C

+5 °C az +40 °C
-25°C az +70 °C
Pred uvedenim do prevadzky nechajte
4 hodiny vychladnut na teplotu v miestnosti.
Pred uvedenim do prevadzky nechajte
4 hodiny zohriat na teplotu v miestnosti.

Pripustna vlhkost pre prevadzku, prepravu a
skladovanie

Rel. vihkost 10 % az 95 %, nekondenzujuca

Rozsah atmosférického tlaku

600 hPa az 1100 hPa,
Zodpoveda vyske 4 000 m n. m. (v oblasti
pod 700 hPa sa musia netesnosti udrziavat

na nizkej Urovni, pretoze ich pristroj pri velmi
vysokych respiracnych tlakoch eventudlne uz
nebude moct kompenzovat)

Priemer pripojky hadicového systému

Normovy kuzel 22 mm podla ISO 5356-1

Maximalny tok vzduchu pri 20 hPa

>220 I/min.

Elektrické pripojenie

100 - 240 V AC, 50 - 60 Hz, tolerancia
20 % - 10 %

Stredna spotreba prudu pri maximalnom Pri 100 V: 1,02 A Pri 100 V: 1,12 A

zatazeni Pri 240 V: 0,43 A Pri240V: 0,5 A

Maximalny elektricky vykon 100 W 120 W
e — I 12V DC/24V DC

Elektrické pripojenie v spojeni so striedatom max. 10 VA
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SPECIFIKACIA

PRISTROJ
prisma VENT30,

prisma VENT30-C,
prisma VENT40

PRISTROJ
prisma VENT50,

prisma VENT50-C

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

Klasifikacia priloznej ¢asti s pacientskou
pripojkou

Ochrana pred skodlivym vniknutim vody
alebo tuhych telies

Trieda ochrany |l

Typ BF

P22

Klasifikacia podla IEC 60601-1:
Druh prevadzky

Trvala prevadzka

Prilozné cast

Vystup pristroja, maska, snimac SpO,

Elektromagneticka kompatibilita (EMK)
podla [EC 60601-1-2

Odrusenie
Odolnost proti radiovému ruseniu

Zdravotnicke elektrické zariadenia sa smu
inStalovat a uvadzat do prevadzky len

v definovanom elektromagnetickom
prostredi s ohladom na emisie a odolnost.

limitné hodnoty je podla potreby mozné

vyziadat u vyrobcu.

EN 55011 B
IEC 61000-4 Cast 2 az 6, Cast 11, Cast 8
IEC 61000-3 ¢ast 2 a 3

Zohriatie dychaného vzduchu

Maximalne + 3 °C

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

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

vykonu 34 dB(A)

Cca. 28 dB(A) pri
10 hPa (zodpoveda
hladine akustického

vykonu 36 dB(A)

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

Cca. 27 dB(A) pri
10 hPa (zodpoveda
hladine akustického

vykonu 35 dB(A)

Cca. 28 dB(A) pri
10 hPa (zodpoveda
hladine akustického

vykonu 36 dB(A)

Hladina akustického tlaku poplachového
hlasenia podla IEC 60601-1-8 pre vietky
poplachové podmienky (vysokd, stredna
nizka priorita)

Stupen 1: 63 dB(A)

Stupen 2: 66 dB(A)

Stuperi 3: 68 dB(A)

Stuperi 4: 80 dB(A)
+5 dB(A)
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SPECIFIKACIA

PRISTROJ
prisma VENT30,

prisma VENT30-C,

PRISTROJ
prisma VENT50,

prisma VENT50-C

prisma VENT40

Rozsah tlaku IPAP

prisma VENT30, prisma VENT30-C
prisma VENT40

prisma VENT50, prisma VENT50-C
Tolerancia

4 hPa az 30 hPa
4 hPa az 40 hPa
4 hPa az 50 hPa
+1,2 hPa (8% nastavenej hodnoty)

Rozsah tlaku PEEP
Tolerancia

Lekazny hadicovy
systém: 4 hPa az
25 hPa
Jednohadicovy
ventilovy systém:
0 hPa az 25 hPa
+1,2 hPa (+8%
nastavenej hodnoty)

4 hPa az 25 hPa
+1,2 hPa (+8%
nastavenej hodnoty)

Rozsah prevadzkového tlaku CPAP
Tolerancia

4 hPa az 20 hPa
+1,2 hPa (8% nastavenej hodnoty)

Velkost kroku tlaku 0,2 hPa
PLSmin (minimalny stabilny medzny tlak) 0 hPa
Minimalny tlak v pripade chyby

PLSmax (maximalny stabilny medzny tlak) <60 hPa

Maximalny tlak v pripade chyby

PWmax (maximalny terapeuticky tlak)
prisma VENT30, prisma VENT30-C
prisma VENT40

prisma VENT50, prisma VENT50-C

30 hPa, regulacia tlaku
40 hPa, regulacia tlaku
50 hPa, regulacia tlaku

PWmin (minimalny terapeuticky tlak)

Lekazny systém: 4 hPa; regulacia tlaku
Jednohadicovy ventilovy systém: 0 hPa

Respira¢na frekvencia 0 az 60 bpm
Presnost +0,5 bpm
Velkost kroku 0,5 bpm
Ti/Ti max 0,5saz4ds
Ti min., Ti max., Ti timed 0,2sazéds
auto (len Ti nacasované)
Presnost +0,15s
Velkost kroku 0,1s
Cielovy objem (okrem prisma VENT30) 100 ml az 2 000 ml
Presnost +20 %
Velkost kroku 10 ml
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SPECIFIKACIA

PRISTROJ
prisma VENT50,

prisma VENT50-C

PRISTROJ
prisma VENT30,

prisma VENT30-C,
prisma VENT40

Stuperi triggra

Inspiracia
Vydych

1 (vysoka citlivost) az 8 (nizka citlivost)
95 % az 5 % maximalneho prietoku
v krokoch po 5 %

Triggrovacie zariadenie

Nadychovy trigger sa vybavi, ak pacientsky
prietok prekro¢i triggrovaci prah.
Vydychovy trigger sa vybavi, ak nadychovy
pacientsky prietok poklesne na percentualnu
hodnotu maximalneho nadychového
pacientskeho prietoku.

Rychlost narastu tlaku

Stuperi 1: 100 hPa/s
Stupen 2: 80 hPa/s
Stuperi 3: 50 hPa/s
Stuperi 4: 20 hPa/s

Rychlost poklesu tlaku

Stuperi 1: 100 hPa/s
Stuperi 2: 80 hPa/s
Stupen 3: 50 hPa/s
Stuperi 4: 20 hPa/s
max.: maximalna pomald Uprava tlaku

Dychovy objem
Tolerancia

100 ml az 2 000 ml
+20 %

Minutovy objem (spriemerovany na zaklade
5 dychovych cyklov)
Tolerancia

0 I/min. az 99 |/min.

+20% (podmienky: Vt =100 ml)

Maximalne dovoleny prietok pri privode
kyslika

15 I/min.

Rozsah prietoku HFT

5 az 60 |/min.
Velkost kroku: 1 I/min.

Pelovy filter Trieda filtracie E10
az 1 ym >99,5 %

az 0,3 uym >85 %
Zivotnost pelového filtra cca 250 h

SD karta

Pouzitelna velkost pamate 256 MB az 8 GB,
rozhranie kompatibilné s SD physical layer
version 2.0
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SPECIFIKACIA

PRISTROJ
prisma VENT50,

prisma VENT50-C

PRISTROJ
prisma VENT30,

prisma VENT30-C,
prisma VENT40

Filtratné a vyrovnavacie techniky

Fyziologické alarmy sa vybavia 3 dychové
cykly po dosiahnuti vystrazného prahu.
Vynimka: Alarmy Pulz vysoky, Pulz nizky,
SpO, vysoky a SpO, nizky sa vybavia 3
sekundy po dosiahnuti vystrazného prahu.
Alarm Spatné vdychovanie sa vybavi 10
dychovych cyklov po dosiahnuti vystrazného
prahu.

Limit alarmu ARP sa aktivuje max. 20 vdychov
po dosiahnuti prahu alarmu.

Indikacie pre tlak, prietok a netesnost su
filtrované dolnopriepustnym filtrom.

Antibakterialny filter

Mftvy priestor: 26 ml
Prietokovy odpor: 2,0 cm H,0
pri 60 I/min.

11.1.2 Interny akumulator (ak je k dispozicii)

SPECIFIKACIA INTERNY AKUMULATOR

. LMT 30855 |LMT 30855 |LMT 30855

Cislo vyrobku LMT 27999 (LMT 30855- | (LMT 30855- | (LMT 30855-
1) 2) 3)

Menovita kapacita 3100 mAh [ 2750 mAh 3450 mAh 2500 mAh

Menovité napdtie 39,6 V 40,37V 39,6 V 39,6 V

Menovity vykon 121 Wh 110,99 Wh 137,5 Wh 99 Wh

Typ Li-lon

Typické vybijacie cykly 600

Dizka prevadzky interného

akumulatora pri nasledujucich

nastaveniach:

Trezim, f =20/min., Ti=1s, ,

PEEP = 4 hPA, Vit = 800 ml > 10 hodin

Pasivne pltca:

odpor R =5 hPa (I/s);

compliance C = 50 ml/hPa

Vydrz nabitia akumulatora > 8 hodin

Hmotnost 0,63 kg
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TOLERANCIE PRE POUZITE MERACIE PRiISTROJE

+0,75 % z nameranej hodnoty alebo

Tlak: £0.1 hPa

Prietok: +2 % zo skuto¢nej hodnoty
Objem +3 % zo skutoc¢nej hodnoty
Teplota: +0,3°C

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

Vetky fyziologické prietokové a objemové hodnoty sa zobrazuju v BTPS (pacientsky
prietok, cielovy objem, dychovy (tidalny) objem, minutovy objem). V3etky ostatné
prietokové a objemové hodnoty sa zobrazuju v STPD.

Konstrukeéné zmeny vyhradené.
Ziadne sticasti pristrojov neobsahuju latex.

Pristroje typu WM110TD a typu WM120TD pouZivaju nasledujuci open source softvér:
FreeRTOS.org

Softvér tohto pristroja obsahuje kéd, ktory podlieha GPL. Zdrojovy kod SourceCode a
GPL dostanete na vyziadanie.

Aplikované normy

EN ISO 10651-6: Pllcne ventilatory na zdravotnicke pouzitie — Osobitné poziadavky na
z&kladnu bezpetnost a hlavné zhotovenie - Cast 6: Zariadenia na podporu dychania
pre domacu starostlivost

EN ISO 80601-2-79/EN 1SO 80601-2-80 Zdravotnicke elektrické pristroje

o Cast 2-79: Osobitné poziadavky na zékladnu bezpe¢nost a nevyhnutné
prevadzkové vlastnosti pristrojov na podpornu ventilaciu pri zhorseni dychania.

o Cast 2-80 (pri vyhotoveni s akumulatorom a striedacom): Osobitné poZiadavky na
zakladnu bezpecnost a nevyhnutnu funkénost pristrojov na podporu ventilacie pri
ventila¢nej nedostatocnosti.
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11.1.3 Schéma pneumatického systému

Lekazny hadicovy systém

“Attemativa - _
Privod O, !

o ____ —__
Vstup

Volitefny Vydychovy

systém

Volitefny
2zvihéovaé

Dychacia
hadica

¥

filter prietoku alny filter

okolitého
vzduchu g imac H |
Vzduchovy Ventilator Snimac z\cﬁlgz‘\:‘ayé ‘

Snimaé¢
pacientskeho
tlaku

Snimaé tlaku na
monitorovanie

Vystup chladiaceho
vzduchu (iba prisma VENT50)

! Pocas testu hadice musi byt privod O, vypnuty.

Jednohadicovy ventilovy systém

1
“Alternativa

Privod O,
Snimat
tlaku

Snima¢ tiaku
denia ventilu

Spinaci ventil
pre vydychovy
systém

Vstup
okolitého

vzduchu Vzduchovy
B fiter

Volitefny
2vihcovas

Vydychovy
systém

Dychacia
hadica

2

!

Ventilator

Snimat Voliteny ‘ volielny ||
prietoku zvihéovaé ‘

alny filter
sn
pacientskeho
tlaku
Snimat tlaku na
monitorovanie

l Vystup chladiaceho
vzduchu

! pocas testu hadice musi byt privod O, vypnuty.
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11.1.4 Systémové odpory

prisma VENT30, prisma prisma VENT50, prisma VENT50-C
VENT30-C, prisma Jednohadicovy Lekazny hadicovy
VENT40 ventilovy systém systém
Prietok | Vydych Inspiracia | Vydych Inspiracia | Vydych Inspiracia
Pristroj s hadicovym systémom 22 mm a zvlh¢ova¢om dychaného vzduchu
:nSmV 0,3 hPa 0,4 hPa 0,1 hPa 0,2 hPa 0,3 hPa 0,3 hPa
30/
min 0,91 hPa 1,1 hPa 0,4 hPa 0,6 hPa 0,9 hPa 1,0 hPa
60 I/
min 2,98 hPa 3,44 hPa 1,4 hPa 5,1 hPa 2,7 hPa 3,1 hPa
Pristroj s hadicovym systémom 22 mm (bez zvlh¢ovaca dychaného vzduchu)
:nSmI/ 0,32 hPa 0,42 hPa 0,2 hPa 0,2 hPa 0,4 hPa 0,3 hPa
30
min 0,98 hPa 1,17 hPa 0,5 hPa 0,7 hPa 1,0 hPa 1,0 hPa
60 I/
min 3,19 hPa 3,62 hPa 1,4 hPa 5.7 hPa 3,0 hPa 3,3 hPa
Pristroj s hadicovym systém 15 mm, zvlh¢ovacom dychaného vzduchu a antibakteridlnym
filtrom
15. v 0,44 hPa 0,51 hPa - - - -
min.
30V 11 26hpa | 1,35 hpa . . . :
min.
60. v 3,77 hPa 4,05 hPa - - - -
min.
Pristroj s hadicovym systém 15 mm (bez zvlh¢ovaca dychaného vzduchu a
antibakteridlneho filtra)
15. d - - 1,1 hPa 1,2 hPa 0,5 hPa 0,3 hPa
min.
30. 4 - - 1,9 hPa 3,3 hPa 1,1 hPa 1,1 hPa
min.
anOmV - - 3,4 hPa 10,4 hPa 3,4 hPa 3,6 hPa

SK | 55



56

11.2 Elektromagnetické emisie

Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu - elektromagnetické emisie

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

v prisludnych klinickych zariadeniach.

V obytnych priestoroch méZe pristroj spdsobit radiové rusenie, preto méze byt potrebné
vykonat prisludné napravné opatrenia, ako napr. nové nastavenie, nové usporiadanie
alebo tienenie pristroja, pripadne filtracia spojenia so stanovistom.

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

11.3 Elektromagneticka odolnost

Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu — elektromagneticka ODOLNOST

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

Test opoLnosTl | UROVENTESTU o ven zHopy|  Elektromagnetické
IEC 60601 prostredie — usmernenie
Podlahy by mali byt z dreva,
o beténu alebo keramickych
:Eéglg)ros(;cgf;cky vyooj +8 kV kontakt +8 kV kontakt dlazdic. Ak su podlahy
EC 61p000—4—2 +15 kV vzduch | £15 kV vzduch pokryté syntetickym materia-

lom, relativna vihkost by
mala byt aspori 30%.

Rychle elektrické pre-
chodové javy/skupiny
impulzov podla
IEC 61000-4-4

=2 kV pre napéja-
cie vedenia

+1 kV pre vstupné
a vystupné
vedenia

Dizka spojenia
>60s

Impulzova frek-
vencia: 100 kHz

+2 kV pre napaja-
cie vedenia

+1kV pre vstupné
a vystupné
vedenia

Dizka spojenia
>60 s

Impulzova frek-
vencia: 100 kHz

Kvalita sietového napajania
by mala zodpovedat typic-
kému komer¢nému alebo

nemocni¢nému prostrediu.
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Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu — elektromagneticka ODOLNOST

Pristroj je moZné pouzivat ako staciondrne 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

UROVEN TESTU
IEC 60601

UROVEN ZHODY

Elektromagnetické
prostredie — usmernenie

Razové impulzy/
surges podla
I[EC 61000-4-5

Zdrojova impe-
dancia: 2 Q,

18 YF: 0,5 kV,
1kV

Pocet narazovych
napati: 5 narazo-
vych napati/
fazovy uhol
Fazovy uhol: 0°,
90°, 180°, 270°
Rychlost opakova-
nia: 60 s

Zdrojova impe-
dancia: 2 Q,

18 pF: 0,5 kV,

1 kv

Pocet narazovych
napati: 5 narazo-
vych napati/fazovy
uhol

Fazovy uhol: 0°,
90°, 180°, 270°
Rychlost opakova-
nia: 60 s

Kvalita sietového napajania
by mala zodpovedat typic-
kému komer¢nému alebo

nemocni¢nému prostrediu.

Kratkodobé poklesy/
kratke prerusenia a
kolisania napaja-
cieho napatia podla
IEC 61000-4-11

Pocet poklesov
napatia: 3 drovne
poklesu/trvanie:
30 %/500 ms
60%/100 ms
100%/20 ms
100 %/10 ms pri

Pocet poklesov
napatia: 3 Urovne
poklesu/trvanie:
30 %/500 ms
60%/100 ms
100%/20 ms
100 %/10 ms pri

Kvalita sietového napajania
by mala zodpovedat typic-
kému komer¢nému alebo
nemocni¢nému prostrediu.
Ak pouZzivatel pristroja bude
pozadovat pokracovanie
FUNGOVANIA aj pri vyskyte
preruseni napajacieho napa-

0°, 45°, 90°, 0°, 45°, 90°, tia, odporuca sa napajat pri-
135°, 180°, 225°, | 135°, 180°, 225°, | stroj z neprerusitelného
270°a 315° 270°a 315° zdroja napajania alebo
z batérie.
Magnetické polia sietovej
Magnetické pole pri 30 A/.m frekvencie maju byt na drov-
Trvanie: 30sna |30 A/m

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

0s
Osi: 05 X, 05 Y,
05z

Trvanie: 30 s na os
Osi: 05 X, 05y, 05 Z

niach charakteristickych pre
typické miesto v typickom
komer¢nom alebo nemocnic-
nom prostredi.
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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 méZe pristroj spdsobit radiové rusenie, preto méze byt potrebné
vykonat prislusné napravné opatrenia, ako napr. nové nastavenie.

UROVEN TESTU . .
Test ODOLNOSTI IEC 60601 UROVEN ZHODY
VF elektromagnetické pole 10 VEfektivna hodnota
$irené vedenim podla 150 kHz az 80 MHz v rdmci | 10 V
I[EC 61000-4-6 ISM péasiem
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
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11.5 Oznacenia a symboly

Nasledujuce symboly mézu byt umiestnené na pristroji, stitku pristroja, prislusenstve
alebo na ich obaloch.

£207/S0 9€9789 LN

SYMBOL

POPIS

Sériové ¢islo

Rok vyroby

Dodrziavajte nadvod na pouZivanie

Vstup pristroja; neblokovat otvory

Striedavy prud

Slot pre SD kartu

Tlac¢idlo Zap-Vyp

Riad'te sa ndvodom na pouzivanie

Vystup

USB pripojka (volitelné)

Pripojka ovladacej hadice ventilu pre pacientsky ventil

Pripojka hadice na meranie tlaku (modré oznacenie)

W P ¢ WE R

Typové oznacenie pristroja

1P22

Stuperi ochrany pred dotykom prstom. Vyrobok je chraneny proti zvislo
dopadajucim kvapkam vody pri naklonenf krytu az 15°.
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SYMBOL | POPIS

Stupen ochrany pred zadsahom elektrickym priddom: vyrobok triedy ochrany II

O

Vyrobok nelikvidujte prostrednictvom komunalneho odpadu.

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

Prilozna cast typu BF

E > @I

Vyrobca

Oznacenie CE (potvrdzuje, Ze vyrobok zodpoveda platnym eurépskym
smerniciam/nariadeniam)

A
m
Q
o
~

Pripustny rozsah teploty pre prepravu a skladovanie

Pripustny rozsah vlhkosti vzduchu pre prepravu a skladovanie

Opatovné pouzitie u jedného pacienta

Oznatuje vyrobok ako zdravotnicku pomdcku

g B 2w s

Identifika¢né ¢islo vyrobku

LMT 68463b 05/2023
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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:

DIEL CiSLO VYROBKU
Zakladny pristroj Lisi sa podla pristroja
Lekadzny hadicovy systém, cierny, 22 mm & WM 23962
Jednohadicovy ventilovy systém, 22 mm & WM 27181
Sietovy privod WM 24177

Hrdlo O, WM 30669

Sada, 12 pelovych filtrov WM 29652
Suprava, 2 vzduchové filtre WM 29928
Prepravna taska WM 29710

SD karta WM 29794
Navod na pouZitie pre pacientov LMT 68463

11.7 PrisluSsenstvo a nahradné diely

i

A\ VAROVANIE

Nebezpecenstvo urazu nekompatibilnym prislusenstvom!
PouZitie prislusenstva, ktoré nie je ur¢ené pre opisany respiracny pristroj, moze ohrozit
pacienta.

= Pripajajte iba prislusenstvo uréené na pouzitie s opisanym respiracnym pristrojom.

Dodrziavajte ndvody na pouZivanie prislusenstva. Tu ndjdete dalsie informacie o
obsluhe a kombinécii s pristrojom.

DIEL VVROBKU
Jednohadicovy ventilovy systém, 22 mm & WM 27181
Sietovy privod WM 24177
Navod na pouZitie pre pacientov LMT 68463
Lekazny hadicovy systém, 22 mm & WM 23962
Lekazny hadicovy systém, autoklavovatelny, 22 mm & WM 24667
Lekazny hadicovy systém, 22 mm & WM 24445
prismaHYBERNITE, 19 mm & WM 29067
Jednohadicovy ventilovy systém, 15 mm & WM 29988
prismaHYBERNITE, 15 mm & WM 29083
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DIEL VVROBKU
Lekazny hadicovy systém, ventilacia s ndustkom, 15 mm @ | WM 27651
Vydychovy ventil WILAsilent WM 27589
Filtri respiracného systému Teleflex Iso-Gard WM 27591
Sada, 12 pelovych filtrov WM 29652
Suprava, 2 vzduchové filtre WM 29928
prismaBAG advanced, prepravna taska WM 29710
Prepravna taska pre mobilné pouzitie WM 30633
Suprava, ventilacia s ndustkom WM 27647
Hrdlo O, WM 30669
SD karta WM 29794
Spojovaci kabel, systém privolania pomoci 10 m WM 27780
Spojovaci kabel, systém privolania pomoci 30 m WM 27790
Strieda¢/DC/AC striedac 12 V WM 24616
Suprava, prisludenstvo (ndhradny akumulator) WM 17814
Mikro-USB 2.0 pripojné vedenie 2 m, Cierny WM 35130
Pripojné vedenie PSG H&L WM 35151
Pripojné vedenie PSG Weinmann WM 35152
Pripojné vedenie PSG Klinke, 3,5 mm & WM 35153
Pripojné vedenie PSG Klinke, 2,5 mm & WM 35154
Pripojné vedenie PSG Klinke, UNIVERZALNE WM 35155
Spajacie vedenie modul PSG WM 29696
Spéjacie vedenie snimaca SpO, WM 35581
Snimac¢ SpO,, velkost S WM 35532
Snimac SpO,, velkost M WM 35533
Snimac¢ SpO,, velkost L WM 35534
Modem 2G WM110MW WM 31240
Modem 3G WM110MW WM 31770
Podvozok NIM pre prisma VENT WM 31365

11.8 Zaruka

Lowenstein Medical Technology poskytuje zakaznikovi nového originalneho vyrobku
znacky Lowenstein Medical Technologya ndhradného dielu vstavaného Lowenstein
Medical Technology obmedzenu 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 vdm zaru¢né podmienky aj zasleme.

V zaru¢nom pripade sa obratte na odborného predajcu.
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PRODUKT ZARUCNE LEHOTY
Pristroje znacky vratane prislusenstva (vynimka: masky) 2 roky

Masky vratane prislusenstva, akumulatorov, batérii (ak v

technickych dokumentaciach nie je uvedené inak), 6 mesiacov
senzorov, hadicovych systémov

Vyrobky na jednorazové pouzitie Ziadne

11.9 Vyhlasenie o zhode

Vyrobca Léwenstein Medical Technology GmbH + Co. KG, Kronsaalsweg 40, 22525
Hamburg, Nemecko, tymto vyhlasuje, Ze vyrobok splfia prislusné ustanovenia
nariadenia (EU) 2017/745 o zdravotnickych poméckach. Uplny text vyhlasenia o zhode

je k dispozicii na internetovej stranke vyrobcu.

SK

63



“ Léwenstein Medical
Technology GmbH + Co. KG
Kronsaalsweg 40
22525 Hamburg, Germany
T: +49 40 54702-0

c € 0197 F: +49 40 54702-461

www.loewensteinmedical.com
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