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1 Wstep

1.1 Przeznaczenie

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

Aparat WM110TD stuzy do wentylacji pacjentéw dysponujacych witasna czynnoscia
oddechowa. Mozna go stosowac u pacjentéw o masie ciata przekraczajacej 10 kg

i niewydolnosci oddechowej. Mozna go stosowac stacjonarnie i mobilnie

w warunkach domowych i szpitalnych.

WM120TD
(prisma VENT50, prisma VENT50-C)

Aparat WM120TD stuzy do wentylacji pacjentéw dysponujacych wtasna czynnoscia
oddechowa. Mozna go stosowac u pacjentéw o masie ciata przekraczajacej 10 kg

i niewydolnosci oddechowej. Mozna go stosowac stacjonarnie i mobilnie

w warunkach domowych i szpitalnych.

1.2 Opis sposobu dziatania

Aparat moze by¢ uzywany zaréwno z nieinwazyjnymi, jak i z inwazyjnymi dojsciami
oddechowymi.

Dmuchawa zasysa powietrze z otoczenia przez filtr i ttoczy je przez uktad oddechowy
i dojscie oddechowe do pacjenta pod ustawionym cisnieniem terapeutycznym. Na
podstawie zmierzonych sygnatéw czujnikéw cisnienia i przeptywu dmuchawa jest
sterowana zgodnie z fazami oddechu.

Interfejs graficzny stuzy do wyswietlania oraz ustawiania dostepnych parametréw
i alarmoéw.

Urzadzenie moze by¢ uzywane zaréwno z przeciekowym uktadem oddechowym, jak
i z jednowezowym systemem zawordw (tylko prisma VENT50 i prisma VENT50-C).
Podczas stosowania przeciekowego uktadu oddechowego powietrze wydychane
zawierajace CO, jest ciagle wyptukiwane. W przypadku jednowezowego uktadu
zaworow wydychaniem powietrza przez pacjenta steruje zawoér pacjenta. Jezeli
urzadzenie posiada wbudowany akumulator, moze pracowac ciaggle mimo przerwy
w zasilaniu energia elektryczna.

Tryb HFT (tylko prisma VENT50-C) i tryb MPV nie s3 trybami wspomagania wentylacji
w znaczeniu normy ISO 80601-2-79. Ze wzgledu na brak statego i/lub uszczelnionego
potaczenia pomiedzy odpowiednimi elementami doprowadzajacymi i drogami
oddechowymi pacjenta nie sa spetnione niektére z okreslonych tam wymogéw, na
przyktad wymadg rozpoznawania roztaczenia.

Dane terapeutyczne sg zapisywane na karcie SD i moga by¢ oceniane przy uzyciu
komputera. Za posrednictwem modemu urzadzenie mozna potaczy¢ z systemem
prisma CLOUD umozliwiajacym analize danych terapeutycznych.
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Tylko prisma VENT50-C

W trybie High-Flow (trybie HFT) urzadzenie kieruje przeptyw o ustawionych
parametrach do zewnetrznego, przystosowanego do pracy w trybie HFT nawilzacza.
Nawilzacz reguluje nastepnie temperature i wilgotnos$¢ gazu oddechowego.
Potaczenie z pacjentem wykonuje sie przy uzyciu przystosowanych do pracy w trybie
HFT akcesoridw.

1.3 Kwalifikacje operatora

Osoba obstugujaca urzadzenie okreslana jest w niniejszej instrukdji obstugi jako
operator. Jako pacjent okreslana jest osoba poddawana terapii.

Uzytkownik i operator musza znac sposdb obstugi tego wyrobu medycznego.
Uzytkownik jest odpowiedzialny za zapewnienie kompatybilnosci urzadzenia

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

Urzadzenie jest wyrobem medycznym, ktdry moze by¢ uzywany wytacznie przez
wyszkolony i wykwalifikowany personel zgodnie ze wskazaniami lekarza. Uzywac

urzadzenia wyfacznie w sposéb podany przez lekarza lub ustugodawce medycznego.

Po otrzymaniu aparatu pacjent musi zostac poinstruowany w zakresie sposobu jego
dziafania przez lekarza prowadzacego lub personel kliniki.

Wskazoéwka dla uzytkownikéw niewidomych i niedowidzacych

Instrukcja obstugi jest dodatkowo dostepna w wersji elektronicznej na stronie
internetowe;.

1.4 Wskazania

Obstrukcyjne zaktocenia wentylacji (np. COPD), restrykcyjne zaktécenia wentylacji
(np. skoliozy, deformacje tchawicy), zaburzenia neurologiczne, mig$niowe

i neuromiesniowe powodujace niewydolnos¢ oddechowa (np. nacisk na przepone),
centralne zaburzenia regulacji oddechu, obstrukcyjny bezdech senny (OSA), zespot
hipowentylacji otytosciowej (OHS), hipoksemiczna niewydolnos¢ oddechowa.
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1.5 Przeciwwskazania

Wymienione nizej schorzenia stanowia absolutne przeciwwskazania wobec
stosowania urzadzen:

brak oddechu spontanicznego lub ostra niewydolnos¢ oddechowa, utrata
$wiadomosci, zaburzona $wiadomos¢ lub $piaczka bez ciagtego nadzoru, odma
optucnowa lub odma $rédpiersia, odma srédczaszkowa albo przetoka ptynowa,
ciezkie krwawienia z nosa, wysokie zagrozenie urazem cisnieniowym (barotrauma),
niedroznos¢ drog oddechowych, zapalenie ucha srodkowego lub perforacja bebenka
usznego, stan po operacjach mézgu lub zabiegach chirurgicznych na przysadce
maozgowej, uchu srodkowym lub uchu wewnetrznym, ostra nietolerancja
podwyzszonego cisnienia w gérnych drogach oddechowych spowodowana innymi
przyczynami.

W przypadku wymienionych nizej schorzen urzadzenia wolno stosowac tylko

z zachowaniem szczegdlnej ostroznosci i w porozumieniu z lekarzem:

ostra dekompensacja serca lub zawat serca, ciezkie zaburzenia rytmu serca, ciezkie
niedocisnienie tetnicze, szczegdlnie w potaczeniu z redukcja objetosci ptynu
wewnatrznaczyniowego, ciezka niewydolnos¢ serca, odwodnienie, ostre zapalenie
zatok przynosowych albo ostra infekcja drog oddechowych. ciezkie obrazenia czaszki,
chroniczne infekcje drog oddechowych lub ucha srodkowego.

1.6 Skutki uboczne

Zarowno po kroétkim, jak i po dtugim okresie uzytkowania urzadzenia moga wystapic
nastepujace niepozadane skutki uboczne: katar (alergiczny), zte samopoczucie,
aerofagia, centralny bezdech senny, niezyt nosa, bole gtowy, zapalenie ucha
srodkowego i/lub bdéle uszu, potykanie powietrza i/lub aspiracja, nietolerancja
cisnienia, stany lekowe, zmeczenie, dolegliwosci w klatce piersiowej.

Sa to ogdlne skutki uboczne, ktére nie sg zwigzane wyfacznie ze stosowaniem
urzadzen typu WM110TD/WM120TD.

W przypadku ztej synchronizacji urzadzenia z pacjentem wystepuja dodatkowe
zagrozenia, takie jak redukcja skutecznosci terapii, zaburzenia snu, zte samopoczucie
lub obrazenia drég oddechowych. Sytuacja taka wymaga dokonania odpowiednich
ustawien czutosci wyzwalania oddechéw i czasu wdechu.

Wymienione nizej raportowane potencjalne skutki niepozadane mozna zredukowac
przez zastosowanie nawilzacza: suchos¢ w ustach, suchos¢ w nosie, zapalenie zatok
przynosowych, krwawienie z nosa.

Akcesoria terapeutyczne, takiej jak maski czy nawilzacze powietrza, moga
powodowac¢ dodatkowe skutki uboczne. Nalezy przestrzegac instrukcji obstugi
stosowanych akcesoriéw.
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Wymienione nizej raportowane potencjalne skutki uboczne moga by¢ powodowane
przez aktywacje funkcji komfortowych, takich jak softSTART (tagodny wzrost cisnienia
w pierwszych minutach terapii) lub softSTOP (odwrocenie charakterystyki cisnienia po
zakonczeniu wentylacji): uczucie duszenia, utrudnione wydychanie
powietrza,bezsennos¢, dusznosci poranne.

Jedna z mozliwosci redukgji skutkéw ubocznych i zwiekszenie korzysci dla
indywidualnego pacjenta jest stosowanie trybu HFT (tylko prisma VENT50-C);
najwyzszy poziom ewidencji wystepuje tutaj u pacjentéw z przewlektymi
obstrukcyjnymi chorobami ptuc.

1.7 Korzysci kliniczne

NIV / IV / MPV w trybie standardowym:

przywrécenie prawidtowej wentylacji i/lub regulacji oddechu przy uzyciu ustawien
statych albo przy uzyciu automatycznych reakcji na zapotrzebowanie pacjenta,
odciazenie pompy oddechowej i/lub wspomaganie miesni bioracych udziat

w oddychaniu, poprawa wentylacji pecherzykéw ptucnych i zawartosci gazéw we
krwi, redukcja sennosci dziennej, poprawa zwiazanej ze stanem zdrowia jakosci zycia
i dtugoterminowej prognozy schorzenia, redukcja pobytéw w szpitalu i/lub pogorszen
stanu zdrowia.

Dodatkowe korzysci kliniczne funkcji LIAM w przypadku urzadzen prisma VENTS50,
prisma VENT50-C:
wspomaganie usuwania wydzielin dzieki utatwionemu odkastywaniu.

Dodatkowe korzysci kliniczne trybu HFT w przypadku urzadzen prisma VENT50-C:
ptukanie przestrzeni martwej nosogardzieli, dzieki temu obnizenie poziomu CO,,
poprawa skutecznosci oczyszczania $luzowo-rzeskowego dzieki nawilzeniu i
rozgrzaniu gérnych drég oddechowych, poprawa natlenowienia i wymiany gazowsej,
zwiekszenie przeptywu wdechowego i objetosci wdechowej, aplikacja niewielkiego
cisnienia dodatniego w gérnych drogach oddechowych, redukcja czestosci oddechow
przy oddychaniu spontanicznym.
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2 Bezpieczenstwo
2.1 Zasady bezpieczenstwa

2.1.1 Postepowanie z urzadzeniem, jego komponentami i akcesoriami

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

zranien oséb.

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

= Regularnie przeprowadza¢ kontrole dziatania urzadzenia (patrz ,,6.6 Kontrola
dziatania”, strona 36).

= Uzywac urzadzenia tylko w zakresie dopuszczalnych warunkéw otoczenia (patrz ,, 11.1
Dane techniczne”, strona 50).

= Nie uzywac urzadzenia w otoczeniu tomograféw komputerowych i w komorach
hiperbarycznych.

= Nie uzywac artykutéw jednorazowych ponownie. Artykuty jednorazowe moga by¢

skazone i mie¢ ograniczony zakres funkdji.

Ustawia¢ gtosnosc sygnatdéw alarmowych tak, by alarmy byty dobrze styszalne.

Stosowac tylko uktady oddechowe o $rednicy @ 15 mm lub wiekszej.

Uzywac wytacznie akcesoriow pochodzacych producenta. Nieprawidtowe dziatanie

urzadzenia moze powodowac w szczegdlnosci uzywanie przewoddw zasilajacych

pochodzacych od innych producentéw.

Uzywac tylko nieuszkodzonych akcesoriow.

Nie uzywac wezy z materiatéw antystatycznych lub przewodzacych prad elektryczny.

Urzadzenie wymaga stosowania szczegélnych srodkéw ostroznosci z zakresu

kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC). Miedzy tym urzadzeniem i urzadzeniami

emitujacymi promieniowanie wysokiej czestotliwosci (np. telefonami komdérkowymi)

musi by¢ zachowana odlegtos¢ co najmniej 30 cm. Dotyczy to takze takich akcesoriéw

jak np. kabel antenowy i zewnetrzne anteny. Niestosowanie sie do tych zasad moze

spowodowac redukcje parametrow roboczych urzadzenia.

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

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

Ul

Ul
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= Regularnie sprawdzac¢ filtry bakteryjne pod katem podwyzszonych oporéw przeptywu
i blokad. W razie potrzeby: wymieniac¢ filtr bakteryjny. Zaparowanie i zawilgocenie
moze zwiekszac opor przeptywu powietrza przez filtr bakteryjny i zmieniac
wytwarzane cisnienie terapeutyczne.

2.1.2 Zasilanie energig

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

= Aparat moze by¢ zasilany tylko napieciem w przedziale od 100 V do 240 V.

= Do zasilania napieciem 12 VDC lub 24 VDC stosowac prostownik.

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

2.1.3 Stosowanie tlenu

Doprowadzanie tlenu bez zastosowania szczegdlnych srodkdw bezpieczenstwa moze

spowodowac pozar i obrazenia.

= Stosowac sie do instrukgji obstugi systemu tlenowego.

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

=  Ustawiony w urzadzeniu wspoétczynnik przeptywu tlenu w I/min nie moze przekracza¢
wspotczynnika przeptywu ustawionego dla trybu HFT (tylko prisma VENT50-C).

= Po zakonhczeniu terapii odtaczy¢ doptyw tlenu i ponownie krétko wiaczy¢ urzadzenie,
aby usuna¢ z niego pozostatosci tlenu.

= Okresli¢ sposdb dozowania tlenu w porozumieniu z lekarzem.

214 Transport

Woda i brud dostajace sie do wnetrza urzadzenia moga spowodowac jego uszkodzenie.
= Nie transportowac i nie przechyla¢ urzadzenia z napetnionym nawilzaczem powietrza.
= Transportowac urzadzenie tylko z zamontowana pokrywa.

= Transportowac i przechowywa¢ aparat w dostarczonej z nim torbie.

2.1.5 Czyszczenie

Ozon moze atakowac i uszkadza¢ materiaty, z ktérych wykonane jest urzadzenie.

= Urzadzenie, jego akcesoria i maske nalezy czysci¢ wytacznie w sposéb zgodne
z odpowiednia instrukcji obstugi.

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

2.2 Informacje ogélne

e Stosowanie artykutéw innych producentéw moze spowodowac niekompatybilnosc
z urzadzeniem. Nalezy w tych sytuacjach pamieta¢, ze wszelkie roszczenia z tytutu
gwarangji i rekojmi wygasaja w przypadku uzycia nieoryginalnych czesci zamiennych.

PL 19



10

PL

Naprawy, prace konserwacyjne i prace serwisowe oraz dokonywanie modyfikacji
urzadzenia nalezy zleca¢ wytacznie producentowi lub jednoznacznie autoryzowanemu
przez producenta, wykwalifikowanemu personelowi technicznemu.

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

W celu wykluczenia infekcji lub kontaminacji bakteryjnej urzadzenia stosowac sie do
wskazéwek podanych w rozdziale dotyczacym preparacji higienicznej (patrz ,,6
Preparacja higieniczna”, strona 33).

W razie przerwy w zasilaniu energia elektryczna wszystkie ustawienia, wtacznie
z ustawieniami alarmoéw, zostaja zachowane.

Zastosowanie akcesoriéw znajdujacych sie w strumieniu powietrza oddechowego,
takich jak np. filtr bakteryjny, moze spowodowa¢ koniecznos¢ ponownego ustawienia
parametrow aparatu. Nalezy pamieta¢, ze cisnienie w otworze przytacza pacjenta
podczas wydechu moze wzrosna¢, jezeli sa podtaczone akcesoria.

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

2.3 Wskazoéwki ostrzegawcze zawarte w tym dokumencie

Wskazowki ostrzegawcze znajdujace sie przed opisami czynnosci i przed kazdym
krokiem stwarzajacym zagrozenie dla 0séb lub rzeczy zawieraja informacje istotne
z punktu widzenia bezpieczenstwa uzytkowania aparatu.

Wskazdwki ostrzegawcze podzielone sa na trzy grupy wedtug stopnia zagrozenia:

- Ostrzezenie!
A\ OSTRZEZENIE Informuje o wystepowaniu wyjatkowo powaznego

zagrozenia. W przypadku nieprzestrzegania tej wskazowki
dojdzie do powaznych, nieodwracalnych lub $miertelnych
obrazen.
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Przestroga!

A PRZESTROGA | Informuje o wystepowaniu zagrozenia. W przypadku
nieprzestrzegania tej wskazowki moze dojs¢ do lekkich lub
$rednich obrazen.

Notyfikacja!

NOTYFIKACJIA

Oznacza szkodliwa sytuacje. Nieprzestrzeganie tej
wskazéwki moze doprowadzi¢ do szkéd materialnych.

Oznacza przydatne wskazéwki dotyczace wykonywania
réznych czynnosci.

PL

1



12

PL

3

3.1 Przeglad prisma VENT30, prisma VENT30-C, prisma VENT40

o u b

o]

Opis produktu

Ztacze nawilzacza z ostona
Panel obstugowy z wyswietlaczem

Interfejs systemowy do podtaczania
modutéw

Uchwyt do przenoszenia

Przycisk odblokowujacy

Whneka filtracyjna z filtrem powietrza
i filtrem pytkéw

Zatyczka

Doprowadzenie O,

Ztacze kabla sieciowego

1
12

13
14
15
16
17
18

Zabezpieczenie kabla sieciowego
przed rozcigganiem
Przeciekowy uktad oddechowy

Otwory blokujace do podtaczania
modutow

Gniazdo karty SD

Ztacze ogrzewania weza

Wylot urzadzenia

Przewod sieciowy

Karta SD

Tutela przytaczeniowa O, (opcja)
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Ztacze nawilzacza z ostona
Panel obstugowy z wyswietlaczem

Interfejs systemowy do podtaczania
modutéw

Uchwyt do przenoszenia
Przycisk odblokowujacy

Whneka filtracyjna z filtrem powietrza i
filtrem pytkow

Otwoér powietrza chtodzacego
Doprowadzenie O,
Ztacze kabla sieciowego

13
14

15
16
17
18

3.2 Przeglad prisma VENT50, prisma VENT50-C

Jednowezowy system zawordw

Otwory blokujace do podtaczania
modutéw

Gniazdo karty SD

Przytacza ogrzewania weza, weza
sterujgcego zaworem i weza pomiaru
cisnienia

Wylot urzadzenia

Przewdd sieciowy

Karta SD

Tuleja przytaczeniowa O,

PL
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10 Zabezpieczenie kabla sieciowego przed
rozcigganiem
3.3 Stany robocze
e Wk: Trwa terapia.

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

e WYL: Urzadzenie jest wytaczone. Nie jest mozliwe dokonywanie ustawien,
wyswietlacz jest ciemny.

3.4 Panel obstugowy

Przycisk potwierdzajacy alarm - wycisza alarm na 2 minuty
Przycisk LIAM (tylko w urzadzeniach prisma VENT50 i prisma VENT50-C)
Selektor do nawigacji po menu

A W N =

Przyciski funkcyjne stuzace do przechodzenia miedzy menu System, softSTART/
softSTOP lub Wentylacja, Raport i funkcja Powrét

wv

Przycisk monitora, przechodzi miedzy réznymi widokami ekranu

6 Przycisk Home - wraca do ekranu poczatkowego, umozliwia dostep do menu
ustawien zaawansowanych

7 Wskaznik napiecia sieciowego
8 Wiacznik-wytacznik
9 Przycisk nawilzacza
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10 Przycisk programéw, do wybierania wstepnie skonfigurowanych programow

£202/S0 qzi89 LN

3.5 Symbole na wyswietlaczu

SYMBOL

OPIS

Aparat w trybie pacjenta. Menu eksperta zablokowane.

Aparat w trybie ustawiert zaawansowanych (aparat jest
odblokowany)

Podtaczony jest ukfad przeciekowy (tylko prisma VENT50 i prisma
VENT50-C).

Podtaczony jest jednowezowy system zaworéw (tylko prisma
VENTS50 i prisma VENT50-C).

Urzadzenie w trybie gotowosci. Dmuchawa jest wytaczona.

Konieczna jest wymiana filtra powietrza.(tylko przy uaktywnionej
funkgji filtra).

Urzadzenie wymaga konserwadji (tylko przy aktywnej funkgji
konserwadji).

Nawilzacz powietrza podtaczony, ale nieaktywny (szary symbol).

Nawilzacz powietrza jest wtaczony (zielony symbol).

Nawilzacz powietrza jest pusty (pomaranczowy symbol).

eCColC s BR M & B,P

Puls (przy podtaczony czujniku pulsoksymetrycznym).

&
g

Podtaczony jest czujnik SpO,.

Podtaczony jest modut prismaCONNECT.

B

Podtaczony jest modut prismaCHECK.

o
()]
G

Podtaczony jest modut prismaPSG.

Urzadzenie jest potaczone z siecia.

Podtaczona jest karta SD (miga kolorem zielonym, gdy dane sa
zapisywane na karcie).

.. o

Wskazuje status oddechu:

e strzatka wskazuje do géry: Wdech
e strzatka wskazuje na dot: Wydech
e S:oddech spontaniczny

e T:oddech wymuszony

PL | 15
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OPIS

Wiaczona objetos¢ docelowa

Wiaczona funkgja Airtrap-Control.

Funkcja LIAM jest uaktywniona. (tylko prisma VENT50, prisma
VENT50-C)

5 zielonych segmentéw: pojemnos¢ akumulatora powyzej 85%

4 zielonych segmentéw: pojemno$¢ akumulatora powyzej 65 %

3 zielonych segmentéw: pojemnos¢ akumulatora powyzej 45 %

2 zielonych segmentéw: pojemnos¢ akumulatora powyzej 25 %

1 pomaranczowy segment: pojemno$¢ akumulatora ponizej 25%

ESE55E B8
el Bl il el B — o

1 czerwony segment: pojemnos¢ akumulatora ponizej 10 %

0 segmentow: pojemno$¢ akumulatora ponizej 5 %

Btad akumulatora

Wystapit alarm o niskim priorytecie.

bHE

>
>

Wystapit alarm o $rednim priorytecie.

&ﬂ. & Wystapit alarm o wysokim priorytecie.

Wszystkie alarmy fizjologiczne zostaty dezaktywowane.

Sygnat akustyczny zawieszenia alarmu.

Sygnat akustyczny wytaczenia alarmu.

Funkcja softSTART uruchomiona z pozostatym czasem aktywagji
w min:s

Funkcja softSTOP uruchomiona z pozostatym czasem aktywacji
w min:s

Maska jest dobrze dopasowana, brak nieszczelnosci.

@i~

Maska jest niedostatecznie dopasowana, znaczna nieszczelnos¢, nie
jest zapewniona skuteczna terapia.

LMT 68442b 05/2023
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4 Czynnosci przygotowawcze i obstuga

4.1 Ustawianie urzadzenia

NOTYFIKACJA

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

Nie przykrywac urzadzenia ani zasilacza tekstyliami (np. kotdra).
Nie uzywac urzadzenia w poblizu elementéw uktadéw ogrzewania.
Nie naraza¢ urzadzenia na bezposrednie dziatanie promieni stonecznych.

Nie uzywac urzadzenia umieszczonego w torbie transportowej (prismaBAG
advanced).

L4y

1. Potaczy¢ przewdd zasilajacy z urzadzeniem terapeutycznym i gniazdem
elektrycznym.
Alternatywnie przewdéd sieciowy mozna podtaczy¢ do prostownika, aby uzyskac sie¢
zasilajaca napieciem statym (12 VDC lub 24 VDC) zgodna z wymogami normy
ISO80601-2-80.

PL
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4.2 Podtaczanie uktadu oddechowego

A\ OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo zranienia przez niekompatybilne akcesoria!

Stosowanie akcesoriow, ktére nie sa przewidziane dla opisanego respiratora, moze

spowodowac zagrozenie dla pacjenta.

= Do urzadzenia nalezy podtaczac tylko akcesoria, ktére sa przeznaczone do
stosowania z opisanym respiratorem.

A\ OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo uduszenia wskutek uzycia nieinwazyjnych lub

inwazyjnych dojs¢ oddechowych bez systemu wydechowego!

W przypadku stosowania nieinwazyjnych lub inwazyjnych dojs¢ oddechowych bez

zintegrowanego systemu wydechowego stezenie CO, moze osiagna¢ wartosci

krytyczne i stworzy¢ zagrozenie dla pacjenta.

= Jezeli z uktadem nie jest zintegrowany system wydechowy, stosowa¢ tylko
nieinwazyjne lub inwazyjne dojscia oddechowe z zewnetrznym systemem
wydechowym.

= Stosowac sie do instrukgji obstugi systemu wydechowego.

A\ PRZESTROGA

Ryzyko zranienia na skutek nieprawidfowego uktadu oddechowego!
Nieprawidtowo poprowadzony uktad oddechowy moze spowodowac¢ obrazenia.

= Nigdy nie zaktada¢ uktadu oddechowego na szyje.
= Nie przygniata¢ uktadu oddechowego.
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4.2.1 Podigczanie przeciekowego uktadu oddechowego

1. Zatozy¢ przeciekowy uktad oddechowy na wylot urzadzenia.
2. Potaczy¢ nieinwazyjne lub inwazyjne dojscie oddechowe z przeciekowym uktadem
oddechowym (patrz instrukcje obstugi dojscia oddechowego).

4.2.2 Podtaczanie jednowezowego systemu zaworéw (tylko prisma VENT50
i prisma VENT50-C)

A\ OSTRZEZENIE

Ryzyko obrazen wskutek respiracji wtornej CO,!
Gdy zawor pacjenta jest zakryty, powietrze wydychane nie jest odprowadzane, co
stanowi zagrozenie dla pacjenta wskutek respiracji wtérnej CO,.

= Zawor pacjenta musi by¢ zawsze odstoniety.

PL
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4 Czynnosci przygotowawcze i obstuga

1. Zatozy¢ wolny koniec jednowezowego systemu zawordw 1 na wylot urzadzenia.
Podtaczy¢ waz sterujacy zaworem 2 do przytacza _f .

Podtaczy¢ waz pomiaru cisnienia 3 do przytacza P~@ .

A W

Podtaczy¢ dojscie oddechowe (np. maske oddechowa) do zaworu pacjenta 4.

NOTYFIKACJA

Urzadzenie moze tez by¢ uzywane w pofaczeniu z systemem zaworéw
nieposiadajacym funkcji pomiaru ci$nienia po stronie pacjenta. W takiej sytuacji
przytacze weza pomiaru cisnienia nie jest uzywane (przeprowadzi¢ test wezy).

LMT 68442b 05/2023
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4.23 Podigczanie uktadu oddechowego do wentylacji przezustnikowej
(tylko prisma VENTS50 i prisma VENT50-C)

1. Zatozy¢ uktad oddechowy do wentylacji przezustnikowej 1 na wyjscie urzadzenia.

2. Potaczyc¢ ustnik 2 z uktadem oddechowym (patrz instrukcja obstugi dojscia
oddechowego).

NOTYFIKACJA

Jako alternatywy wobec przeciekowego uktadu oddechowego do wentylacji
przezustnikowej mozna tez uzywac jednowezowego systemu zaworow.

PL
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4.2.4 Podigczy¢ uktad oddechowy HFT (tylko prisma VENT50-C, w potaczeniu
z nawilzaczem przystosowanym do uktadu HFT)

(O ) el

D)7

L

1. Zatozy¢ waz wdechowy (krétki) 1 na wylot urzadzenia.

2. Zatozy¢ drugi koniec weza wdechowego (krétkiego) 1 na przytacze komory
nawilzacza 2 oznaczone jako In.

3. Zatozy¢ waz wdechowy (dtugi) 3 na przytacze komory nawilzacza 2 oznaczone jako
Out.

4. Potaczy¢ cewnik donosowy HFT 4 z wezem wdechowym (dtugim) 3.

5. Pofaczy¢ ew. uktad ogrzewania weza i czujnik temperatury z wezem wdechowym
(dtugim) 3 (patrz instrukcje obstugi zewnetrznego nawilzacza).

4.3 Przed pierwszym uzyciem

Przed pierwszym uzyciem nalezy skonfigurowac urzadzenie. Jezeli nie dokonat tego
jeszcze serwis spegjalistyczny, konieczne jest ustawienie w aparacie jezyka i godziny.

Jezeli urzadzenie jest wyposazone w akumulator, nalezy go podtaczy¢ do sieci
elektrycznej na co najmniej 8 godzin.

Urzadzenia wyposazone w akumulator wewnetrzny spetniaja wymogi normy
ISO 80601-2-80.

22| PL
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4.4 Rozpoczynanie terapii

Warunek

Urzadzenie jest ustawione i podtaczone (patrz , 4.1 Ustawianie urzadzenia”,
strona 17).

Dojscie oddechowe jest podtaczone (patrz instrukcja obstugi dojscia
oddechowego)

. Jezeli wyswietlacz jest ciemny: Nacisna¢ krétko wiacznik-wytacznik @

Urzadzenie przechodzi w tryb gotowosci.

Nacisna¢ krotko wiacznik-wytacznik @

lub

Jezeli jest aktywna funkcja Autostart: Oddycha¢ w dojscie oddechowe.
Zaczyna sie terapia.

Jezeli w wybranym programie uaktywniona jest funkcja softSTART, terapia
rozpoczyna sie automatycznie z chwila aktywacji funkcji softSTART.

Dodatkowe informacje na temat funkcji Autostart: Patrz ,,5 Ustawienia w menu”,
strona 28.

4.5 Konczenie terapii i wytaczanie urzadzenia

1.

Nacisnac przycisk @ az zniknie wskazanie Zakoricz terapie.

Urzadzenie przechodzi w tryb gotowosci.

Gdy jest aktywna funkcja softSTOP, ma miejsce ciagta redukcja wartosci cisnienia
wentylacji i czestotliwosci tta. Pozostajacy czas jest wskazywany w minutach i
sekundach E4BH] na pasku symboli.

Po uptywie ustawionego czasu funkgcji softSTOP urzadzenie pracuje z ustawiona
wartoscia EPAP rowna 4 hPa i czestotliwoscia tta 5 bpm do momentu przetaczenia
w tryb gotowosci przez krétkie nacisniecie wiacznika-wytacznika @

Aby przerwac funkcje softSTOP, nalezy krotko nacisnac przycisk sottSTART/
softSTOP (Srodkowy przycisk funkcyjny 4).

. Aby catkowicie wytaczy¢ urzadzenie, nacisna¢ wiacznik-wytacznik @ [

przytrzymywac go do momentu znikniecia komunikatu Wytaczanie aparatu i
zgasniecia wyswietlacza.

Aby odtaczy¢ urzadzenie od uktad zasilania energia elektryczna, odtaczy¢ wtyczke
sieciowa od gniazda sieciowego (wewnetrzny akumulator nie bedzie fadowany).
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4.6 Ustawianie nawilzacza powietrza

A\ PRZESTROGA

Niebezpieczenstwo zranienia przy stosowaniu zintegrowanego nawilzacza
prismaAQUA!

Korzystanie ze zintegrowanego nawilzacza prismaAQUA w potaczeniu z terapia

w rybie High Flow lub u pacjentéw i bypassem gérnych drég oddechowych moze by¢

niebezpieczne dla pacjenta.

= Nie uzywac urzadzenia prismaAQUA podczas terapii w trybie High Flow.

= Nie uzywac urzadzenia prismaAQUA u pacjentdéw z bypassem gérnych drég
oddechowych.

Warunek

Podtaczony i napetniony woda nawilzacz powietrza (patrz instrukcje obstugi
nawilzacza powietrza).

1. Aby wytaczy¢ lub wytaczy¢ nawilzacz powietrza, krétko nacisna¢ przycisk
nawilzacza powietrza @

Gdy nawilzacz jest aktywny, gasnie podswietlenia przycisku nawilzacza .
Swieci symbol nawilzacza [} na wyswietlaczu.

2. Abf zmieni¢ stopien nawilzenia, dtugo nacisna¢ przycisk nawilzacza powietrza

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

4.7 Wybieranie wstepnie skonfigurowanych programéw

Lekarz moze zapisa¢ w aparacie do trzech wstepnie skonfigurowanych programéw.
Jezeli np. w dzien potrzebne sa inne ustawienia wentylacji niz w nocy, mozna zmieni¢
program.

A\ PRZESTROGA

Niebezpieczenstwo zranienia wskutek uzycia nieodpowiednich programéw
wentylacji

Uzywanie programéw wentyladji, ktére nie zostaty indywidualnie skonfigurowane dla
pacjenta, moze doprowadzi¢ do wadliwej terapii i zagrozi¢ zdrowiu pacjenta.

= Uzywac tylko programéw wentylacji skonfigurowanych dla danego pacjenta.

1. Nacisna¢ przycisk programu [@) .
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2. Wybra¢ program selektorem i potwierdzi¢ wybor.

4.8 LIAM (tylko prisma VENT50, prisma VENT50-C)

Funkcja LIAM (Lung Insuflation Assist Maneuver) stuzy do wspomagania kaszlu
i oddechéw westchnieniowych.
Warunek

e Trwa terapia
e Funkcja LIAM zostata uaktywniona przez lekarza.

1. Nacisna¢ przycisk LIAM €B .
Urzadzenie przechodzi w tryb LIAM i proces uruchamiany jest synchronicznie
z nastepnym wdechem.

2. Aby wytaczy¢ funkcje LIAM: Ponownie nacisna¢ przycisk LIAM €B .
Proces zostaje przerwany. Urzadzenie wraca do ustawionego trybu wentylagji.

4.9 Wiaczanie i wyltaczanie funkcji softSTART

Funkcja softSTART utatwia w fazie zasypiania przyzwyczajenie pacjenta do cisnienia
wentylacji. Urzadzenie ustawia ci$nienie wentylacji, a opcjonalnie takze réznice
cisnien, ktérych wartosci odbiegaja od przepisanych wartosci. Po wtaczeniu urzadzenie
terapeutyczne ustawia to cisnienie softSTART. Nastepnie wartosci cisnienia powoli
rosna w zadanym czasie do poziomu terapii.

Funkcja ta jest przydatna dla pacjentéw, ktdrzy w stanie czuwania odczuwajg wyzsze
cisnienie jako nieprzyjemne i nie moga zasnac.
Warunek

¢ Funkcja softSTART zostata uaktywniona przez lekarza lub serwis specjalistyczny.

¢ Funkcja softSTART jest wspomagana przez wybrany tryb wentylacji (S, ST, autoST,
T, aPCV, PSV lub PCV).

e Uzywany jest przeciekowy uktad oddechowy.
e Zostat ustawiony czas aktywacji funkcji softSTART.

1. Rozpoczac terapie (patrz ,4.4 Rozpoczynanie terapii”, strona 23).
Terapia rozpoczyna sie automatycznie z aktywna funkcja softSTART.
Pozostajacy czas jest wskazywany w minutach i sekundach 2B na pasku
symboli.

2. Nacisna¢ przycisk softSTART/softSTOP (srodkowy przycisk funkcyjny 4), aby
wyltaczy¢ funkcje softSTART.

3. Funkcje softSTART mozna w kazdej chwili przerwac lub ponownie uruchomic
przez nacisniecie przycisku softSTART/softSTOP (Srodkowego przycisku
funkcyjnego 4).
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Po nacisnieciu przycisku softSTART/softSTOP (Srodkowego przycisku funkcyjnego 4)
w trybie gotowosci urzadzenie przechodzi do menu pacjenta, gdzie mozna zmienia¢
czas aktywacji funkgji softSTART i wartos¢ EPAP funkcji softSTART w przedziale
skonfigurowanym przez lekarza lub serwis specjalistyczny lub wytacza¢ te
funkcje(czas softSTART LY7) (patrz ,5.2.4 Menu pacjenta - softSTART/softSTOP”,
strona 31).

4.10 Korzystanie z karty SD (opcjonalnej)

Jezeli zainstalowana jest karta SD, urzadzenie zapisuje na niej automatycznie dane
terapeutyczne. Karta SD nie jest koniecznym warunkiem uzywania urzadzenia. Dane
terapii i ustawienia zapisywane sa tez dodatkowo w wewnetrznej pamieci urzadzenia
(przez maksymalnie 14 dni).

NOTYFIKACJA

Utrata danych wskutek przerwania zasilania pradem!

Przerwanie zasilania podczas zapisywania danych terapeutycznych moze doprowadzic

do utraty tych danych.

= Nie odtaczac urzadzenia od zrodta zasilania podczas zapisywania danych (miga
symbol karty SD | |).

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

2. Aby wyjac karte SD, nacisnac ja krétko, a nastepnie wyjac.

Jezeli karta SD ma zosta¢ wystana: oznaczy¢ karte SD imieniem i nazwiskiem oraz
data urodzenia w celu unikniecia pomytki u lekarza lub w serwisie.

26 | PL
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4.11 Korzystanie z akumulatora (opcjonalnego)

Urzadzenie moze by¢ wyposazone w opcjonalny akumulator. Gdy urzadzenie nie jest
podfaczone do sieci elektrycznej, albo w przypadku przerwy w zasilaniu energia
elektryczna, akumulator automatycznie przejmuje zasilanie urzadzenia.

4.11.1 Informacje ogodlne

e (Czas pracy urzadzenia z akumulatora jest zalezny od ustawier wentylacji i temperatury
otoczenia.

® Przy planowaniu terapii nalezy pamieta¢, ze czas pracy urzadzenia z akumulatora
redukuje sie znacznie przy niskich lub bardzo wysokich temperaturach otoczenia.

e Jezeli zostanie wyswietlony alarm Pojemno$¢ akumulatora krytyczna ,
oznacza to, ze akumulator zachowat jeszcze tylko okoto 10% swojej pojemnosci.
Alarm Pojemnos¢ akumulatora bardzo krytyczna oznacza, ze
urzadzenie wyfaczy sie za kilka minut (akumulator zachowat tylko ponizej 5% swojej
pojemnosci). Nalezy sobie zapewni¢ alternatywna mozliwos¢ wentylagji.

e Jezeli urzadzenie i akumulator byty przechowywane poza dopuszczalnym zakresem
temperatury roboczej, to urzadzenie wolno uruchomi¢ dopiero po osiagnieciu przez
niego dopuszczalnej temperatury roboczej.

4.11.2 tadowanie akumulatora

Akumulator jest tadowany automatycznie, gdy urzadzenie terapeutyczne jest
pofaczone z siecia elektryczna. Ruchome segmenty wskaznika akumulatora informuja,
ze trwa tadowanie akumulatora. Gdy wskaznik akumulatora pokazuje 5 segmentéw
i nie miga, akumulator jest catkowicie natadowany.
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5 Ustawienia w menu

5.1 Nawigacja po menu aparatu

CZYNNOSC

WYNIK

W MENU

W OBREBIE PUNKTU
MENU

Naciskanie przycisku

funkcyjnego E

Funkcja ta jest wyswietlana na wyswietlaczu
bezposrednio nad przyciskiem (np. menu System,
softSTART/softSTOP lub Wentylacja, Raport albo

Powrét).

Obracanie selektora
w lewo

Nawigacja do goéry

Zmniejszanie wartosci

Obracanie selektora
W prawo

Nawigacja w dot

Zwiekszanie wartosci

Naciskanie selektora

Wybdr punktu menu

Potwierdzanie ustawionych
wartosci

Nacisna¢ przycisk Home

Powrét do ekranu poczatkowego

Naciskanie przycisku

monitora

Przechodzenie pomiedzy réznymi widokami

wyswietlacza.
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5.2 Menu pacjenta

5.2.1 Struktura menu pacjenta

System |

Gtosnos¢ alarmu |

Zakonczenie terapii |

Jasnos¢ |

Uktady oddechowe |

Poziom nawilzania |

Autostart |

Time filtr |

Data/czas |

Raport |

Lista alarméw

Lista zdarzen

Lista alarméw/zdarzen

Trendy**

Przeglad parametréw

Uzytk. aparatu

Status urzadzenia

Wentylacja |

Status urzadzenia |

Rézni sie zaleznie od
konfiguracji

*tylko prisma VENT50, prisma VENT 50-C
**wymaga aktywacji w menu ustawien

zaawansowanych

5.2.2 Menu pacjenta - System

W tabeli nizej znajduja sie informacje na temat parametréw tego menu. Dalsze

informacje dotyczace nawigacji w obrebie menu: Patrz , 5.1 Nawigacja po menu

aparatu”, strona 28.

PARAMETR OPIS

Gtosnos¢ alarmu

Tutaj mozna ustawia¢ gtosnos¢ alarmow.

Jasnos¢

Tutaj mozna ustawiac jasnos¢ wyswietlacza.

Zakonczenie terapii

prisma VENT50-C)

W tym miejscu wida¢, czy alarm informujacy
(tylko prisma VENT50 und | o zakoriczeniu terapii lub rozpoczeciu aktywacji funkgji
softSTOP jest aktywny, czy nieaktywny.
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PARAMETR OPIS

W tym miejscu widac, jaki uktad oddechowy jest
uzywany; mozna tu tez przeprowadzac test wezy.

W czasie testu wezy zasilanie O, musi by¢ wyfaczone.
Uktady oddechowe W celu zapewnienia dokfadnosci terapii zaleca sie
przeprowadzanie tego testu przy zmianach uktadu
oddechowego. Sprawdzane s3 przy tym parametry
Resistance, Compliance i szczelnos¢.

Tutaj mozna ustawiac¢ poziom nawilzania powietrza przez
nawilzacz. Wybor najkorzystniejszego ustawienia zalezy
od temperatury i wilgotnosci powietrza w pomieszczeniu.
Poziom nawilzania Jezeli pacjent ma suche drogi oddechowe, nalezy
zwiekszy¢ stopien nawilzenia. Jezeli w uktadzie
oddechowym skrapla sie para wodna, nalezy zmniejszy¢
stopien nawilzenia.

Tutaj mozna wiaczac i wytaczac funkcje Autostart.
Przy witaczonej funkcji Autostart aparat wiacza sie po

Autostart wdmuchnieciu powietrza oddechowego w dojécie
oddechowe.
Licznik filtra Tutaj mozna resetowac funkcje przypominania

o wymianie filtra.

Data/czas Tutaj mozna ustawiac¢ aktualng godzine i aktualna date.

W tym miejscu znajduja sie nastepujace informacje:
¢ Nazwa urzadzenia

e Numer seryjny

e Wersja opr.

Status urzadzenia ¢ Informacje o akumulatorze (jezeli istnieje)
e PIC*
e Przesytanie do*
e KodID*

*opcja dostepna tylko przy podtaczonym modemie.

5.2.3 Menu pacjenta - Wentylacja

Menu Wentylacja zawiera ustawienia aktualnych parametréw wentylacji. Wyswietlane
parametry sa zalezne od ustawionego trybu wentylacji. Edycja tego menu jest mozliwa
tylko w menu ustawien zaawansowanych. W trybie pacjenta ustawien tych nie mozna
zmienia¢. Jezeli w aparacie aktywny jest wiecej niz jeden wstepnie skonfigurowany
program wentylacji, mozna w tym miejscu wybiera¢ program wentylagji.
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5.24 Menu pacjenta - softSTART/softSTOP

Menu softSTART/softSTOP mozna otworzy¢ tylko, gdy aparat znajduje sie w trybie
gotowosci. W tym miejscu mozna ustawiac¢ nastepujace parametry, o ile zostaty one
skonfigurowane przez lekarza lub serwis specjalistyczny:

USTAWIANE

PARAMETR WARTOSCI OPIS
Kroki 5-minutowe Tutaj mozna ustawiac czas, przez ktory
w przedziale cisnienie wentylacji wzrasta w ramach

Czas funkgji
softSTART T

zdefiniowanym przez
lekarza lub serwis
specjalistyczny (np. od
5 min do maksymalnie
45 min).

funkcji softSTART do wartosci cisnienia
terapeutycznego.

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

Cisnienie EPAP
funkcji softSTART

Kroki po 0,2 hPa

w przedziale
zdefiniowanym przez
lekarza lub serwis
specjalistyczny (np. od
co najmniej 4 hPa do
maksymalnie 25 hPa).

Tutaj mozna ustawiac cisnienie wydechu,
od ktérego zaczyna sie funkcja
softSTART.

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

Czas funkgiji
softSTOP T

Kroki 5-minutowe

w przedziale
zdefiniowanym przez
lekarza lub serwis
specjalistyczny (np. od
5 min do maksymalnie
45 min).

Tutaj mozna ustawiac czas, przez ktory
cisnienie wentylacji maleje w ramach
funkcji softSTOP.

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

5.2.5 Menu pacjenta - Raport (dane uzytkowania)

W tabeli nizej znajduja sie informacje na temat parametréw tego menu. Dalsze
informacje dotyczace nawigacji w obrebie menu: Patrz , 5.1 Nawigacja po menu
aparatu”, strona 28.

PARAMETR

OPIS

Lista alarméw

Pokazuje liste wygenerowanych alarmoéw.

Lista zdarzen

Pokazuije liste zarejestrowanych zdarzen.

Lista alarmoéw/zdarzen

Pokazuje liste wygenerowanych alarméw i
zarejestrowanych zdarzen w kolejnosci chronologiczne;.

Trendy

Dostep do trendéw, o ile zostaty one uaktywnione w menu
ustawien zaawansowanych.
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PARAMETR OPIS

Przeglad parametrow POkaZUJe”hS'[e ustawionych parametréw programow
wentylacji.

Uzytk. aparatu Pokazuje czas uzytkowania aparatu.

W tym miejscu znajduja sie nastepujace informacje:
¢ Nazwa urzadzenia

e Numer seryjny

e Wersja opr.

Status urzadzenia ¢ Informacje o akumulatorze (jezeli istnieje)
e PIC*
® Przesyfanie do*
e Kod ID*

*opcja dostepna tylko przy podtaczonym modemie.
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6.1

Preparacja higieniczna

A\ OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo zakazenia nastepnego pacjenta!

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

= Nie uzywac artykutéw jednorazowych ponownie.

= Jezeli zurzadzenia korzysta wiecej nizej jeden pacjent, stosowac filtry bakteryjne.

A\ OSTRZEZENIE

Szkody zdrowotne wskutek kontaminadji lub skazenia uktadu

oddechowego!

Zanieczyszczony lub skazony uktad oddechowy moze przenie$¢ zanieczyszczenia

i infekcje na kolejnego pacjenta.

= Jednorazowych uktadéw oddechowych nie wolno uzywac ponownie.

= Wielorazowe uktady oddechowe nalezy poddawac przepisowe] preparacji
higienicznej.

Informacje ogoélne
W czasie dezynfekcji nosi¢ odpowiednie srodki ochrony osobistej.
Stosowac sie do instrukgji obstugi srodka dezynfekujacego.

Po preparadji higienicznej przez autoryzowany serwis specjalistyczny urzadzenie
terapeutyczne mozna stosowac u kolejnych pacjentéow.

6.2 Terminy

TERMIN CZYNNOSC

Wyczysci¢ urzadzenie (patrz ,6.3.1 Czyszczenie urzadzenia i jego

Co tydzief komponentéw”, strona 34).
Wyczyscic filtr powietrza (patrz 6.4 Czyszczenie filtra powietrza
o (szarego filtra)”, strona 36).
Co miesigc

Wymieni¢ filtr pytkow (patrz ,,6.5 Wymiana filtra pytkéw (biatego
filtra)”, strona 36).

Co 6 miesiecy | Wymienic¢ filtr powietrza.

Co 12 miesiecy | Wymieni¢ uktad oddechowy.
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TERMIN

CZYNNOSC

Przed
przekazaniem
aparatu do
uzytku innemu
pacjentowi

Przed ponownym uzyciem zleci¢ serwisowi specjalistycznemu
standardowa lub rozszerzona preparacje higieniczna urzadzenia
(patrz ,,6.3.2 Rozszerzona preparacja higieniczna przy zmianie
pacjenta”, strona 35).

6.3 Preparacja higieniczna urzadzenia

A\ PRZESTROGA

Niebezpieczenstwo zranienia wskutek porazenia pradem elektrycznym!

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

oraz uszkodzi¢ urzadzenie.

= Przed przystapieniem do preparacji higienicznej odfaczy¢ urzadzenie od Zrédfa
zasilania pradem.

= Nie zanurza¢ urzadzenia ani jego komponentéw w cieczach.

= Nie oblewa¢ urzadzenia ani jego komponentéw cieczami.

NOTYFIKACJA

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

= Uzywany ukfad oddechowy musi by¢ catkowicie suchy.

Przy stosowaniu ogrzewanego uktadu oddechowego z aktywnym zaworem
wydechowym nalezy sie stosowa¢ do odpowiedniej instrukcji obstugi.

6.3.1 Czyszczenie urzadzenia i jego komponentéw

1. Urzadzenie i jego komponenty nalezy czysci¢ zgodnie z ponizsza tabela:

CZESC

CZYSZCZENIE

Obudowa wt. z wylotem
i wlotem urzadzenia, przewod | Wytrze¢ na wilgotno: Uzy¢ wody lub tagodnego mydta.

sieciowy

Wysokopotyskowe powierzchnie | Wytrze¢ na wilgotno: uzy¢ wody lub tagodnego mydita,

obudowy

nie uzywac sciereczek z mikrowtokien.

Przeciekowy uktad oddechowy

Jednowezowy system zawordw | Ptukanie: Uzy¢ wody i fagodnego mydta. Doktadnie

Uktady oddechowe do wentylacji | Wysuszy¢ na powietrzu.

przezustnikowej
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CZESC

CZYSZCZENIE

Ogrzewane uktady oddechowe

Przestrzegac instrukcji obstugi dostarczonej przez
producenta. W czasie uzytkowania i preparacji
urzadzenia wykluczy¢ uszkodzenia, w szczegoInosci
kabla przyfaczeniowego i wewnetrznej folii ochronnej

drutu grzejnego.

Maska

Przestrzegac instrukcji obstugi dostarczonej przez
producenta.

2. Przeprowadzi¢ kontrole dziatania (patrz ,,6.6 Kontrola dziatania”, strona 36).

6.3.2 Rozszerzona preparacja higieniczna przy zmianie pacjenta

1. Wymienic filtr powietrza,

filtr pytkow i filtr bakteryjny.

2. Przeprowadzi¢ preparacje urzadzenia i jego komponentéw zgodnie z ponizsza

tabela:

CZESC

DEZYNFEKCIA STERYLIZACJIA

Obudowa wt. z wylotem i wlotem
urzadzenia, przewdd sieciowy

Powierzchnie wysoko-potyskowe
obudowy

Dezynfekcja przez wytarcie
(zalecenie:

terralin® protect albo perform
advanced Alcohol EP)

Niedopuszczalna

Przeciekowy uktad oddechowy

Dezynfekcja zanurzeniowa
(zalecenie: gigasept FF®).
Wyptuka¢ uktad oddechowy
czysta woda i starannie
wytrzasnac.

Wysuszy¢ uktad oddechowy.

Niedopuszczalna

Jednowezowy system zaworéw

Uktady oddechowe do wentylacji
przezustnikowej

Nie nadaje sie do wielokrotnego
stosowania. Stosowac sie do
odpowiedniej instrukcji obstugi.

Niedopuszczalna

Ogrzewane uktady oddechowe

Przestrzegac instrukcji obstugi dostarczonej przez
producenta. W czasie uzytkowania i preparadji
urzadzenia wykluczy¢ uszkodzenia, w szczegdlnosci
kabla przytaczeniowego i wewnetrznej folii ochronne;
drutu grzejnego.

Maska

Przestrzegac instrukcji obstugi dostarczonej przez
producenta.

3. Przeprowadzi¢ kontrole dziatania (patrz ,6.6 Kontrola dziatania”, strona 36).
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6 Preparacja higieniczna

6.4 Czyszczenie filtra powietrza (szarego filtra)

1. Wyczyscic filtr powietrza pod biezaca woda.

2. Pozostawic¢ filtr powietrza do wyschniecia na powietrzu.

6.5 Wymiana filtra pytkéw (biatego filtra)

1. Wyjac filtr powietrza 1.

2. Wymieni¢ biaty filtr pytkow 2.

3. Ponownie wiozy¢ filtr powietrza do uchwytu 1.

6.6 Kontrola dziatania

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

1. Sprawdzi¢ urzadzenie pod katem uszkodzen zewnetrznych.

2. Sprawdzi¢ wtyczke pod katem uszkodzen zewnetrznych.

LMT 68442b 05/2023
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3. Sprawdzi¢, czy komponenty sa prawidtowo potaczone z urzadzeniem.

10.

11.

Podtaczy¢ urzadzenie do Zrédta zasilania pradem elektrycznym (patrz ,,4.1
Ustawianie urzadzenia”, strona 17).

W razie potrzeby przerwac funkcje softSTART (patrz ,4.9 Wiaczanie i wytaczanie
funkgcji softSTART", strona 25).

Wiaczy¢ aparat.

Zamknac¢ uktad oddechowy.

Poréwnac cisnienie wyswietlone na wyswietlaczu z zadana wartoscia.
Sprawdzanie dziatania alarmow:

Przy wiaczaniu aparatu uwazac, czy przycisk potwierdzajacy zaswiecit sie
najpierw kolorem zéttym, a potem kolorem czerwonym.

Odfaczy¢ uktad oddechowy od urzadzenia.
Wyzwalany jest alarm Odtaczenie, stycha¢ sygnat alarmowy.

Jezeli aparat posiada akumulator wewnetrzny:

odtaczy¢ aparat od sieci elektryczne;.
Stycha¢ alarm. Akumulator przejmuje zasilanie aparatu pradem elektrycznym.

Podtaczy¢ urzadzenie do zrodta zasilania.
Wskaznik napiecia zielonego $wieci zielonym $wiattem.

Jezeli jeden z punktéw jest nieprawidtowy albo jezeli niezgodnos¢ wskazania
cisnienia jest > 1 hPa: nie uzywac urzadzenia i skontaktowac sie z serwisem
specjalistycznym.
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7.1

Alarmy, zaktécenia i usterki

Rozréznia sie dwa rodzaje alarméw: Alarmy fizjologiczne dotyczace jakosci wentylagji
pacjenta. Alarmy techniczne dotyczace konfiguracji urzadzenia.

W stanie fabrycznym lub po zresetowaniu urzadzenia wszystkie alarmy fizjologiczne sa
nieaktywne. Alarmy techniczne sg aktywne i nie moga by¢ konfigurowane przez
uzytkownika.

Kolejnos¢ sygnalizacji alarmow

Alarmy dziela sie wedtug trzech priorytetow, niskiego A\, sredniego

wysokiego

Jezeli urzadzenie wygenerowato wiecej niz jeden alarm jednoczesnie, wyswietlany jest
najpierw alarm o najwyzszym priorytecie.

Alarm o nizszym priorytecie zostaje zachowany i ponownie wyswietlony po usunieciu
alarmu o wyzszym priorytecie.

7.2 Dezaktywacja alarméw fizjologicznych

A\ OSTRZEZENIE

Zagrozenie pacjenta wskutek dezaktywadji lub wyciszenia alarmow!
Dezaktywacja lub wyciszenie alarméw moze zagrozi¢ pacjentowi.

= Alarmy wolno dezaktywowac¢ lub wycisza¢ tylko, jezeli nie zagraza to stanowi
pacjenta.

= Ustawiac gtosnos¢ sygnatéw alarmowych tak, by alarmy byty dobrze styszalne.

Lekarz prowadzacy moze decydowac, jakie alarmy fizjologiczne z menu Wentylacja
maja zosta¢ uaktywnione /%), dezaktywowane ﬁﬁ lub wyciszone 2

Zaleznie od wybranego trybu wentylacji mozliwe jest konfigurowanie réznych
alarmow.

A\ PRZESTROGA

Niebezpieczenstwo zranienia przy nielogicznych ustawieniach alarmoéw!
Nielogiczne ustawienia alarméw moga uniemozliwi¢ wygenerowanie alarmu przez
urzadzenie i zagrozi¢ pacjentowi. Urzadzenie nie jest przeznaczone do wentylacji
podtrzymujacej zycie.

= Wartosci alarméw nalezy ustawia¢ w sposéb logiczny.
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7.3 Wyciszanie alarmoéw

1. Wyciszanie alarmu na 120 sekund: Nacisna¢ przycisk potwierdzajacy alarmy .

Zaktécenie pokazywane jest w dalszym ciagu na pasku stanu, dioda potwierdzenia
alarmu miga do momentu usuniecia zaktécenia.

2. Wyciszanie wszystkich akustycznych sygnatéw alarmowych na 2 minuty: Nacisna¢
i przytrzymywac przycisk potwierdzajacy alarmy .

7.4 Alarmy fizjologiczne

WSKAZANIE PRZYCZYNA CZYNNOSC

Bezdech Brak oddechu spontanicznego | Poprosic¢ lekarza prowadzacego
w obrebie ustawionego czasu.| o sprawdzenie ustawien.

Wys. cién. Zostato przekroczone cisnienie | Poprosi¢ lekarza prowadzacego
maksymalne. o sprawdzenie ustawien.
N'.e ;osta’ro c.),5|a.ggn.|ete Wyczyscic¢ lub wymienic¢
minimalne cisnienie . .

zanieczyszczone filtry.
terapeutyczne.
. ., Dojécie oddechowe jest Ponownie ustawi¢ dojscie
Nisk. cisn.

nieszczelne.

oddechowe.

Uszkodzone dojscie
oddechowe.

Wymieni¢ dojscie oddechowe.

Nielogiczne ustawienia.

Poprosi¢ lekarza prowadzacego
o sprawdzenie ustawien.

Wysoka czest.

Zostata przekroczona
maksymalna czestotliwos¢
oddechu.

Poprosi¢ lekarza prowadzacego
o sprawdzenie ustawien.

Niska czestotl.

Nie zostata osiagnieta
minimalna czestotliwos¢
oddechu.

Poprosi¢ lekarza prowadzacego
o sprawdzenie ustawien.

Wys. przeciek

Nieszczelnos¢

Sprawdzi¢ potaczenie miedzy
urzadzeniem i dojsciem
oddechowym pacjenta przez uktad
oddechowy.

Obj. minutowa
wysoka

Zostata przekroczona
maksymalna objetos¢
minutowa.

Poprosi¢ lekarza prowadzacego
o sprawdzenie ustawien.

Obj. minutowa
niska

Nie zostata osiagnieta
minimalna objetos¢ minutowa.

Poprosi¢ lekarza prowadzacego
o sprawdzenie ustawien.
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WSKAZANIE PRZYCZYNA CZYNNOSC
Nieodpowiednie ustawienia
parametréw wentylacji
pUl i (zostata przekroczona p i lek q
uls wysoki Ustawiona wartodé opr05|cde arza prowadzacego
maksymalna alarmu O sprawadzenie ustawien.
czestotliwosci tetna pacjenta).
Nielogiczne ustawienia alarmu
Nielogiczne ustawienia alarmu
Puls niski (wartos¢ jest mzszla‘of Poprosi¢ lekarza prowadzacego
ustawionej wartosci ) o
- . L o sprawdzenie ustawien.
minimalnej czestotliwosci
tetna pacjenta).
Zostata przekroczona
SpO, wysoka ustawiona wartosc¢ Poprosic¢ lekarza prowadzacego
maksymalna saturacji tlenowej | o sprawdzenie ustawien.
pacjenta.
Wadliwe lub uszkodzone Sprawdzi¢, w razie potrzeby
dojscie oddechowe. wymieni¢ dojscie oddechowe.
Wadliwe lub za stabe
doprowadzanie tlenu.
SpO, niska Nieodpowiednie ustawienia
parametréw wentylacji. -
- - A Poprosi¢ lekarza prowadzacego
NleloglF;pe us’@wmma alarmu | o sprawdzenie ustawien.
(wartos¢ jest nizsza of
ustawionej wartosci
minimalnej natlenowienia
pacjenta).
. L . Odszuka¢ i usunac nieszczelnost.
. Nieszczelnos$¢ w uktadzie . : o
Wysoka obyj. W razie potrzeby: Wymieni¢ ukfad
oddechowym.
oddechowa oddechowy.

Pacjent oddycha razem
z urzadzeniem.

Poprosic¢ lekarza prowadzacego
o sprawdzenie ustawien.
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WSKAZANIE

PRZYCZYNA

CZYNNOSC

Zanieczyszczenie filtra.

Oczyscic¢ lub wymienic filtr.

Nieszczelne lub uszkodzone
dojscie oddechowe.

Ustawi¢ czepek i tasmy
podtrzymujace tak, by dojscie
oddechowe szczelnie przylegato do
skory pacjenta, w razie potrzeby
wymieni¢. W razie potrzeby:
wymienic.

Niska obj. Uszkodzone dojécie Wymienic¢ doiécie oddech
oddechowa oddechowe. ymieni¢ dojscie oddechowe.
Nielogiczne ustawienia
(wartos¢ jest nizsza od -,
L . o Poprosi¢ lekarza prowadzacego
minimalnej ustawionej ) .
L S o sprawdzenie ustawien.
wartosci alarmu objetosci
oddechowej).
Minimalna objetos¢ nie jest .
. . Poprosi¢ lekarza prowadzacego
osiagana w zadanym czasie o0 sprawdzenie ustawien
w trybie MPVv. P ’
Tylko prisma VENTS50 i prisma VENT50-C
Limit ARP

Asynchroniczno$¢ miedzy

pacjentem i urzadzeniem.

Sprawdzi¢ ustawienia urzadzenia.

7.5 Alarmy techniczne

WSKAZANIE

PRZYCZYNA

CZYNNOSC

Konieczny serwis.
Skontaktowac sie
z dostawca /

Btad techniczny, ktéry moze
zostac usuniety wytacznie

Przekazac urzadzenie do naprawy.

personelem przez autoryzowany serwis

medyczno- specjalistyczny.

technicznym.

Akumulator Akumulator uszkodzony. Zleci¢ wymiane akumulatora.
uszkodzony.

Konieczny serwis.

Urzadzenie jest uszkodzone.

Przekaza¢ urzadzenie do naprawy.

Brak akumulatora.
Konieczny serwis.

Akumulator uszkodzony.

Stosowanie niedozwolonego
akumulatora.

Przekazac urzadzenie do naprawy.
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WSKAZANIE

PRZYCZYNA

CZYNNOSC

Pojemnos¢
akumulatora bardzo
krytyczna

Akumulator roztadowany
(ponizej 5% pojemnosci).

Podtaczy¢ urzadzenie do Zrodta
zasilania.

Pojemnos¢
akumulatora
krytyczna

Akumulator roztadowany
(ponizej 10% pojemnosci).

Podtaczy¢ urzadzenie do Zrédta
zasilania.

Akum. wew. wyt.
z pow. temp.

Akumulator jest za ciepty.

Urzadzenie musi pracowac
w temperaturze otoczenia od 5°C
do 40°C.

Okres trwatosci
osiagniety. Wymieni¢
akumulator

Minat maksymalny
uzytkowania akumulatora.

Zleci¢ wymiane akumulatora.

Wysoka temperatura
akumulatora

Akumulator jest za ciepty.

Urzadzenie musi pracowac
w temperaturze otoczenia od 5°C
do 40°C.

Nie rozpoznano
akumulatora.
Urzadzenie wymaga
konserwadji

Akumulator uszkodzony.

Zleci¢ wymiane akumulatora.

Urzadzenie jest uszkodzone.

Przekaza¢ urzadzenie do naprawy.

Wlot powietrza
zastoniety. Wlot
powietrza nie moze
by¢ zastoniety.

Wlot powietrza zastoniety.

Odstoni¢ obszar wlotu.

Trwate roztaczenie
elementow;
sprawdzi¢ waz
oddechowy

i przytacze pacjenta

Uktad oddechowy jest
podtaczony nieprawidtowo
lub nie jest podtaczony.

Urzadzenie pracuje
z otwartym (nieprzytozonym)
dojsciem oddechowym.

Sprawdzi¢ potaczenie miedzy
urzadzeniem i dojéciem
oddechowym pacjenta przez ukfad
oddechowy.
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WSKAZANIE

PRZYCZYNA

CZYNNOSC

Oddech wsteczny

Zawor pacjenta nie otwiera sie
w trakcie wydechu (np.
wskutek zaklejenia przez leki).

Za wysoka objetos¢
wydechowa pacjenta przy
wysokiej czestotliwosci.

Sprawdzi¢ i w razie potrzeby
wymieni¢ uktad oddechowy.

Btad uktadu
oddechowego

Waz sterujacy zaworem i waz
pomiaru cisnienia zostaty ze
soba zamienione.

Sprawdzi¢ owezowanie.

Waz sterujgcy zaworem jest
zatamany.

Sprawdzi¢, czy waz sterujacy
zaworem nie jest zablokowany.

Btad uktadu
oddechowego

Waz sterujacy zaworem
miedzy urzadzeniem

a zaworem pacjenta jest
nieprawidtowo podtaczony.

Sprawdzi¢ waz sterujacy zaworem
pod katem uszkodzen. W razie
potrzeby: Wymieni¢ uktad
oddechowy.

Prawidtowo podtaczy¢ waz sterujacy
zaworem.

Waz sterujacy zaworem i waz
pomiaru cisnienia zostaty ze
sobg zamienione.

Sprawdzi¢ owezowanie.

Waz sterujacy zaworem jest
zatamany.

Sprawdzi¢, czy waz sterujacy
zaworem nie jest zablokowany.

Niska nieszczelnos¢

Brak przeciekowego systemu
wydechowego.

Podtaczy¢ przeciekowy system
wydechowy.

Przegrzanie
dmuchawy

Za wysoka temperatura
dmuchawy. Zatkany filtr
powietrza chtodzacego.

Sprawdzic filtr powietrza
chtodzacego. W razie potrzeby:
zleci¢ serwisowi specjalistycznemu
wymiane filtra powietrza
chtodzacego.

Terapia zakoriczona

Urzadzenie jest wytaczone.

Zakoriczenie terapii z funkcja
softSTOP, urzadzenie jest
wytaczone.

Ponownie wiaczy¢ urzadzenie.
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WSKAZANIE

PRZYCZYNA

CZYNNOSC

Roztaczenie.
Sprawdzi¢ waz
oddechowy

i przytacze pacjenta

Uktad oddechowy jest
podtaczony nieprawidtowo
lub nie jest podfaczony.

Urzadzenie pracuje
z otwartym (niezatozonym)
dojéciem oddechowym

Sprawdzi¢ potaczenie miedzy
urzadzeniem i dojsciem
oddechowym pacjenta przez uktad
oddechowy.

Nieszczelnos¢ spowodowana
brakiem

lub uszkodzeniem pokrywy i/
lub

nawilzacza powietrza.

Sprawdzi¢ potaczenie
pokrywy lub nawilzacza
Z urzadzeniem.

Podfaczy¢ ostone lub
nawilzacz powietrza.

Nieszczelnos¢ spowodowana
brakiem lub nieszczelnoscia
ostony lub nawilzacza
powietrza.

Sprawdzi¢ potaczenie ostony lub
nawilzacza powietrza

z urzadzeniem. Jezeli alarm
wystepuje dalej: Przekazac
urzadzenie do naprawy.

Blokada weza albo
wylotu urzadzenia

Uktad oddechowy jest
zatamany lub zablokowany.

Sprawdzi¢, czy uktad oddechowy
i wylot urzadzenia nie sa
zablokowane.

Btad uktadu
oddechowego

Wybrano jednowezowy
system zaworéw. Nie
podfaczono jednowezowego
systemu zawordw.

Sprawdzi¢ owezowanie. W razie
potrzeby: Wymieni¢ waz
oddechowy.

Wymieni¢ uktad oddechowy.

Poprosi¢ lekarza prowadzacego
o sprawdzenie ustawien.

Wybrano przeciekowy ukfad
oddechowy, a podtaczony jest
jednowezowy system
zaworow.

Wymieni¢ uktad oddechowy.

Poprosi¢ lekarza prowadzacego
o sprawdzenie ustawien.

Waz pomiaru cisnienia nie jest
prawidtowo podfaczony.

Sprawdzi¢ owezowanie.

Btad pomiaru SpO,

Uszkodzony czujnik SpO,.

Wymieni¢ czujnik SpO,. Jezeli alarm
wystepuje dalej: wymieni¢ modut.

Czujnik SpO; nie jest
prawidtowo podtaczony.

Prawidtowo podtaczy¢ czujnik SpO,.
Jezeli alarm wystepuje dalej:
Wymieni¢ czujnik SpO,.

Nie jest podtaczony
czujnik SpO,

Nie jest podtaczony czujnik
SpOZ

Podtaczy¢ czujnik SpO,. Jezeli alarm
wystepuje dalej: wymieni¢ modut.
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WSKAZANIE

PRZYCZYNA

CZYNNOSC

Czujnik SpO; nie jest
prawidtowo podtaczony do

Sprawdzi¢ potaczenie z palcem.

Staby sygnat SpO, | palca.
Zak%ocenle Syg”am preez Usuna¢ lakier do paznokci.
lakier do paznokci albo .
. . Wyczysci¢ palec.
zanieczyszczenia.
Akumulator

nie taduje z powodu
przegrzania

Akumulator jest za ciepty.

Urzadzenie musi pracowac
w temperaturze otoczenia od 5°C
do 40°C.

Akum. wew. nie
taduje z pow.
niedom. temp.

Akumulator jest za zimny.

Urzadzenie musi pracowac
w temperaturze otoczenia od 5°C
do 40°C.

tad. bat. niemozliwe.

Urzadzenie wymaga
konserwadji

Akumulator uszkodzony.

Zleci¢ wymiane akumulatora.

Modut
prismaCONNECT
uszkodzony.
Skontaktowac sie
z dostawca /
personelem
medyczno-
technicznym

Modut prismaCONNECT
uszkodzony.

Zleci¢ wymiane modutu.

Brak modutu prisma
CHECK.

Modut prisma CHECK jest
uszkodzony lub nie jest
podtaczony.

Zleci¢ wymiane modutu lub
podtaczy¢ modut poprawnie.

Zegar nie jest
ustawiony.

Nie zostat ustawiony zegar
wewnetrzny.

Zleci¢ ustawienie zegara przez
serwis specjalistyczny, aby
umozliwi¢ prawidtowa rejestracje
przebiegu terapii.
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WSKAZANIE

PRZYCZYNA

CZYNNOSC

Urzadzenie pracuje
z akumulatora!

Awaria zasilania sieciowego.

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

Aparat przeszedt w tryb
zasilania z akumulatora.

Nacisna¢ przycisk potwierdzajacy
alarmy. Aparat znajduje sie w trybie
pracy z akumulatora.

Ciemny wyswietlacz.
Sygnat dzwiekowy
trwajacy co najmniej
120 sekund, brak
wskazan na
wyswietlaczu.

Brak zasilania sieciowego
i roztadowany akumulator
(jezeli wystepuje).

Sprawdzi¢ prawidtowe podtaczenie
przewodu sieciowego. Sprawdzi¢
sprawnos¢ gniazda sieciowego.
Jezeli wystepuje akumulator:
podtaczy¢ aparat do sieci
elektrycznej i natadowac
akumulator.

Urzadzenie jest uszkodzone.

Przekazac¢ urzadzenie do naprawy.

TYLKO TRYB HFT

Flow niedostepny.
Sprawdzi¢ FiO,,
zmieni¢ ustawienie
Flow lub akcesoria.

Nie jest mozliwe zastosowanie
ustawionego przeptywu.

Gorna granica przeptywu: ustawic¢
nizszy przeptyw HFT i dopasowac
doptyw O, albo uzy¢ akcesoriéw
0 mniejszym wspotczynniku oporu.

Dolna granica przeptywu: ustawic¢
wyzszy przeptyw HFT i dopasowac
doptyw O, albo uzy¢ akcesoriéw

o wiekszym wspotczynniku oporu.

Podtaczono
prismaAQUA

Uzy¢ odpowiedniego
nawilzacza
zewnetrznego.

Urzadzenie prismaAQUA nie
jest dozwolone w trybie HFT.

Odfaczy¢ aparat prismaAQUA od
urzadzenia terapeutycznego

i podtaczy¢ zewnetrzny nawilzacz
przystosowany do pracy w trybie
HFT.
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7.6 Usterki

USTERKA/KOMUNIKAT
O BLEDZIE

PRZYCZYNA

SPOSOB USUNIECIA

Brak odgtosu pracy, brak
wskazan na wyswietlaczu.

Brak zasilania pradem.

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

Nie mozna rozpoczac
terapii przez wykonanie
czynnosci oddechowe).

Nie jest aktywna funkgcja
Autostart.

Aktywowa¢ funkcje Autostart.

Urzadzenie nie osiaga
ustawionego cisnienia
docelowego.

Zanieczyszczony filtr
powietrza.

Wyczyscic filtr powietrza. W razie
potrzeby: wymienic filtr (patrz ,,6
Preparacja higieniczna”, strona
33).

Nieszczelna maska
oddechowa.

Ustawi¢ paski mocujace tak, aby
maska szczelnie przylegata.

W razie potrzeby: wymieni¢
uszkodzona maske.

Ukfad oddechowy nie zostat
optymalnie rozpoznany.

Przeprowadzi¢ test wezy.
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8

Konserwacja

8.1 Zasady bezpieczenstwa

A\ OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo zranienia wskutek modyfikacji urzadzenia ME!
Niedozwolona modyfikacja urzadzenia ME moze spowodowac zagrozenie dla
pacjenta.

= Nie modyfikowac¢ urzadzenia bez zgody producenta.

= W przypadku dokonania modyfikacji urzadzenia przeprowadzi¢ wszystkie

badania i czynnosci kontrolne warunkujace jego dalsze bezpieczne uzytkowanie.

8.2 Informacje ogdlne

Konserwacje urzadzenia przeprowadza¢ tylko, gdy nie jest do niego podtaczony zaden
pacjent.

Naprawy, prace konserwacyjne i prace serwisowe oraz dokonywanie modyfikacji
urzadzenia nalezy zleca¢ wytacznie producentowi lub jednoznacznie autoryzowanemu
przez producenta, wykwalifikowanemu personelowi technicznemu.

Przewidywany okres zywotnosci eksploatacyjnej urzadzenia wynosi 6 lat. Pod
warunkiem zgodnego z przeznaczeniem uzytkowania urzadzenie nie wymaga w ciagu
tego okresu zadnej konserwacji. Jezeli urzadzenie ma by¢ uzytkowane przez okres
dtuzszy od podanego wyzej, konieczne jest jego sprawdzenie przez autoryzowany
serwis specjalistyczny.

Dotyczy Niemiec: Urzadzenie musi by¢ poddawane regularnym kontrolom
bezpieczenstwa co 2 lata zgodnie z §11 rozporzadzenia w sprawie uzytkownikéw
wyrobdw medycznych (Niemcy). We wszystkich innych krajach obowiazuja
odpowiednie wymagania krajowe.

Jezeli urzadzenie posiada akumulator, musi on by¢ wymieniany co 4 lata. Przejscie na
akumulator LMT 30855 wymaga oprogramowania sprzetowego w wersji 3.9.0008
lub wyzszej.

Transport i przechowywanie

Urzadzenie nalezy przechowywac i transportowac w podanych warunkach otoczenia.
Przed umieszczeniem w miejscu przechowywania urzadzenie nalezy wyczyscic.
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Jezeli urzadzenie posiada wewnetrzny akumulator, ktéry musi by¢ w kazdej chwili
gotowy do uzycia, nie nalezy odtaczac urzadzenia od sieci elektrycznej. Zapewnia to
ciagte natadowanie akumulatora.

Jezeli urzadzenie jest przechowywane lub nie jest uzywane przez dtuzszy czas,
akumulator ulega stopniowemu roztadowaniu. Zalecamy w zwiazku z tym regularne
sprawdzanie stanu akumulatora i w razie potrzeby jego dotadowywanie z urzadzenia.

10 Utylizacja

Nie usuwac produktu oraz jego akumulatoréw z odpadami
gospodarstwa domowego. W celu zapewnienia prawidtowej
utylizacji urzadzenia nalezy sie zwrécic¢ do koncesjonowanego
i certyfikowanego przetwdrcy ztomu elektronicznego. Jego
adres mozna uzyska¢ od inspektora ochrony $rodowiska lub
W urzedzie miasta.

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

11.1.1 Urzadzenie

SPECYFIKACJA

URZADZENIE
prisma VENT30,

prisma VENT30-C,

URZADZENIE
prisma VENT50

prisma VENT50-C

prisma VENT40

Kategoria wyrobu zgodna z dyrektywa
w spr. wyrobéw med. (UE) 2017/745

lla

Wymiary S x W x G w cm

21,8x17,5x21,8

Masa

2,4 kg 2,5 kg

Zakres temperatur

- praca

- transport i przechowywanie

- transport i przechowywanie przy +70°C

- transport i przechowywanie przy -25 °C

+5 °C do +40 °C
-25 °C do +70°C
Przed uruchomieniem odczekac 4 godziny,
by temperatura urzadzenia spadfa do
wartosci temperatury pomieszczenia.
Przed uruchomieniem odczekac 4 godziny,
by temperatura urzadzenia wzrosta do
wartosci temperatury pomieszczenia.

Dopuszczalna wilgotnos¢ powietrza
podczas pracy, transportu i
przechowywania

Wozgl. wilgotnos¢ powietrza od 10% do
95%, niekondensujaca

Zakres cisnienia powietrza

600 hPa do 1100 hPa,
odpowiada wysokosci 4000 m PZN (ponizej
700 hPa nieszczelnosci musza by¢ mate,
gdyz przy bardzo wysokich cisnieniach
oddychania urzadzenie moze nie by¢ stanie
ich kompensowac)

Srednica ztacza uktadu oddechowego

Stozek normowany 22 mm zgodny z norma
ISO 5356-1

Maksymalny przeptyw powietrza przy
20 hPa

>220 |I/min

Przytacze elektryczne

100-240 VAC, 50-60 Hz, tolerangja
-20% - 10 %

Srednic pobér pradu przy obcigzeniu
maksymalnym

Przy 100 V: 1,02 A
Przy 240 V: 0,43 A

Przy 100 V: 1,12 A
Przy 240 V: 0,5 A

Maksymalna moc elektryczna

100 W

120 W
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SPECYFIKACJA

URZADZENIE
prisma VENT30,

prisma VENT30-C,
prisma VENT40

URZADZENIE
prisma VENT50

prisma VENT50-C

Przytacze elektryczne w potaczeniu
z prostownikiem

12 VDC /24 VDC
maks. 10 VA

Klasyfikacja wg normy IEC 60601-1-11:
Klasa ochrony przed porazeniem pradem
elektrycznym

Klasyfikacja czesci uzytkowej z przytaczem
pacjenta

Ochrona przed szkodliwym wnikaniem pytu
i wody

Klasa ochrony II

Typ BF

P22

Klasyfikacja wg normy IEC 60601-1:
Tryb pracy

Praca ciagta

Cze$¢ uzytkowa

Wylot aparatu, maska oddechowa, czujnik

Sp0O,

Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna (EMC)
wg normy [EC 60601-1-2

Odktdcenie
Odpornos¢ na zaktécenia radiowe

Elektryczne urzadzenia medyczne moga by¢
instalowane i uzywane wytacznie
w zdefiniowanym otoczeniu
elektromagnetycznym o znanych
wartosciach emisji zaktdcen i odpornosci na
zaktocenia. Blizsze informacje o parametrach
kontrolnych i wartosciach granicznych
mozna uzyska¢ od producenta.
EN 55011 B

IEC 61000-4 czes¢ 2 do 6, czes¢ 11, czes¢ 8

IEC 61000-3 cze$¢ 21i 3

Ogrzewanie powietrza do oddychania

Maksymalnie + 3°C

Sredni poziom ci$nienia akustycznego
podczas pracy wg normy ISO 80601-2-70

Ok. 26 dB(A) przy
10 hPa (odpowiada
poziomowy mocy
akustycznej rownemu
34 dB(A))

Ok. 28 dB(A) przy
10 hPa (odpowiada
poziomowi mocy
akustycznej 36 dB(A))

Sredni poziom ci$nienia akustycznego
podczas pracy wg normy ISO 80601-2-70
z nawilzaczem powietrza

Ok. 27 dB(A) przy
10 hPa (odpowiada
poziomowi mocy
akustycznej 35 dB(A))

Ok. 28 dB(A) przy
10 hPa (odpowiada
poziomowi mocy
akustycznej 36 dB(A))

PL | 51



52

PL

SPECYFIKACJIA

URZADZENIE
prisma VENT30,

prisma VENT30-C,
prisma VENT40

URZADZENIE
prisma VENT50

prisma VENT50-C

Poziom cisnienia akustycznego komunikatu
alarmowego zgodny z norma IEC 60601-1-
8 dla wszystkich warunkéw alarmow
(priorytet niski, $redni, wysoki)

Stopien 1: 63 dB

Stopien 3: 68 dB

(A)
Stopien 2: 66 dB(A)
(A)
(A)

Stopien 4: 80 dB
+5 dB(A)

Zakres cisnien IPAP

prisma VENT30, prisma VENT30-C
prisma VENT40

prisma VENT50, prisma VENT50-C
Tolerancja

4 hPa do 30 hPa
4 hPa do 40 hPa
4 hPa do 50 hPa
+1,2 hPa (= 8% wartosci ustawienia)

Zakres cisnieri PEEP
Tolerancja

4 hPa do 25 hPa
+1,2 hPa (+ 8%
wartosci ustawienia)

Przeciekowy uktad
oddechowy: 4 hPa
do 25 hPa
Jednowezowy system
zaworéw: 0 hPa do
25 hPa
+1,2 hPa (+ 8%
wartosci ustawienia)

Zakres cisnien roboczych CPAP
Tolerandja

4 hPa do 20 hPa
+1,2 hPa (+ 8% wartosci ustawienia)

Wielkos¢ jednostki cisnienia 0,2 hPa
PLSmin (minimalne stabilne ci$nienie

graniczne) 0 hPa
Cisnienie minimalne w przypadku btedu

PLSmax (maksymalne stabilne cisnienie

graniczne) < 60 hPa

Cisnienie maksymalne w przypadku btedu

PWmax (maksymalne ci$nienie
terapeutyczne)

prisma VENT30, prisma VENT30-C
prisma VENT40

prisma VENT50, prisma VENT50-C

30 hPa, regulacja cisnienia
40 hPa, regulacja cisnienia
50 hPa, regulacja ci$nienia

Ukfad przeciekowy: 4 hPa; regulacja

PWmin (minimalne ci$nienie terapeutyczne) cisnienia

System zaworéw: 0 hPa
Czestotliwos¢ oddechu 0 do 60 bpm
Doktadnos¢ + 0,5 bpm
Wielkos¢ kroku 0,5 bpm
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SPECYFIKACJA

URZADZENIE
prisma VENT30,

prisma VENT30-C,
prisma VENT40

URZADZENIE
prisma VENT50

prisma VENT50-C

Ti/Ti max
Ti min, Ti max, Ti timed

Doktadnos¢
Wielkos¢ kroku

0,5do4s
0,2do4s
auto (tylko Ti timed)
+0,1s
0,1s

Objetos¢ docelowa (nie dotyczy modelu
prisma VENT30)

100 ml do 2000 ml

Doktadnos¢ +20 %
Wielkos¢ kroku 10 ml
Wyzwalacz 1 (wysoka czutos¢) do 8 (niska czutosc)
[0 0,
Wdech 95% do 5 /o‘przep’rywu maksymalnego
w jednostkach 5%
Wydech

Element wyzwalajacy

Wyzwalacz wdechu jest uaktywniany, gdy
przeptyw pacjenta przewyzsza prog
aktywadji.

Wyzwalacz wydechu jest uaktywniany, gdy
przeptyw wdechu pacjenta spadnie do
wartosci procentowej maksymalnego
wdechowego przeptywu pacjenta.

Predko$¢ wzrostu cisnienia

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

Predkos¢ spadku cisnienia

Stopient 1: 100 hPa/s
Stopien 2: 80 hPa/s
Stopien 3: 50 hPa/s
Stopien 4: 20 hPa/s
max: maksymalna powolno$¢ adaptacji

cisnienia
Objetos¢ oddechowa 100 ml do 2000 ml
Tolerangja +20%

Objetos¢ minutowa (usredniona dla
5 ostatnich oddechow)
Tolerancja

0 I/min do 99 I/min

+ 20% (warunki: Vt =100 ml)

Maksymalny dopuszczalny przeptyw
doprowadzania tlenu

15 I/min

Przedziat wartosci przeptywu HFT

5 do 60 I/min
Wielkos¢ kroku: 1 I/min
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SPECYFIKACJA

URZADZENIE
prisma VENT30,

prisma VENT30-C,
prisma VENT40

URZADZENIE
prisma VENT50

prisma VENT50-C

Filtr pytkow Klasa filtracji E10
do 1 um 2995 %

do 0,3 pm >85%
Zywotnosc filtra pytkdw ok. 250 h

Karta SD

Pojemnos¢ pamieci od 256 MB do 8 GB,
interfejs kompatybilny z SD physical layer
w wersji 2.0

Filtra i techniki wygtadzania

Alarmy fizjologiczne wyzwalane sa 3
oddechy po osiagnieciu progu alarmowego.
Wyjatek: Alarmy Puls wysoki, Puls niski,
SpO, wysoka i SpO, niska sg wyzwalane
3 sekundy po osiggnieciu progu
alarmowego. Alarm Oddech wsteczny jest
generowany 10 oddechéw po osiagnieciu
progu alarmowego.

Alarm Limit ARP jest generowany maks.

20 oddechéw po osiagnieciu progu
alarmowego.

Wskazania cisnienia, przeptywu i
nieszczelnosci sa poddawane filtragji
dolnoprzepustowej.

Filtr bakteryjny

Obszar martwy: 26 ml
Opér przeptywu: 2,0 cm H,0
przy 60 I/min

11.1.2 Akumulator wewnetrzny (jezeli istnieje)

SPECYFIKACJA AKUMULATOR WEWNETRZNY
LMT 30855 LMT 30855 | LMT 30855
Numer artykutu LMT 27999 | (LMT 30855- | (LMT 30855- | (LMT 30855-
1) 2) 3)
Pojemnos¢ znamionowa 3100 mAh |2750 mAh 3450 mAh | 2500 mAh
Napiecie znamionowe 39,6V 40,37 V 39,6V 39,6V
Moc znamionowa 121 Wh 110,99 Wh 137,5 Wh 99 Wh
Typ Litowa
Typowe cykle rozladowywania 600
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SPECYFIKACJA

AKUMULATOR WEWNETRZNY

Czas pracy z akumulatora
wewnetrznego przy
nastepujacych ustawieniach:
tryb T, =20 /min, Ti=1's,
PEEP=4 hPA, Vt = 800 ml
Ptuco bierne:

opor R =5 hPa (I/s);
compliance C = 50 ml/hPa

> 10 godzin

Czas tadowania akumulatora

> 8 godzin

Masa

0,63 kg

TOLERANCJE UZYWANYCH URZADZEN POMIAROWYCH

+ 0,75 % wartosci pomiarowej albo

Cidnienie: 0.1 hPa

Przeptyw: + 2 % wartosci rzeczywistej
Objetos¢ + 3 % wartosci rzeczywistej
Temperatura: +0,3°C

Czas + 0,05 Hz /£ 0,001 bpm

Wszystkie fizjologiczne wartosci przeptywu i objetosci sa wyswietlane w module BTPS
(przeptyw pacjenta, objetos¢ docelowa, objetos¢ oddechowa, objetos¢ minutowa).
Wszystkie pozostate wartosci przeptywu i objetosci sa wyswietlane w module STPD.

Zmiany konstrukcyjne zastrzezone.
Zadna z czesci urzadzen nie zawiera lateksu.

Urzadzenia typu WM110TD i typu WM120TD wykorzystuja nastepujace
oprogramowanie typu open source: FreeRTOS.org

Oprogramowanie tego aparatu zawiera kod objety licencja publiczna typu GPL. Kod
Zrédtowy i licencje GPL mozna otrzymac na zadanie.
Zastosowane normy

EN ISO 10651-6: Respiratory do medycznego stosowania - Szczegdtowe wymagania
dotyczace podstawowego bezpieczenstwa i zasadniczego dziatania - Cze$¢ 6:
Urzadzenia do domowego wspomagania wentylagji

EN ISO 80601-2-79 / EN ISO 80601-2-80 Medyczne urzadzenia elektryczne

e (Cze$¢ 2-79: Wymagania szczegdtowe dotyczace bezpieczenstwa podstawowego
oraz funkcjonowania zasadniczego urzadzen wspomagajacych wentylacje
w przypadku dysfunkgji uktadu oddechowego.

PL | 55



e (Czes¢ 2-80 (w przypadku wariantu wyposazonego w akumulator i prostownik):
Wymagania szczegdtowe dotyczace bezpieczenstwa podstawowego oraz
funkcjonowania zasadniczego urzadzen wspomagajacych wentylacje w przypadku
niewydolnosci oddechowej.

11.1.3 Schemat pneumatyczny

Przeciekowy uktad oddechowy

1
Alternatywne  _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ Dostep do
zasilanie O, 1| pacjenta
Wiot powietrza
otoczenia Filtr omuch Cazujnik OPCJO-‘
——— oioiza muchawa przeplywu nalny ‘

nawilzacz
Czujnik
Zasilanie O,* cisnienia
Monitorujacy
czujnik cisnienia

Wylot powietrza chiodz cego
(tylko prisma VENT50)

Opcjonalny
filtr bakteryjny

Waz
oddechowy

System
wydechowy

Opcjonalny
nawilzacz

T W czasie testu wezy zasilanie O, musi by¢ wytaczone.

Jednowezowy system zaworéw

1
. *Alternatywne
w zasilanie0, 1

Caujnik

cisnienia

Dostep do
pacienta

Czujnik ci nienia
ukiadu sterowaniaf

zaworem

Zawory steruj ce
systemem
wydechowym

Czujnik Opcjo-
przeplywu nalny
nawilzacz

Caujnik

cisnienia

Opcjonalny
filtr bakteryjny

System

Opcjonalny Waz L
oddechowy wydechowy

nawilzacz

Dmuchawa N

Wiot powietrza
otoczenia Filtr
T " rowietrza

Monitorujacy
czujnik cignienia

lWy\Ut powietrza
chiodz cego

T W czasie testu wezy zasilanie O, musi by¢ wytaczone.
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11.1.4 Opory systemowe

VENT40

prisma VENT30, prisma
VENT30-C, prisma

prisma VENT50, prisma VENT50-C

Jednowezowy system | Przeciekowy uktad
zaworow oddechowy

Flow |Wydech

Wdech

Wydech Wdech Wydech Wdech

Urzadzenie z wezem oddechowym

22 mm i nawilzaczem powietrza

15 I/min| 0,3 hPa 0,4 hPa 0,1 hPa 0,2 hPa 0,3 hPa 0,3 hPa
30 I/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

Urzadzenie z uktadem

oddechowym 22 mm (bez nawilzacza powietrza)

15 I/min| 0,32 hPa 0,42 hPa 0,2 hPa 0,2 hPa 0,4 hPa 0,3 hPa
30 I/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

Urzadzenie z wezem oddechowym

15 mm, nawilzaczem powietrza i filtrem bakteryjnym

15 I/min| 0,44 hPa 0,51 hPa - - - -
30 I/min| 1,26 hPa 1,35 hPa - - - -
60 I/min| 3,77 hPa 4,05 hPa - - - -
Urzadzenie z uktadem oddechowym 15 mm (bez nawilzacza powietrza i filtra bakteryjnego)

15 I/min -

1.1 hPa 1,2 hPa 0,5 hPa 0,3 hPa

30 I/min -

1,9 hPa 3,3 hPa 1,1 hPa 1,1 hPa

60 I/min -

3,4 hPa 10,4 hPa 3,4 hPa 3,6 hPa

11.2 Emisja zaktécen elektromagnetycznych

Wytyczne i deklaracja producenta - emisje zakiécen elektromagnetycznych

Urzadzenie moze by¢ uzywane jako urzadzenie stacjonarne lub przenosne zaréwno

w domu, jak i klinice.

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

Pomiary emisji zaktocen Zgodnos¢
Emisje HF zgodne z norma CISPR 11 Grupa 1
Emisje HF zgodne z norma CISPR 11 Klasa B

Emisja drgani harmonicznych wyzszych zgodnie z [EC 61000-3-2 | Klasa A

Generowanie wahan napiecia (flicker) IEC 61000-3-3 spetnia wymogi
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11.3 Odpornos¢ na zaktécenia elektromagnetyczne

Wytyczne i deklaracja producenta - odpornos¢ na zakiécenia elektromagnetyczne

w domu, jak i klinice.

Urzadzenie moze by¢ uzywane jako urzadzenie stacjonarne lub przenosne zaréwno

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

Badania
ODPORNOSCI NA
ZAKEOCENIA

POZIOM
KONTROLNY
IEC 60601

POZIOM
ZGODNOSCI

OTOCZENIE ELEKTROMA-
GNETYCZNE - wytyczne

Wytadowania elek-
trostatyczne (ESD)
wg normy

IEC 61000-4-2

+ 8 kV wytadowa-
nia kontaktowe
+ 15 kV wyfado-
wanie powietrzne

+ 8 kV wytadowa-
nia kontaktowe
+ 15 kV wyfado-
wanie powietrzne

Podtogi powinny by¢ wyko-
nane z drewna lub betonu
albo wytozone ptytkami cera-
micznymi. Jezeli podfoze jest
pokryte materiatem synte-
tycznym, wzgledna wilgot-
nos¢ powietrza musi wynosic¢
co najmniej 30%.

Szybkie przejsciowe
zaktdcenia elek-
tryczne (bursts) wg
normy

IEC 61000-4-4

+ 2 kV dla prze-
wodow elektro-
energetycznych
+ 1 kV dla prze-
wodow wejscio-
wych i
wyjsciowych
Czas potaczenia
>60s
Czestotliwosc
impulsu: 100 kHz

+ 2 kV dla prze-
wodow elektro-
energetycznych
+ 1 kV dla prze-
wodoéw wejscio-
wych i
wyjsciowych
Czas potaczenia
>60s
Czestotliwos¢
impulsu: 100 kHz

Jakos$¢ napiecia sieciowego
powinna by¢ zgodna z typo-
wymi wymogami dotycza-
cych obiektéw
gospodarczych lub
szpitalnych.

Udary napiecia
(surges) wedtug
normy

IEC 61000-4-5

Impedancja zré-
dfa: 2Q), 18 pF:
0,5kV, 1kV
Liczba udaréow
napiecia: 5 uda-
row napiecia’kat
fazowy

Kat fazowy: 0°,
90°, 180°, 270°
Wspotczynnik
powtorzen: 60 s

Impedancja zré-
dfa: 2Q, 18 pF:
0,5kV, 1kV
Liczba udarow
napiecia: 5 uda-
row napiecia/kat
fazowy

Kat fazowy: 0°,
90°, 180°, 270°
Wspotczynnik
powtdrzen: 60 s

Jako$¢ napiecia sieciowego
powinna by¢ zgodna z typo-
wymi wymogami dotycza-
cych obiektéw
gospodarczych lub
szpitalnych.
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Wytyczne i deklaracja producenta - odpornos¢ na zaktécenia elektromagnetyczne

Urzadzenie moze by¢ uzywane jako urzadzenie stacjonarne lub przenosne zaréwno

w domu, jak i klinice.

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

Zatamania napiecia,
krotkotrwate prze-
rwy w zasilaniu
napieciem i wahania
napiecia sieciowego
wedtug normy

IEC 61000-4-11

Liczba zataman
napiecia: 3 zata-
man/okres:

30% /500 ms
60% /100 ms
100% /20 ms
100% / 10 ms
przy 0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°,

Liczba zataman
napiecia: 3 zata-
man/okres:

30% / 500 ms
60% / 100 ms
100% /20 ms
100% /10 ms
przy 0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°,

Jako$¢ napiecia sieciowego
powinna by¢ zgodna z typo-
wymi wymogami dotycza-
cych obiektéw
gospodarczych lub szpital-
nych. Jezeli uzytkownik urza-
dzenia wymaga ciagtosci
jego DZIALANIA rowniez

w razie wystapienia przerw
w dostawie energii, zaleca
sie zasilanie urzadzenia z sys-

270°i315° 270°i315° G .
temu zasilania awaryjnego
lub akumulatora.

Pole elektromagne- Pola magnetyczne przy
tyczne przy czestotli-| 30 A/m 30 A/m czestotliwosci sieciowej

wosci zasilania
(50/60 Hz) wedtug
normy

IEC 61000-4-8

Czas: 30 s na os
Osie: 0$ x, 03y,
05z

Czas: 30 s na 0$
Osie: 05 x, 03 Y,
05z

powinny by¢ zgodne z typo-
wymi wartosciami obowiagzu-
jacymi dla obiektéw
gospodarczych i szpitalnych.
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11.4 Odpornosc urzadzen i respiratorow ME i systeméw ME na
zaktécenia elektromagnetyczne

Wytyczne i deklaracja producenta - odpornos¢ na zaktécenia

elektromagnetyczne

Urzadzenie moze by¢ uzywane jako urzadzenie stacjonarne lub przenosne zaréwno

w domu, jak i klinice.

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

Badania ODPORNOSCI NA

POZIOM KONTROLNY

POZIOM ZGODNOSCI

ZAKEOCENIA IEC 60601
Przewodzone zaktécenia 10 Viwartose skuteczna
o wysokiej czestotliwosci 150 kHz do 80 MHz w 10V
wedtug normy [EC 61000-4-6 | obrebie pasm ISM
Emitowane zaktocenia 10 V/m
0 wysokiej czestotliwosci 80 MHz do 2,7 GHz 10 V/m
wedtug normy [EC 61000-4-3 |80% AM przy 2 Hz
Pole elektromagnetyczne przy
czestotliwosci zasilania (50/ 30 A/m 30 A/m

60 Hz) wg normy
IEC 61000-4-8
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11.5 Oznaczenia i symbole
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Pokazane nizej symbole moga by¢ umieszczone na urzadzeniu, tabliczce znamionowej
urzadzenia, akcesoriach lub ich opakowaniach.

SYMBOL

OPIS

Numer seryjny

Data produkgji

Przestrzegac instrukgji obstugi

Wlot; nie blokowa¢ otwordéw

Prad przemienny

Gniazdo karty SD

Wiacznik-wytacznik

Przestrzegac instrukgji obstugi

Wylot

Port USB (opcjonalny)

Przytacze weza sterujacego dla zaworu pacjenta

Ztacze weza pomiaru cisnienia (oznaczone kolorem niebieskim)

W P ¢ WE R

Oznaczenie typologiczne urzadzenia

1P22

Klasa ochrony przed kontaktem z palcem. Produkt jest chroniony przed
spadajacymi pionowo kroplami wody przy nachyleniu obudowy do 15°.
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SYMBOL

OPIS

[

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

Nie usuwac¢ produktu z odpadami z gospodarstwa domowego.

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

Czes¢ uzytkowa typu BF

E B @I

Producent

™
m
o
-
L]

Znak CE (potwierdza zgodnos¢ produktu z obowiazujacymi dyrektywami

7| i rozporzadzeniami europejskim)

Dopuszczalna przedziat temperatury w czasie transportu i przechowywania

Dopuszczalny przedziat wilgotnosci powietrza w czasie transportu
i przechowywania

Ponowne uzycie u jednego pojedynczego pacjenta

Oznacza produkt jako wyréb medyczny

g B 2w s

Numer identyfikacyjny produktu
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11.6 Zakres dostawy

Aktualna liste zakreséw dostawy mozna pobrac ze strony internetowej producenta lub

uzyskac w serwisie specjalistycznym.

Seryjny zakres dostawy obejmuje nastepujace czesci:

CZESC

NUMER ARTYKUtU

Urzadzenie podstawowe

Rézni sie z zaleznosci od
urzadzenia

Przeciekowy uktad oddechowy, czarny, 22 mm & WM 23962
Jednowezowy system zaworéw, 22 mm J WM 27181
Przewdd sieciowy WM 24177
Tuleja przytaczeniowa O, WM 30669
Zestaw 12 filtrow pytkow WM 29652
Zestaw 2 filtrow powietrza WM 29928
Torba WM 29710
Karta SD WM 29794
Instrukcja obstugi dla pacjenta LMT 68442

11.7 Akcesoria i cze$ci zamienne

A\ OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo zranienia przez niekompatybilne akcesoria!
Stosowanie akcesoridw, ktdre nie sa przewidziane dla opisanego respiratora, moze

spowodowac zagrozenie dla pacjenta.

= Do urzadzenia nalezy podtaczac tylko akcesoria, ktére sa przeznaczone do

stosowania z opisanym respiratorem.

Przestrzegac instrukcji obstugi stosowanych akcesoriow. W tym miejscu sa podane
dalsze informacje na temat ich obstugi w potaczeniu z urzadzeniem.

CZESC ARTYKUEU
Jednowezowy system zaworéw, 22 mm & WM 27181
Przewod sieciowy WM 24177
Instrukcja obstugi dla pacjenta LMT 68442
Przeciekowy uktad oddechowy 22 mm @ WM 23962
Przeciekowy uktad oddecho rzystosowany do

czyszczen\i/;yw autoklawach,vg rFT)szG ’ WM 24667
Przeciekowy uktad oddechowy, 22 mm & WM 24445
prismaHYBERNITE, 19 mm & WM 29067
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NUMER

CZESC ARTYKULU
Jednorazowy system zaworéw, 15 mm & WM 29988
prismaHYBERNITE, 15 mm & WM 29083
Przeciekowy uktad oddechowy do wentylagji

przezustnikz)wej, 15mm @ ! o WM 27651
Zawor wydechowy WILASIlent WM 27589
Filtr systemu oddechowego Teleflex Iso-Gard WM 27591
Zestaw 12 filtrow pytkéw WM 29652
Zestaw 2 filtrow powietrza WM 29928
prismaBAG advanced, torba transportowa WM 29710
Torba transportowa przenosna WM 30633
Zestaw, wentylacja przezustnikowa WM 27647
Tuleja przyfaczeniowa O, WM 30669
Karta SD WM 29794
Przewdd faczacy, przywotanie personelu 10 m WM 27780
Przewdd faczacy, przywotanie personelu 30 m WM 27790
Prostownik/falownik DC/AC 12 V WM 24616
Zestaw, akcesoria (zapasowy akumulator) WM 17814
Przewodd Mikro-USB 2.0, 2 m, czarny WM 35130
Przewdd przytaczeniowy PSG H&L WM 35151
Przewdd przytaczeniowy PSG Weinmann WM 35152
Przewdd przytaczeniowy PSG katowy, 3,5 mm & WM 35153
Przewdd przytaczeniowy PSG katowy, 2,5 mm & WM 35154
Przewdéd przytaczeniowy PSG katowy, UNIWERSALNY WM 35155
Przewod taczacy PSG-modut WM 29696
Przewdd taczacy czujnika O, WM 35581
Czujnik SpO,, rozm. S WM 35532
Czujnik SpO,, rozm. M WM 35533
Czujnik SpO,, rozm. L WM 35534
Modem 2G WM110MW WM 31240
Modem 3G WM110MW WM 31770
Wozek NIM tylko prisma VENT WM 31365
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11.8 Gwarancja

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

W przypadku gwarancyjnym nalezy sie zwrdci¢ sie do serwisu specjalistycznego.

PRODUKT OKRES GWARANOUI
Urzadzenie wiacznie z akcesoriami (wyjatek: maski) 2 lata

Maski wraz z akcesoriami, akumulatorami, bateriami (o ile

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

Produkty jednorazowego uzytku Brak

11.9 Deklaracja zgodnosci

Producent, firma Lowenstein Medical Technology GmbH + Co. KG (Kronsaalsweg 40,
22525 Hamburg, Niemcy) oswiadcza, ze niniejszy produkt spetnia obowiagzujace
wymagania rozporzadzenia (UE) 2017/745 w sprawie wyrobdw medycznych. Petny
tekst deklaracji zgodnosci jest dostepny na stronie internetowej producenta.
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