RO Instructiuni de utilizare pentru pacienti pentru aparatele de tipul WM100TD

prisma20A prisma25S-C
prisma20C prisma25ST
prismaCR prismalLAB
prisma25S prisma30ST

Aparat de terapie pentru somn

LOWENSTEIN

medical



2| RO

1.1
1.2
1.3
1.4
1.5
1.6
1.7

2.1
2.2
2.3

3.1

4.1
4.2
4.3

5.1
5.2
5.3
54
5.5
5.6
5.7
5.8

6.1
6.2

Cuprins

Introducere 5
SCOPUI ULHIZATTT ceveiieiiinieneeieeie ettt e et st saeesbesnesanens 5
Descrierea funCtioNArii c...cceeceeciieceeeeee e 5
Calificarile UtiliZatorului .....cccoeeerereeeeecece e 6
(T Tt | | ST 6
CONLraiNAICatii coveevveeviirierieiertereee ettt st sre e a e e esaesaeeseaenee 6
T Tt A= T V=Y TS 6
BenefiCii CliNICE ..o 7
Siguranta 8
Indicatii de SIGQUIranta ......ccceoeverirenineeeeee et 8
INdicatii GENErale ...t 11
Avertismente mentionate Tn cadrul acestui document ..................... 12
Descriere produs 13
Prezentare generala a aparatului de terapie .......ccccevevverveencenceennnn 13
Pregatire 18
Amplasarea aparatului de terapie ........ccccveeevevenienenienienienreereeeeeens 18
Conectarea alimentarii cu energie electrica ......ccccevvevveerveenerverceennenn 18
Racordarea furtunului respirator .......ccceeevevvenerenieniennenseeneeseeneeneennens 20
Operare 22
Pornirea aparatului de terapie pentru prima data .......ccceecevvvereennen. 22
NaVIgare TN MENIU .o..coeeirieieteeee ettt eens 23
Pornirea si oprirea aparatului/inceperea si incheierea terapiei ...... 24
IN tIMPUILEIAPIET w.veveveceeeeeeeee ettt sn e 24
Utilizarea umidificatorului de aer .........coccoveveveneninenneeeeeeeens 26
Setarea ceasului CU alarma ......ocooceeeeiiieniinieneneeeeeeee e 27
Accesarea datelor de terapie si a informatiilor despre dispozitiv ... 28
Utilizarea cardului SD ......ccocievieviinenininenentereeetesiese e eens 29
Setari in meniu 33
Setarea parametrilor de confort .......c.cooceeeveninnininneeeeee e 33
Setarea parametrilor pentru acCeSOrii ..cccvererererrerereneeeereeeeneenees 34

LMT 68916 09/2023



€202/60 91689 LN

6.3 Setarea parametrilor de tiMp ..o
6.4 Setarea parametrilor aparatului ......ccccoccevveriernenninienieeneneneeneeaenn

7 Igienizare

7.1 Indicatii GeNErale .....cocovievieviiieinereeee ettt
7.2 Termene de CUTALAre .....eieeneenienieeneeniessiessesesssesssessesseessesssesseessas
7.3 Igienizarea aparatului de terapie .....c.cccevevevievienienenieneneneereeeeeeees
7.4 Curatarea filtrului de aer (filtrul de culoare gri) .....cccecevverveererneennen.
7.5 1nlocuirea filtrului de polen optional (filtru de culoare alba) ............
7.6 Igienizarea furtunului resSpirator ........cc.cieieneenenneneeneeeneenes

8 \Verificarea functionarii
BT TEIMENE ettt e sn e e

8.2 Controlarea aparatului de terapie .......c.ccvverveerernienienieeniennenieeseens

9 Alarme si defectiuni
9.1 SemMNale de INFOIMAIE ...ttt e e e ssaaee e e s sesanne

9.2 Defectiuni ale aparatului de terapie .......ccccvveeviervenieenenienieenennieneens
9.3 Mesaje Pe diSPlay ....cccerirerireeieieeteeee ettt

10 Intretinere

11 Transport si depozitare

12 Eliminarea ca deseu

13 Date tehnice

13.1 Date tehnice ale aparatului de terapie .......ccccevvevveriienennenieenienneennn
13.2 Variante aparat BiLeVel ...ttt
13.3 Filtre si tehnici de alunecare .......ccccuevvervieniernenieneenecieseenesreseeneees

13.4 Tolerante pentru valorile Masurate ........cccoccevenenenenenienennensiereeeens
13.5 Date tehnice ale sursei de alimentare .......cceeeeeevveeeeeeiiccineeeeeeeneeeen,

14 Anexa

14.1 Curbad presiune-VoIUM .....ccccovievierenenirentrtetete ettt se e
14.2 SChema PReUMATtICA ...coveeviiriereeienie ettt sre et saeseesaessessaenaees
14.3 Interferente electromagnetiCe .......cccoveveeviereneneneneneneeee e
14.4 Rezistenta la interferente electromagnetice .......ccceevevveerceenenveennens
14.5 Marcaje si SIMDOIUI ...coiiiiieieeee et

RO |3



I

T4.6 FUMNITUNS ettt ettt st sttt et b e s s e s e sesaeeneas 56
TA.7 GACANTIE ceiiiieiereereere sttt et e st et ste st e stessbe st e sbeesbesbesasessaessesssensaen 57
14.8 Declaratie de confOrmitate ......cocceveeceececeeceecee e 58

LMT 68916 09/2023

4| RO



€202/60 91689 LN

1

Introducere

1.1 Scopul utilizarii

Aparatele de tipul WM100TD sunt aparate de terapie cu presiune controlata,
non-invazive, care nu se folosesc pentru sustinerea functiilor vitale, ci trateaza
tulburarile de respiratie din timpul somnului prin intermediul unei masti.

Aparatele de tipul WM100TD sunt utilizate la persoane cu o greutate corporala
de 30 kg sau mai mult. Modul CPAP poate fi folosit de persoane de la varsta de
3 ani, indiferent de greutatea corporala a acestora. Aparatele de tipul
WM100TD pot fi utilizate numai la instructiunile unui medic.

Aparatele de tipul WM100TD sunt utilizate in institutiile clinice si acasa. In
utilizarea casnica, aparatele de tipul WM100TD pot fi luate in calatorii.

1.2 Descrierea functionarii

Ventilatorul din aparatul de terapie aspira aerul din mediul inconjurator printr-
un filtru, 7l comprima si il transporta la iesirea aparatului.

De aici aerul ajunge la pacient prin sistemul cu furtun si masca. Sistemul de
expiratie din fata mastii sau optional integratin masca previne acumularea de
aer expirat imbogatit cu CO5 in sistemul cu furtun.

Aparatul de terapie determina si analizeaza semnalul de presiune si debit
respirator. Acest lucru permite detectarea evenimentelor respiratorii.

Aparatul poate functiona cu un nivel de presiune (CPAP) sau cu doua sau trei
niveluri de presiune (BiLevel sau presiune la inspiratie, presiune la expiratie si
presiune finala la expiratie). In functie de variant, nivelurile de presiune pot fi
setate automat de aparat in limite prestabilite sau setate manual. in functie de
mod, presiunea poate fi aplicata continuu la un nivel sau declansata de pacient
sau controlata in timp. Semnalele de presiune, semnalele de flux respirator si
evenimentele respiratorii pot fi stocate si/sau transmise pe un sistem PSG.

Datele de terapie sunt stocate in aparat si pe un card SD pentru monitorizarea
terapiei.

Aparatul este operat printr-o tasta pornire/oprire si un ecran tactil.

Aparatul poate fi controlat de la distanta prin software-ul de terapie prismaTS
si prisma CLOUD.

In cazul unei pene de curent, setdrile sunt pastrate si terapia continua atunci
cand alimentarea cu energie electrica revine.
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1.3 Calificarile utilizatorului

In cazul acestor instructiuni de utilizare, persoana care opereaza aparatul este
desemnata prin termenul de utilizator. Pacientul este persoana care se
supune terapiei. Efectuati intotdeauna toti pasii de operare in conformitate cu
aceste instructiuni de utilizare.

Indicatie pentru utilizatorii orbi sau cu deficiente de vedere

Instructiunile de utilizare sunt disponibile suplimentar in versiune electronica
pe pagina de internet.

1.4 Indicatii

Pacienti cu tulburari de respiratie in somn

1.5 Contraindicatii
Aparatele de terapie nu pot fi folosite Tn cazuri de:

Absenta a respiratiei spontane sau insuficienta respiratorie acuta, pierderea
constientei, tulburare de constienta, resp. comd, pneumotorax sau
pneumomediastin, pneumoencefalocel sau fistule de lichid, leziuni grave la
nivelul capului sau al fetei, epistaxis grav, risc ridicat de barotrauma, cai
respiratorii obstructionate, capacitate insuficienta de expectoratie, otita
medie sau timpan perforat, alta intoleranta acuta, o presiune ridicata in cdile
respiratorii superioare.

Aparatele de terapie pot fi folosite doar cu precautie si sub indrumarea
medicului in cazuri de:

Decompensare cardiaca acutd, infarct miocardic acut, aritmie cardiaca grava,
hipotensiune grava, in special in legatura cu depletie de volum intravasculara,
insuficienta cardiaca grava, deshidratare, sinuzita acuta sau inflamatie a cdilor
respiratorii superioare, inflamatie cronica a cailor respiratorii sau a urechii
medii.

prismaCR

Insuficienta cardiaca sistolica cronica simptomatica (NYHA 2-4) cu fractie de
ejectie ventriculara stanga redusa (LVEF < 45 %) si apnee centrala in somn
moderata pana la severa predominanta (AHI = 15/h, CAHI/ AHI 2 50 % si
CAL=10/h).

1.6 Reactii adverse

Prin suprapresiunea creata de aparatul de terapie si sustinerea respiratiei, se
pot produce urmatoarele reactii adverse:

6 | RO
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Senzatie neplacuta la presiunea terapeuticd, in special in caile respiratorii
superioare sau in cutia toracica, aerofagie, flatulenta, dureri de cap, dureri de
urechi, otitd, aspiratie, oboseala, anxietate, sentiment de dependenta fata de
aparatul de terapie, tinitus, reflex faringian, miscari periodice ale picioarelor,
hipoventilatie, desaturare prelungita a oxigenului.

Urmatoarele reactii adverse pot fi atenuate, in cazul in care apar, prin
utilizarea unui umidificator de aer si/sau a unei masti adecvate:

Senzatie de uscaciune in gurg, in faringe sau in caile respiratorii superioare,
rinita (alergica), rinoree, sinuzita, epistaxis.

Urmatoarele reactii adverse pot fi atenuate, in cazul in care apar, prin
utilizarea functiei confort sau prin setdri optime ale aparatului de terapie:
Expiratie Ingreunata, senzatie de sufocare, apnee in somn centrald, somn
agitat, insomnie.

Din cauza accesoriilor utilizate, precum masca sau umidificatorul de aer, se
pot produce alte reactii adverse. Respectati instructiunile de utilizare ale
accesoriilor.

1.7 Beneficii clinice

Corectarea tiparelor de respiratie in timpul somnului, imbunatatirea calitatii
somnului, scaderea somnolentei diurne, imbunatatirea calitatii vietii, scaderea
tensiunii arteriale (pacienti hipertensivi).
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2.1

Siguranta
Cititi cu atentie aceste instructiuni de utilizare. Acestea constituie parte
componentd a aparatelor descrise si trebuie sa fie permanent la indemana.

Utilizati aparatul exclusiv in scopul descris (vezi 1.1 Scopul utilizarii”, pagina
5).

Pentru siguranta dvs. precum si pentru siguranta pacientilor dvs. respectiv
conform cerintelor Regulamentului (UE) 2017/745, respectati urmatoarele
indicatii de siguranta.

Indicatii de siguranta

2.1.1 Manipularea aparatului de terapie, a componentelor sia

accesoriilor

Un aparat deteriorat sau componentele deteriorate pot rani pacientul,

utilizatorul si pe cei din jur.

= Utilizati aparatul si componentele numai daca acestea nu prezinta
deteriorari vizibile.

= Efectuati apoi o verificare a functionarii inaintea fiecarei utilizari (vezi ,8
Verificarea functionarii”, pagina 41). Utilizati aparatul si componentele
numai daca verificarea functionarii a fost finalizata cu succes.

= Utilizati aparatul numai cand afisajul functioneaza.

2.1.2 Conditii de mediu

Utilizarea aparatului in afara conditiilor de mediu prescrise poate duce la

nerespectarea tolerantelor si defectarea aparatului si, in consecinta, la ranirea

pacientului. Murdaria care patrunde poate afecta succesul terapiei si poate

deteriora aparatul.

= Utilizati aparatul numai cu respectarea specificatiilor privind conditiile
ambientale (vezi 13 Date tehnice”, pagina 47).

= Utilizati filtru de aer gri.

= Daca este necesar, utilizati un filtru de polen alb (accesoriu optional).

= Tineti aparatul de terapie si accesoriile departe de copii si de animalele de
companie.

2.1.3 Pacienti cu functie cardiaca redusa

Debitul cardiac poate fi redus in timpul terapiei la pacientii cu functie cardiaca
afectata. O scadere semnificativa a tensiunii arteriale in timpul terapiei sau un
disconfort (ameteli etc.) indica debitul cardiac redus. In acest caz, opriti
imediat terapia. Terapia nu este potrivita pentru pacient.

= Efectuati o verificare a tensiunii arteriale In timpul configurarii initiale:
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1. Masurati tensiunea arteriala Thainte de a utiliza terapia hiperbara.

2. Masurati tensiunea arteriala dupa 20 de minute de terapie cu presiunea
medie asteptata (de ex. 7 hPa).

3. Masurati tensiunea arteriala dupa 20 de minute de terapie cu presiunea
maxima (de ex. 15 hPa).

2.1.4 Conexiune USB

Daca conexiunea USB este conectata, computerul poate cauza un curent de

scurgere crescut. Un cablu USB conectat la un computer oprit si un curent de

scurgere crescut nu poate fi recunoscut de aparatul de terapie.

= Nu conectati cablul USB la computerul oprit in timp ce aparatul de terapie
este in functiune.

2.1.5 Oxigenul

Oxigenul in combinatie cu substante combustibile poate duce la explozii
spontane. Daca ventilatia este insuficienta, oxigenul se poate acumula n
imprejurimi (de ex. imbracaminte, par, lenjerie de pat) si poate duce la incendii
si la ranirea pacientului, a utilizatorului si a persoanelor din jur.

= Fumatul interzis.

= Nu utilizati foc deschis.

= Asigurati o ventilatie suficienta.

= Pastrati aparatul si conexiunile cu suruburi fara ulei si grasime.

= Inchideti intotdeauna capacele de protectie impotriva stropilor dup
utilizare.

= Respectati instructiunile de utilizare a sistemului de introducere a
oxigenului.

= Amplasati sursele de alimentare cu oxigen la o distanta mai mare de 1 m
de aparat.

= Lafincheierea terapiei, opriti intai alimentarea cu oxigen. Lasati aparatul sa
functioneze Inca putin timp pentru a permite astfel evacuarea reziduurilor
de oxigen.

= Determinati doza de oxigen in urma consultarii cu un medic.
= Respectati fluxul maxim de oxigen (vezi 13 Date tehnice”, pagina 47).

2.1.6 Oxigen foarte concentrat
Oxigenul foarte concentrat poate otravi pacientul daca este folosit prea mult
timp si in functie de varsta pacientului.
= Nu ventilati pacientii cu oxigen foarte concentrat pentru prea mult timp.
= Ajustati fluxul de oxigen la varsta pacientului.
= Reglati doar debitul prescris de catre medic sau furnizor.
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2.1.7 Curatare

Ozonul poate ataca si deteriora materialele din aparate.

= Curatati aparatul, accesoriile si masca numai in conformitate cu
instructiunile de utilizare asociate.

= Nu folositi aparatele de curatare cu ozon pentru uz casnic.

2.1.8 Articole de unica folosinta

Articolele de unica folosinta sunt prevazute pentru o singura utilizare.

Articolele de unica folosinta reutilizate pot fi contaminate si/sau limitate in

ceea ce priveste functionalitatea lor si astfel pot duce la ranirea pacientului.

= Nu reutilizati articolele de unica folosinta.

= Pentru evitarea unei infectii sau contamindri bacteriene, respectati
paragraful referitor la procedura de igienizare (vezi 7 Igienizare”, pagina
36).

2.1.9 Utilizarea aparatului de mai multi pacienti

in caz de utilizare a aparatului de terapie de catre mai multi pacienti exista un

risc de transmitere a unor infectii de la un pacient la altul.

= Utilizati filtru bacterian.

= Daca aparatul este reutilizat fara filtru bacterian: Solicitati igienizarea
aparatului de catre producator sau de un furnizor autorizat.

2.1.10 Alimentarea cu energie

Utilizarea aparatului fara respectarea specificatiilor privind alimentarea cu

energie poate conduce la ranirea utilizatorului sau la deteriorarea aparatului.

= Utilizati aparatul numai cu unitatea de alimentare furnizata, la tensiuni de
la 100V la 240 V.

= Pentru exploatarea aparatului la tensiuni de 12 V sau 24 V se va utiliza un
adaptor de c.c.

2.1.11 Transport

10 | RO

Daca aparatul este pozitionat intr-un unghi extrem, apa reziduala de la

umidificatorul de aer poate patrunde in aparat si il poate deteriora.

Patrunderea murdariei in timpul transportului poate deteriora aparatul.

= Nu transportati si nuinclinati aparatul avand montat umidificatorul de aer
umplut.

= Transportati aparatul numai avand capacul atasat.

= Pastrati aparatul de terapie in geanta de transport in timpul transportului
si atunci cand nu este utilizat.
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2.1.12 Incalzirea furtunului

Inc&lzirea furtunului in combinatie cu aparatul creeazd o temperatura putin
mai ridicata la orificiul racordului pentru pacient.

= Respectati instructiunile de utilizare pentru incalzirea furtunului.

2.1.13 Toleranta electromagnetica

Aparatul se supune unor masuri de precautie speciale in ceea ce priveste

compatibilitatea electromagnetica (CEM). Nerespectarea poate reduce

performantele aparatului.

= Intre aparat si alte dispozitive care emit radiatii de inalt& frecventa (de
exemplu, telefoane mobile) trebuie pastrata o distanta de minimum 30 cm.
Acest lucru este valabil si pentru accesoriile precum cablurile de antena si
antenele externe.

= Nu utilizati aparatul in afara conditiilor CEM prescrise pentru acest aparat
(vezi 1.1 Scopul utilizarii”, pagina 5), pentru a preveni evenimentele
adverse pentru pacient sau exploatator din cauza interferentelor
electromagnetice. Nu folositi aparatul in cazul in care carcasele, cablurile
sau alte dispozitive de ecranare electromagnetica sunt deteriorate.

= Nu folositi aparatul in imediata vecindtate a altor aparate sau sub forma
stivuita. In caz contrar, se poate ajunge la functionare defectuoasa. in cazul
in care este necesara utilizarea in imediata vecinatate a altor aparate sau
sub forma stivuita, urmariti toate aparatele pentru a asigura functionarea
corespunzatoare a tuturor aparatelor.

2.2 Indicatii generale

+ In UE: In calitate de utilizator si/sau pacient, trebuie sa raportati
producatorului si autoritatilor competente toate incidentele grave care se
produc in legatura cu produsul.

« 1n cazul utiliz&rii altor articole decat cele originale pot interveni erori de
functionare si poate fi limitat caracterul adecvat pentru utilizare al
aparatului. In plus, s-ar putea s& nu se indeplineasca conditiile privind
biocompatibilitatea. Tineti cont de faptul ca in aceste cazuri se pierde
dreptul la garantie, daca nu se utilizeaza accesoriile sau piesele de schimb
originale recomandate Tn instructiunile de utilizare.

+ Solicitati ca efectuarea reparatiilor, a lucrarilor de intretinere, a
modificatiilor si punerea in functiune sa fie realizate exclusiv de catre
producator sau de catre personalul de specialitate autorizat de acesta in
mod explicit.
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Conectati doar aparatele si modulele aprobate, conform prezentelor
instructiuni de utilizare. Aparatele trebuie sa indeplineasca standardul de
produs care se aplica pentru dispozitivele respective. Nu amplasati
dispozitivele nemedicale in afara mediului pacientului.

Exploatatorul este responsabil pentru asigurarea compatibilitatii
aparatului de terapie si a tuturor componentelor si accesoriilor necesare
pacientului, inainte de utilizare.

Utilizati numai accesoriile producatorului. In special, cablurile electrice de
conectare diferite pot cauza o functionare defectuoasa a aparatului.

Exploatatorul este responsabil sa se asigure ca setarea presiunii
terapeutice este determinata individual pentru fiecare pacient cu
configuratia aparatului care urmeaza sa fie utilizat, inclusiv accesoriile.

Exploatatorul ar trebui sa evalueze in mod regulat eficacitatea setarilor
terapeutice.

Respectati, de asemenea, instructiunile de utilizare ale aparatului de
terapie, ale componentelor si ale accesoriilor.

Aparatul nu este potrivit pentru pacientii care necesita sprijin continuu de
la un aparat pentru ventilatie pulmonara.

2.3 Avertismente mentionate in cadrul acestui document
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A
A PRECAUTIE
A

A PERICOL

Indica o situatie cu grad foarte mare de periculozitate. Nerespectarea
acestei indicatii poate duce la raniri grave si ireversibile sau chiar la
deces.

AVERTISMENT

Indica o situatie cu grad foarte mare de periculozitate. Nerespectarea
acestei indicatii poate duce la raniri grave si ireversibile sau care duc la
deces.

Indica o situatie periculoasa. Nerespectarea acestei indicatii poate duce
la rani minore sau moderate.

INDICATIE
Indica un pericol de deteriorare. Nerespectarea acestei indicatii poate
duce la producerea unor pagube materiale.
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3 Descriere produs

3.1 Prezentare generala a aparatului de terapie

4

Nr.| Denumire Descriere
1 |capac Acopera racordul pentru umidificatorul de aer atunci
P cand nu este conectat niciun umidificator de aer.

Tasta de deblocare a

Permite indepartarea capacului pentru a conecta

2 aparatului de terapie umidificatorul de aer.
Permite operarea aparatului de terapie si a
3 |Afisaj umidificatorului de aer.
Afiseaza setdrile si valorile curente.
4 |Interfata sistem Conecteaza aparatul de terapie la module.
5 |Maner Permite ridicarea si transportul aparatului de terapie.
6 |CardSD Inregistreazi datele de terapie.
7 Compartimentulfiltrului| Adaposteste filtrul de aer si, daca este necesar, filtrul de
in zona de aspiratie polen. Aici aerul respirat este aspirat si praful este filtrat.
; Conecteaza aparatul de terapie la unitatea de
8 | Conector alimentare alimentare.
g |Sursadealimentare cu | Alimenteaza aparatul de terapie cu tensiune. Conecteaza
cablu de conectare sursa de alimentare la aparatul de terapie.
10 | Orificii de blocare Prind modulul si 1l fixeaza la aparatul de terapie.
11 | Cablu de alimentare Conecteaza sursa de alimentare la priza.
12 | Slot pentru card SD Accepta un card SD. Simbolul de pe afisaj arata

comunicarea dintre cardul SD si aparatul de terapie.
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Nr.| Denumire Descriere
Utilizat pentru conexiunea punct la punct cu un PC pe
13 | Port micro USB care este instalat prismaTsS. Se pot face setari la aparatul
de terapie si se pot citi date.
Porneste si opreste aparatul de terapie.
14 | Tasta pornire/oprire Comuta aparatul de terapie in Standby.
Porneste si opreste terapia.
15 | Furtun respirator Conecteaza aparatul de terapie la masca
16 ?L?FC'ECL)J';']d pentruincalzire Racord al sursei electrice pentru un furtun incalzit.
17 |lesire aparat Racord pentru furtunul respirator, prin care pacientul

este alimentat cu aer de respirat.

3.1.1 Afisaj in starea Standby (ecran de start)

Nr.

Denumire

Descriere

Tasta meniu de informatii | Ofera acces la meniul de informatii.

Tasta meniu

Ofera acces la meniurile de setari.

Tasta dimmer

Daca incheiati prematur terapia noaptea, puteti
utiliza tasta dimmer de pe ecranul de start
pentru a opri afisajul, astfel incat sa puteti dormi
fara probleme.

Aparatul de terapie continud sa aiba energie
electrica si ceasul cu alarma functioneaza. De
indata ce atingeti afisajul, ecranul de start este
afisat din nou Tn starea Standby (Standby).

14 | RO

Afiseaza ora curenta.
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3.1.2 Simboluri in afisaj

Simbol

Descriere

Este accesat modul experti si se pot face setari ale parametrilor.

Modul experti este accesat si blocat pentru setdri. Nu se pot face
setari ale parametrilor.

Filtrul bacterian este conectat si activat.
Daca simbolul este afisat chiar daca nu utilizati un filtru bacterian,
contactati furnizorul.

Este necesara schimbarea filtrului de aer (simbolul apare numaidaca
furnizorul a activat mementoul de schimbare a filtrului de aer).

Este necesarad intretinerea (simbolul apare numai in cazul in care
este activata functia de intretinere).

Port USB

Modulul prismaCONNECT este conectat

Simbolul radio alb intermitent:
Modemul conectat este recunoscut.

Simbolul radio verde intermitent:
Modemul conectat stabileste o conexiune.

Modemul conectat este Tn modul avion. Nu sunt trimise semnale
radio.

Modemul conectat transmite date. Numarul de bare verzi indica
puterea semnalului.

Modulul prismaPSG este conectat (simbol verde)

Nicio conexiune stabilita la modulul prismaPSG (simbol gri)

Conexiune la retea disponibila (simbol verde)

Conexiune la retea indisponibila (simbol gri)
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Simbol Descriere

Card SD prezent in slotul pentru card SD.
Simbolul lumineaza intermitent: Datele sunt salvate sau citite de pe
cardul SD.

Umidificatorul de aer este conectat si oprit.
Regulatorul climatic smartAQUAcontrol este pornit.

Umidificatorul de aer este conectat si pornit.

Regulatorul climatic smartAQUAcontrol este oprit.

Se afiseaza treapta setata a umidificatorului.

SeI%ctarea treptelor 1-7 ale umidificatorului poate fi limitata de
medic.

Umidificatorul de aer este conectat si nu contine apa.

Ceasul cu alarma este pornit. Ora alarmei este afisata sub simbol.

Afiseaza starea de respiratie:

+ Sageata Indreptata in sus: Inspiratie
« Sdgeata indreptata in jos: Expiratie

*+ sageatd verde: respiratie spontana

+ sageatd portocalie: respiratie asistata

Apnee

Masca se potriveste bine, fara scurgeri.

Masca nu se potriveste bine, exista scurgeri grave, eficacitatea
terapiei nu este garantata.

Indica diametrul furtunului in mm.

BEpmac S0 © kX

Cu cat sunt afisate mai multe puncte verzi, cu atat va aflati mai adanc

00 n structura meniului.

incepe si termina prematur testul mastii.
Indica in secunde timpul ramas.

©
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Simbol

Descriere

©

Porneste si opreste functia softSTART. Indica in minute timpul setat
sau ramas pentru softSTART.

prisma30ST, prismalLAB: Opreste functia activa softSTOP. Indica in
minute timpul rdmas pentru softSTOP.

Fereastra de alarme

Semnal de informare declansat.

Semnal de informare intrerupt 2 minute.

A

Indica faptul ca semnalul acustic poate fi dezactivat pentru un
semnal de informare (simbol negru)

Semnalul acustic pentru semnalul de informare este dezactivat
(simbol portocaliu)
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4 Pregatire

4.1 Amplasarea aparatului de terapie

INDICATIE

Risc de pagube materiale ca urmare a supraincalzirii!

Temperaturile foarte ridicate pot conduce la supraincalzirea si

deteriorarea aparatului de terapie.

= Nu acoperiti aparatul de terapie sau sursa de alimentare cu materiale
textile (de ex. cuverturi de pat).

= Nu folositi aparatul de terapie in apropierea unei surse de incdlzire.

= Nu expuneti aparatul de terapie la radiatia solara directa.

= Nu utilizati aparatul de terapie in geanta de transport.

. Asezati aparatul de terapie pe o suprafata plana (de ex. o noptiera).
2. Pastrati zona de aspiratie a aparatului de terapie libera.

3. Scoateti folia de protectie de pe aparatul de terapie.

4.2 Conectarea alimentarii cu energie electrica

AVERTISMENT

Pericol de ranire prin electrocutare la conectarea unei surse de

alimentare incorect la reteaua de alimentare!

Sursa de alimentare contine un dispozitiv de protectie impotriva

socurilor electrice. Utilizarea unei surse de alimentare neoriginale poate

conduce la ranirea utilizatorului si a pacientului.

= Utilizati aparatul conectand la reteaua de alimentare numai sursa de
alimentare recomandata de producator.

PRECAUTIE

Pericol de ranire din cauza stecarului de retea inaccesibil!

Un stecar de retea blocat nu poate fi scos in caz de urgenta si, prin

urmare, poate duce la ranire.

= Mentineti Tn permanenta neobstructionat accesul la stecarul de retea
si conectarea sursei de alimentare.
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N

1. Conectati cablul de alimentare la sursa de alimentare.

2. Conectati stecarul liber al cablului de legatura al sursei de alimentare la
conexiunea de alimentare cu energie electrica a aparatului de terapie.
Acordati atentie orientarii stecarului.
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Daca doriti sa utilizati aparatul de terapie cu 12 V sau 24V, conectati la
aparat invertorul WM 24616 (12 V) sau WM 24617 (24 V) disponibil
optional.

3. Conectati capatul liber al cablului de alimentare la priza. Sursa de
alimentare se regleaza automat pe tensiunea de retea.
LED-ul de pe sursa de alimentare lumineaza verde.

4. Daca doriti sa deconectati aparatul de terapie de la alimentarea cu energie
electrica, apasati carligul de pe stecar si scoateti stecarul. Nu trageti de
cablul de alimentare.

4.3 Racordarea furtunului respirator

AVERTISMENT

Pericol de ranire din cauza unui sistem cu furtun pentru pacient, care

este contaminat sau infectat!

Un sistem cu furtun pentru pacient, care este contaminat sau infectat ca

urmare a lipsei unei igienizarii sau a efectudrii incorecte a acesteia, poate

transfera contaminarea sau infectiile catre urmatorul pacient si i poate

vatama.

= Nu pregatiti pentru reutilizare sistemele cu furtun de unica folosinta.

= Sistemele cu furtun reutilizabile trebuie sa fie igienizate corect Tn
vederea reutilizarii (vezi 7.6 Igienizarea furtunului respirator”, pagina
39).

1. Pentru a obtine presiunea corecta de terapie, setati diametrul furtunuluiin
aparat (vezi 6.2 Setarea parametrilor pentru accesorii”, pagina 34).

2. Conectati furtunul respirator la iesirea aparatului.

20 | RO
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PRECAUTIE

Pericol de sufocare la utilizarea mastilor pentru gura si nas fara sistem

de expiratiel

La utilizarea mastilor pentru gura si nas fara sistem de expiratie integrat,

concentratia de CO, poate creste pana la valori critice si poate pune n

pericol pacientul.

= In cazul in care nu exist& un sistem de expiratie integrat, utilizati masti
pentru gura si nas cu sistem de expiratie extern.

3. Daca nu este integrat: Conectati sistemul de expiratie extern intre masca
de respiratie si furtunul respirator (vezi instructiunile de utilizare ale mastii
de respiratie si ale sistemului de expiratie).

PRECAUTIE

Pericol de ranire in caz de furtun respirator necorespunzator!

Un furtun respirator necorespunzator poate conduce la ranirea

pacientului.

Nu infasurati niciodata furtunul respirator in jurul gatului.

= Nu utilizati pentru fixarea furtunului respirator piese mici care ar
putea fi Inghitite.

= Nu strangeti furtunul respirator.

4. Conectati masca la furtunul respirator.
5. Asezati masca.

Pozitionarea corecta a mastii si plasarea acesteia pe fata pacientului este
esentiald pentru functionarea uniforma a aparatului.
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5 Operare

5.1 Pornirea aparatului de terapie pentru prima data

Inainte de prima terapie, aparatul de terapie trebuie sa fie configurat. in cazul
in care acest lucru nu a fost realizat de furnizorul dvs. de specialitate, efectuati
setarile.

INDICATIE

Daune materiale din cauza intreruperii alimentarii cu energie electrica in

timpul configurarii!

Daca alimentarea cu energie electrica este intrerupta prematur,

configurarea nu va fi efectuata corect.

= Lasati aparatul de terapie conectat la alimentarea cu energie electrica
n timpul configurarii.

= Nu deconectati alimentarea cu energie electrica pana cand apare
mesajul Configuration successful (Configurare reusita).

1. Stabiliti alimentarea cu energie electrica (vezi ,4.2 Conectarea alimentarii
Cu energie electrica”, pagina 18).

2. Selectati limba.

Settings oo

P
UTC+1 (Berlin, Rome, Paris) 3 | @

3. Utilizati sagetile n si D pentru a selecta fusul orar.
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Settings

Time

A 12h

12:06 v - .

4. Setarea orei:
+ Selectati ora de vara EJ % sau ora deiarna [Ka %

+ Utilizati sagetile din dreapta pentru a seta minutele.

+ Selectarea numarului de ore: 24 h (de la 0 pana la ora 24)sau 12 h

(0-ora 12)

* Pentru a seta orele: Selectati un alt fus orar.

5. Confirmati ora setata cu tasta @

5.2 Navigare in meniu

Toate setarile din meniu sunt efectuate prin intermediul afisajului. Apasati

direct pe cdmpul dorit de pe afisaj.

Tasta

Descrierea functionarii

Navigati inapoi cu un ecran

Navigati fnainte cu un ecran

Mariti sau micsorati valoarea

Confirmare valoare

Respingere valoare

@
6cedoe

Reveniti la ecranul de start (starea Standby sau terapie)
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5.3 Pornirea si oprirea aparatului/Inceperea si incheierea

terapiei
Actiune Tasta sau actiune Rezultat
Pornirea Apasati tasta pornire/oprire @ gﬁzetisffaacgds?t(é(fitsgggg)fatuI
aparatului de terapie.
. .. . . Stare Therapy (Terapie). Puteti
R Apasati tasta pornire/oprire ((h). Seri o o
thceperea sgu P prire (&) efectua testul mastii si puteti

tratamentului

In cazulin care este activats functia de
pornire automata: Respirati in masca.

porni functia softSTART a
sistemului de ajutor pentru
somn.

Apasati tasta pornire/oprire @

Stare Standby (Standby).

incheiere sau N i . | puteti f i tul
terapie Daca este activata functia autoSTOP: | Putefi tace setari pe aparatu

Indepartati masca. Terapia se incheie | de terapie.

automat dupa 5 secunde.

Tineti apdsata tasta pornire/oprire

@ timp de 3 secunde. Stare Energy saving

sau_ . - (Economisire energie).
Oprirea Daca functia de economisire Aparatul de terapie este
aparatului automata a energiel este activata: alimentat cu energie electrica

Aparatul de terapie trece automatin
modul Energy saving (Economisire
energie) la 15 minute dupa ultima
actiune a operatorului.

la un nivel foarte scazut, nu
este indicat nimic pe afisaj.

5.4 In timpul terapiei

Daca doriti sa vedeti informatii detaliate despre terapia dvs.: Apasati tasta Info
Pentru a putea dormi fara probleme, afisajul se intuneca automat dupa 30 de

secunde. Terapia continua in mod normal. De indata ce apasati pe afisaj, veti
reveni la ecranul de start in starea Therapy (Terapie).

5.4.1 Activarea si dezactivarea functiei softSTART

24 | RO

Functia softSTART faciliteaza acomodarea cu presiunea de ventilatie in timpul
somnului. Puteti seta o presiune care se abate de la presiunea prescrisa de
terapie. La fiecare pornire, aparatul de terapie se va regla cu aceasta presiune
softSTART. Presiunea creste apoi lent in intervalul de timp specificat sau scade
la nivelul de terapie dupa expirarea intervalului de timp specificat (maximum
45 de minute).

Aceasta functie este potrivita pentru pacientii care au presiune intravasculara
ridicata sau scazuta in starea de veghe si care sufera de tulburari de somn.
Conditie preliminard
* Functia softSTART este activata de catre medic sau de furnizorul de
specialitate.
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« Afost setata o presiune la softSTART (vezi 6.1 Setarea parametrilor de

confort”, pagina 33).

. Incepeti terapia.

Daca softSTART a fost activa in timpul ultimei terapii: softSTART porneste
automat cand incepe terapia.

sau

Apadsati tasta softSTART @ pentru a activa functia softSTART.

Este afisat timpul ramas Tn minute.

Apasati tasta softSTART @ pentru a dezactiva functia softSTART.
Se afiseaza durata setata a functiei softSTART in minute.

O functie softSTART care ruleaza este intrerupta doar de testul mastii si
repornita dupa testul mastii.

5.4.2 Efectuarea testului mastii

Pentru a minimiza riscul de scurgeri si pentru a testa potrivirea corecta a
mastii chiar si la presiuni mai mari, puteti efectua testul mastii inainte de a
incepe terapia.

Condlitie preliminard

1.

Functia de testare a mastii este activata de catre medic sau de furnizor.

incepeti terapia.

2. Apasatitasta ().

Pentru a porni testul mastii, apasati tasta de testare a mastii .
Este afisat timpul ramas Tn secunde.

Folosind afisajul, verificati daca masca prezinta scurgeri:

Simbol Semnificatie

Masca se potriveste bine, fara scurgeri

terapiei nu este garantata

@ Masca nu se potriveste bine, exista scurgeri grave, eficacitatea

Daca este cazul: Potriviti banda de fixare pe cap a mastii.

Asteptati pana cand aparatul de terapie finalizeaza automat testul mastii
dupa 30 de secunde.

sau

Pentru a finaliza prematur testul mastii, apasati tasta de testare a mastii
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Daca porniti functia softSTART in timpul testului mastii, testul mastii este
dezactivat automat.

5.4.3 Rezultatul terapiei

Dupa finalizarea terapiei, datele de terapie din ultima perioada de terapie sunt
afisate pentru scurt timp daca medicul sau furnizorul a activat aceasta functie.
In caz contrar, este afisata doar durata de utilizare.

Cu cat sunt afisate mai multe bife verzi (maximum 3), cu atat rezultatul este
mai bun.
5.5 Utilizarea umidificatorului de aer

Pentru a mentine constanta puterea de umidificare in timpul terapiei, puteti
activa regulatorul climatic smartAQUAcontrol.

Activati functia smartAQUAcontrol in meniu Main menu | Comfort |
smartAQUAcontrol (Meniul principal | Confort | smartAQUAcontrol).

5.5.1 Activarea si dezactivarea umidificatorului de aer
Conditie preliminard
+ Aparatul de terapie este in starea Standby (Standby).

* Umidificatorul de aer este umplut cu apa.

« Umidificatorul de aer este conectat.

1. Apasati tasta umidificatorului @ pentru a preincalzi umidificatorul.
Retineti ca umidificatorul de aer se va opri automat dupa 30 de minute de
preincalzire.
sau
Incepeti terapia. Umidificatorul de aer porneste automat.

26 | RO
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2. Cu ajutorul tastei @ sau @ cresteti sau reduceti treapta
umidificatorului.
Sunt disponibile treptele 1-7 ale umidificatorului. Selectarea setarii optime
pentru dvs. depinde de temperatura si umiditatea aerului ambiental.
Treapta umidificatorului 4 este setata implicit. In cazul in care aveti cile
respiratorii uscate dimineata, puterea de incilzire setata este prea mica. in
cazul in care observati ca dimineata s-a format condens in furtunul
respirator, puterea de incalzire setata este prea mare.
Selectarea treptelor 1-7 ale umidificatorului poate fi limitata de medic.
Se recomanda utilizarea unei incalziri prin furtun pentru a reduce
condensul In furtunul respirator.

3. Umidificatorul de aer se opreste automat cand incheiati terapia. Apasati
tasta umidificatorului de aer pentru a opri umidificatorul de aer in
timpul terapiei.

Cand nu mai este apa in umidificatorul de aer, acesta se opreste
automat. Tasta umidificatorului este portocalie.

5.6 Setarea ceasului cu alarma

5.6.1 Setarea orei alarmei, pornirea si oprirea
Condlitie preliminard
+ Aparatul de terapie este in starea Standby (Standby).

1. Apasati pe ora de pe ecranul de start.
sau
Apadsati tasta meniu @

2. Apasati campul Ora .
3. Apasati campul Wake-up time (Ora de trezire).

Pentru a activa ceasul cu alarma, apasati tasta ceasului cu alarma m
Pentru a dezactiva ceasul cu alarma, apasati tasta ceasului cu alarma E"‘
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Settings 00 ==
Wake-up alarm / On @

2
)

5. Pentru aseta oraalarmei, utilizati sagetile din stanga pentru a selecta orele
si sagetile din dreapta pentru a selecta minutele.

6. Confirmati setdrile cu tasta @

07:00

A A
v

v

5.6.2 Oprirea ceasului cu alarma

Conditie preliminard

+ Ceasul cu alarma suna.

1. Pentru aIntrerupe ceasul cu alarma timp de 5 minute, iar apoi sa sune din
nou, atingeti cdmpul Pause (Pauza).

2. Pentru a dezactiva ceasul cu alarma pentru astazi, apasati pe campul Off
(Oprit).

PN

In ziua urmatoare, ceasul cu alarma va suna din nou la ora de trezire setata.

5.7 Accesarea datelor de terapie si a informatiilor despre

28 | RO

dispozitiv
n meniul Informatii, puteti afisa informatii despre terapie (durata de utilizare,
potrivirea mastii, calitatea terapiei) pentru o perioada de timp selectabila si
informatii generale despre aparat si retea.

Conditie preliminard

+ Aparatul de terapie este in starea Standby (Standby).

1. Apdsati tasta Info @
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Information

Night from 3/26/13

v

I Mask fit ” Therapy quality |
vvv/ vvv/

2. Daca este cazul: Pentru a vizualiza datele terapiei dintr-o alta noapte decat
noaptea trecutd, selectati data dorita din lista -

3. Pentru avizualiza informatiile despre dispozitiv, utilizati sagetile @) si @
ca sa navigati la urmatorul ecran.

5.8 Utilizarea cardului SD

Un card SD nu este absolut necesar pentru functionarea aparatului de terapie.
Datele si setarile de terapie sunt stocate intern n aparat.

INDICATIE

Pierdere de date din cauza cardului SD necorespunzator!

Cu cardurile SD care nu au fost obtinute de la producator,

functionalitatea poate fi restrictionata sau poate aparea pierderea de

date.

= Utilizati numai carduri SD de la producatori de marci care indeplinesc
specificatiile (vezi 13 Date tehnice”, pagina 47).

= Nu utilizati cardul SD pentru fisiere straine.

5.8.1 Introducerea cardului SD
Condlitie preliminard
+ Aparatul de terapie este in starea Standby (Standby).

1. Deschideti capacul slotului pentru cardul SD.
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2.

3.

S

Impingeti cardul SD in slotul pentru card SD pana cand acesta se blocheaz

CU un sunet.
Cand procedati astfel, retineti: Coltul lipsa al cardului SD trebuie sa fie in
sus si cu fata catre aparat atunci cand 1l introduceti.

Inchideti capacul slotului pentru cardul SD.

5.8.2 Salvarea datelor de terapie de pe cardul SD
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INDICATIE

Pierderea datelor in caz de intrerupere a alimentarii cu energie electrica!

in cazul in care aparatul de terapie este deconectat de la alimentarea cu

energie electrica in timpul procesului de salvare a datelor, acest lucru

poate conduce la pierderea datelor respective.

= Mentineti conectat aparatul de terapie la alimentarea cu energie
electrica in timpul procesului de salvare a datelor (simbolul de card SD

lumineaza intermitent).

Salvare automata

Aparatul de terapie salveaza automat datele de terapie atunci cand apar
urmatoarele evenimente:

De fiecare data cand se incheie terapia.

De fiecare data cand reintroduceti un card SD. Introduceti un card SD
numai in Standby (Standby).

Dupa o intrerupere a stocarii, cdnd reconectati aparatul de terapie la
alimentarea cu energie electrica.
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Salvarea datelor de terapie manual
Conditie preliminard

2.

Un card SD este amplasat in aparatul de terapie (vezi ,5.8.1 Introducerea
cardului SD”, pagina 29).

Este accesat meniul de informatii cu datele de terapie pentru perioada
dorita (vezi 5.7 Accesarea datelor de terapie si a informatiilor despre
dispozitiv”, pagina 28).

. Pentru a salva toate datele de terapie pe cardul SD, apasati tasta cardului

sD@.
Apadsati campul Save all data (Salvati toate datele) si confirmati cu campul
Ok (OKk).

5.8.3 Scoaterea cardului SD
Conditie preliminard

1.

Aparatul de terapie este in Standby.
Simbolul cardului SD || nu mai lumineaza intermitent.

Deschideti capacul slotului pentru cardul SD.

2. Apasati scurt cardul SD.

Cardul SD iese putin.

3. Scoateti cardul SD.

4. inchideti capacul slotului pentru cardul SD.
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5.8.4 Configurarea aparatului cu cardul SD

Puteti configura aparatul folosind un card SD pe care vi-l trimite medicul sau
furnizorul.

Conditie preliminard
+ Aparatul de terapie este in starea Standby (Standby).

1. Introduceti cardul SD cu setarile aparatului salvate (vezi ,5.8.1
Introducerea cardului SD”, pagina 29).
Pe afisaj apare mesajul Configuration via SD card was successful
(Configurarea prin cardul SD s-a realizat cu succes). Puteti continua
terapia cu noile setari.
Daca noile setari nu erau potrivite pentru aparatul dvs. sau nu puteau fi
citite, pe afisaj apare mesajul Configuration via SD card has failed
(Configurarea prin cardul SD a esuat). Contactati furnizorul pentru a primi
noile setari.
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6 Setari Tn meniu

In meniul de setéri, puteti face setari pentru parametrii de confort, accesorii si
timp atunci cand aparatul de terapie este in starea Standby (Standby).

Valabil doar pentru prisma30ST/prismaLAB: Daca este activa functia
softSTOP, presiunea de ventilatie pulmonara si frecventa de fundal sunt
reglate continuu. Timpul ramas este afisat in minute pe tasta softSTOP. Daca
a expirat timpul setat pentru softSTOP, aparatul continua sa functioneze cu o
EPAP de 4 hPa, o IPAP de 6 hPa si o frecventa de fundal de 5 bpm (tasta
softSTOP se aprinde intermitent).

Printr-o noua apasare a tastei pornire/oprire, aparatul trece in Standby
(Standby). Pentru a anula functia softSTOP, apasati scurt tasta softSTOP.

6.1 Setarea parametrilor de confort

Parametrii de confort faciliteaza manevrarea pacientului cu aparatul de
terapie si componentele si asigura o terapie placuta.

Conditie preliminard
+ Aparatul de terapie este in starea Standby (Standby).

1. Apasati tasta meniu @

2. Apasati campul Confort .
Efectuati si confirmati setarile dorite.

Parametri Valori reglabile | Descriere
Pornire On (pornit) Daca pornirea automata este activata, puteti porni
automata Off (oprit) aparatul de terapie prin efectuarea unei respiratii.
Daca oprirea automata este activa si va dati jos
On (pornit) masca de respiratie, terapia se incheie automat
autoSTOP Off ?o rit) dupa 5 secunde. Exceptie: Dacd semnalul de
P informare Disconnection (Deconectare) este
activat, aceasta functie este blocata.
softSTART al 0,5-lea pas in
Pressure cadrul specificat | Functia softSTART faciliteaza acomodarea cu
(softSTART de medic sau | presiunea de ventilatie Tn timpul somnului.
presiune)’ furnizor
Pasi de 5 minute | Aici puteti seta intervalul de timp n timpul caruia
i‘i?:[es(T(f‘rgT in cadrul specificat| presiunea de ventilatie va creste Tn cazul functiei
SOftSTART)' de medic sau de | active softSTART pana la atingerea presiunii pentru

furnizor

terapie.
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Parametri Valori reglabile | Descriere

Treptele 1 si 2 (ameliorarea respiratiei scazuta si
normald) ale ameliorarii respiratiei softPAP sunt
destinate pacientilor carora le este inconfortabil sa
expire la presiune ridicata. Usurarea respiratiei
Off (oprit) reduce presiunea la inceputul tranzitiei catre
<oftPAP! 1 expiratie si puteti expira mai usor.

2 Treapta 3 (ameliorarea respiratiei cu ajutorul
3 inhalarii) este potrivita pentru pacientii care sufera
de dificultate la respiratie la presiune scazuta. In
timpul inspiratiei, presiunea este usor crescuta aici.
Aceasta functie este disponibila doar pentru modul
CPAP si APAP.

Daca regulatorul climatic este activat, aparatul

z:)nnatr;'i)ﬁl\QUA- %r}f(f)ggﬂg) adapteaza continuu puterea de umidificare la
situatia actuala.
bressure | 8NhPa:20hPa (n - AU
(presiune functiede | Scurgeri din cauza unei nepotriviri a mastii apar
entru testyl | Presiunea setata a| adesea doar la presiuni mai mari.
rpnéstii) terapiei)

TAceasta functie trebuie activatd de medicul dvs. sau de furnizor.

6.2 Setarea parametrilor pentru accesorii

Aceste functii trebuie activate de catre medicul sau furnizorul dvs.
Conditie preliminard

+ Aparatul de terapie este in starea Standby (Standby).

1. Apasati tasta meniu @

2. Apasati cdmpul Accesorii .
Efectuati si confirmati setarile dorite.

Parametri Valori reglabile |Descriere

Tube type (tipuri 15 mm - - . . -

de furtunuri) 1922 mm Aici selectati diametrul tipului de furtun utilizat.
Air filter Changed

(Csrc]taw?r%gare (schimbat) Aici veti indica daca ati schimbat filtrul de aer.

- Cancel (anulare)

filtru de aer)

6.3 Setarea parametrilor de timp

Conditie preliminara
+ Aparatul de terapie este in starea Standby (Standby).

1. Apdsati tasta meniu @

2. Apasati cdmpul Ora .
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3. Efectuati si confirmati setarile dorite.

Puteti reseta timpul pana la ultima incheiere a terapiei.

6.4 Setarea parametrilor aparatului
Condlitie preliminard
+ Aparatul de terapie este in starea Standby (Standby).

1. Apasati tasta meniu @

2. Apasati cdmpul Aparat .

Efectuati si confirmati setarile dorite.

Parametri Valori reglabile | Descriere
élf’lisarjltness 1 Treapta 1: intunecat
(Iur%inozitate 2 Treapta 2: mediu
afisaj) 3 Treapta 3: luminos
Aici puteti seta daca un semnal de informare
trebuie declansatin cazul unei scurgeri. Acest lucru
Leak alert va permite sa corectati potrivirea mastii pe timp de
(@larma On (pornit) | noapte. Evitati astfel reactiile adverse sau calitatea
scurgere) Off (oprit) redusa a terapiei din cauza scurgerilor excesive.

g In cazul in care aceasta functie nu este selectabila,
ea trebuie sa fie deblocata de medicul dvs. sau de
furnizor.

Aici puteti activa sau dezactiva trecerea automata a
aparatului de terapie in Energy saving
Energy saving : (Economisire energie) la 15 minute dupa
(Economisire %r}f(ﬁ;)rm’;) incheierea terapiei.
energie) P Economisiti energie electrica atunci cand aparatul
de terapie este in starea Energy saving
(Economisire energie) in timpul zilei.
Ke?/ tone
volume .
(volumul Off (oprit) .
tonului tastelor) 1 Treapta 1:incet
—_— ] 2 Treapta 2: mediu
Alarma 3 Treapta 3: tare
Volume (volum
ceas cu alarma)
Alarma 1 Treapta 1: incet
Volume (volum 2 Treapta 2: mediu
alarma) 3 Treapta 3: tare
Therapy - : = ; ; ;
oo ; .\ | Aici puteti seta daca tasta de pornire/oprire trebuie
E?ndc:ft?at?orr Pgrpr:’lii ((?)cp))ﬁ]tl)'[) sa fie aprinsa permanent in timpul terapiei, chiar
terapie) daca afisajul se stinge.

RO |35



Igienizare

AVERTISMENT

Pericol de infectare in caz de reutilizare a aparatului!

in caz de utilizare a aparatului de citre mai multi pacienti exist3 un risc

de transmitere a unor infectii de la un pacient la altul.

= La reutilizarea aparatului: Solicitati igienizarea aparatului de catre
producator sau de catre un furnizor autorizat.

7.1 Indicatii generale

Acest produs poate contine articole de unica folosinta. Articolele de
unica folosinta sunt destinate unei singure utilizari. Din aceasta cauza
trebuie sa le utilizati o singura data si sa nu le mai reutilizati ulterior.
Retratarea unui articol de unica folosinta poate periclita functionalitatea si
siguranta produsului si poate conduce la reactii imprevizibile din cauza
imbatranirii materialului, a friabilitatii, uzurii, solicitarii termice, proceselor
chimice etc.

La efectuarea operatiei de dezinfectare se va purta echipament individual
de protectie adecvat.

Respectati instructiunile de utilizare pentru solutia dezinfectanta utilizata.

Respectati, de asemenea, instructiunile de utilizare ale aparatului de
terapie, ale componentelor si ale accesoriilor.

Aparatul de terapie poate fi reutilizat de catre alti pacienti daca a fost
igienizat in prealabil in mod corect de catre un furnizor autorizat.

7.2 Termene de curatare

Termen Actiune

Curatati aparatul de terapie (vezi 7.3 Igienizarea aparatului de
terapie”, pagina 37)

Curatati furtunul respirator (vezi 7.6 Igienizarea furtunului

S&ptimanal respirator”, pagina 39)

Curatati umidificatorul de aer
Pentru utilizarea Tn domeniul clinic: Dezinfectati umidificatorul de
aer

Lunar

Curatati filtrul de aer (vezi 7.4 Curatarea filtrului de aer (filtrul de
culoare gri)’, pagina 38)

Dac3 existd: Inlocuiti filtrul de polen (optional) (vezi 7.5 Inlocuirea
filtrului de polen optional (filtru de culoare alba)”, pagina 39)

La fiecare 6 luni | Inlocuiti filtrul de aer
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Inlocuiti furtunul respirator
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Termen

Actiune

Ori de cate ori
este necesar

Detartrati umidificatorul de aer.
Pentru utilizarea in domeniul clinic: Dezinfectati furtunul respirator.
Din motive de igiena: Inlocuiti piesele carcasei umidificatorului de
?er daca acestea sunt in stare proasta (de ex. daca se formeaza
isuri).

la utilizarea
aparatului de
mai multi
pacienti

7.3 Igienizarea aparatului de terapie

PRECAUTIE

Pericol de accidentare prin electrocutare!
Lichidele care patrund in aparat pot provoca un scurtcircuit, ranirea
utilizatorului sau deteriorarea aparatului de terapie.
= Deconectati aparatul de terapie de la alimentarea cu energie electrica

in timpul procedurii de igienizare.

Daca aparatul de terapie sau umidificatorul de aer a fost utilizat fara
filtru bacterian: Solicitati igienizarea profesionala inainte de
reutilizare. Trimiteti aparatul de terapie unui furnizor.

= Nu scufundati aparatul de terapie sau componentele in lichide.
= Nu turnati lichide pe aparatul de terapie sau componente.

1. Opriti aparatul de terapie (vezi 5.3 Pornirea si oprirea aparatului/
Inceperea siincheierea terapiei”, pagina 24).

Deconectati aparatul de terapie de la alimentarea cu energie electrica.

Daca exista: Extrageti umidificatorul de aer.

Realizati igienizarea aparatului de terapie si a componentelor in
conformitate cu tabelul de mai jos:

duritate redusa sau apa

Piesa Curatare Dezinfectare Sterilizare
Stergere umeda:
Carcasa Utilizati sapun cu
duritate redusa sau apa
Stergere umeda:
N : Utilizati sapun cu
gllglzgjr(z;l;gioase duritate redusa sau apa; ) )
nu folositi carpe de sters | Dezinfectare prin
cu microfibre ?tergere g
= recomandare:
Se sterge in stare i ® ;
Afisai uscata: nu utilizati apa, g%rgﬁllrérfg?%ect Nepermis
>3] sapun slab sau lavete cu P
microfibre advanced
S 3 Alcohol EP)
5 Stergere umeda:
gllfrrr?gndt:re Utilizati sapun cu
duritate redusa sau apa
Stergere umeda:
Cablu de A A
alimentare Utilizati sapun cu
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. Igienizare

5. Daca exista: Conectati umidificatorul de aer la aparatul de terapie.

6. Restabiliti alimentarea cu energie electrica.

7. Efectuati verificarea functionarii (vezi ,8 Verificarea functionarii”, pagina
41).

7.4 Curatarea filtrului de aer (filtrul de culoare gri)

indepartati filtrul de aer.
Curatati filtrul de aer sub jet de apa.

Lasati filtrul de aer sa se usuce.

PN

Introduceti filtrul de aer in suport.

g}
~N
o
N
~
(o)}
o
e}
—
)]
(S}
O
[
=
—
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Igienizare

7.5 Inlocuirea filtrului de polen optional (filtru de culoare alb3)

1. Indepértati filtrul de aer.

2. Indepartati si eliminati filtrul de polen.
3. Introduceti un filtru nou de polen in suport.
4. Introduceti filtrul de aer in suport.

7.6 Igienizarea furtunului respirator

INDICATIE

Risc de pagube materiale ca urmare a patrunderii unor lichide!
Lichidele care patrund in aparat pot conduce la deteriorarea aparatului.
= Furtunul respirator trebuie sa fie complet uscat inainte de utilizare.

1. Igienizati furtunul respirator conform instructiunilor producatorului.

€20¢/6091689 LN
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8 Verificarea functionarii

8.1 Termene

Dupa fiecare operatie de igienizare, reparatie si cel putin o data la 6 luni
trebuie sa fie realizata verificarea functionarii.

8.2 Controlarea aparatului de terapie

Conditie preliminard
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Legatura dintre aparatul de terapie si pacient este intrerupta.
Aparatul de terapie este racordat la alimentarea cu energie electrica.

Aparatul de terapie este In starea Standby (Standby).

. Verificati aparatul de terapie pentru identificarea unor eventuale

deteriorari exterioare.
Daca exista deteriorari: Nu utilizati aparatul de terapie.

Verificati stecarul si cablul pentru identificarea unor eventuale deteriorari
exterioare.

Daca exista deteriorari: Contactati furnizorul si solicitati inlocuirea pieselor.

Verificati racordarea corecta a componentelor la aparatul de terapie
conform acestor instructiuni de utilizare.

Porniti aparatul de terapie (vezi 5.1 Pornirea aparatului de terapie pentru
prima data”, pagina 22).

Daca softSTART este activa: apdsati tasta @ softSTART pentru a anula
functia softSTART.

Inchideti orificiul de pe masca de respiratie (de ex. cu genunchiul).
Apasati tasta Info @

Comparati presiunea afisata pe display cu presiunea prevazuta.
Daca abaterea presiunii > 1 hPa: Nu utilizati aparatul de terapie si
contactati furnizorul de specialitate.
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9 Alarme si defectiuni

In cazul in care nu puteti depana defectiunile cu ajutorul tabelului sau dac&
aveti o operare neasteptata sau un incident, contactati furnizorul autorizat
pentru a dispune repararea aparatului. Nu utilizati aparatul in continuare,

pentru a evita daunele mai mari.

9.1 Semnale de informare
Mesajele desemnate ca ,Alarm” pe aparat sunt semnale de informare.

Semnal de informare

Cauza

Reparare

Pressure build-up not
possible!

Please connect the
mask and tube. (Nu
este posibila
cresterea presiuniil
Varugam sa conectati
masca si tubul.)

Nu este racordat
niciun furtun
respirator si/sau
nicio masca.

Racordati corect masca si furtunul
respirator (vezi ,4.3 Racordarea
furtunului respirator”, pagina 20).

Severe leak!

Please check the
mask fit. (Scurgere
severa!

Va rugam sa verificati
potrivirea mastii.)

Masca aalunecatsau
are scurgeri.

Repozitionati masca. In cazul in care
masca este defectd, inlocuiti-o.

Apnea! Please check
the ventilation set-
tings and the course
of the breathing tube.
(Apnee! Va rugam sa
verificati setarile de
ventilatie si traseul
furtunului respirator.)

Volumul curent
furnizat de aparat
este mai mic decat
valoarea tinta.

Verificati daca furtunul respirator nu
este blocat sau Indoit. Repozitionati
masca si respirati prin masca.

Daca semnalul de informare continua:
Solicitati verificarea setdrilor de catre
medicul curant.

Low tidal volume!
Please check the
ventilation settings
and the course of the
breathing tube.
(Volum respirat
scazut!

Va rugam sa verificati
setarile de ventilatie si
traseul furtunului res-
pirator.)

Volumul curent
furnizat de aparat
este mai mic decat
valoarea tinta.

Verificati daca furtunul respirator nu
este blocat sau Indoit. Repozitionati
masca si respirati prin masca.

Daca semnalul de informare continua:
Solicitati verificarea setdrilor de catre
medicul curant.
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Semnal de informare| Cauza Reparare

Low minute volume!

Please check the ven- Verificati daca furtunul respirator nu
tilation settings and | Volumul curent este blocat sau indoit. Repozitionati
the course of the furnizat de aparat | masca si respirati prin masca.
breathing tube. este mai mic decat |Daca semnalul de informare continua:
(Volum pe minut sca- | valoarea tinta. Solicitati verificarea setarilor de catre
zut! Va rugdm sa veri- medicul curant.

ficati setarile de
ventilatie si traseul
furtunului respirator.)

9.1.1 Oprirea semnalelor de informare

Cand se aude un semnal de informare, puteti opri sunetul timp de 2 minute.
Conditie preliminard

+ Se declanseaza un semnal de informare.

1. Apasati simbolul de dezactivare a sunetului ;
Semnalul de informare este dezactivat timp de 2 minute. Simbolul devine
portocaliu. Dupa ce au trecut cele 2 minute, semnalul de informare se aude
din nou.

9.1.2 intreruperea semnalelor informationale
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Cand se aude un semnal de informare, putetiintrerupe semnalul de informare

timp de 2 minute pentru a putea opera aparatul in mod normal intre timp.

Conditie preliminard

+ Se declanseaza semnalul de informare Apnee (Apnoe), Low minute
volume (Volum pe minut scazut) sau Low tidal volume (Volum respirat
scazut).

1. Apéasati campul PAUSE (PAUZA).
Semnal de informare intrerupt pentru 2 minute. Simbolul este afisatin
bara de stare. Dupa ce au trecut cele 2 minute, sunetul se aude din nou.

Daca medicul dumneavoastra a activat aceasta functie, puteti, de
asemenea, sa dezactivati definitiv semnalul informational Severe leak

(Scurgere severa) (vezi 6.4 Setarea parametrilor aparatului”, pagina 35).
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9.2 Defectiuni ale aparatului de terapie

Defectiune

Cauza

Reparare

Nu exista zgomot
de functionare, pe
afisaj nu este afisat
niciun mesa;j.

Nu exista alimentare cu
energie electrica.

Verificati conectarea sigura a cablului
de alimentare. Verificati functionarea
prizei.

Card SD defect.

Scoateti cardul SD (vezi 5.8.3, pag.
31), deconectati aparatul de la
alimentarea cu energie electrica,
reconectati-l si reporniti-I.

Daca aparatul porneste: inlocuiti
cardul SD.

Daca eroarea persista: Contactati
furnizorul.

Terapia nu poate fi
pornita prin
respiratie.

Nu este activata functiade
pornire automata.

Activati functia de pornire automata
(vezi 6.1, pag. 33).

Functia de pornire
automata poate fi limitata
Cu accesorii cu rezistenta
ridicata.

Contactati furnizorul.

Aparatul de terapie
nu se opreste in
cca. 5 secunde
dupa scoaterea
mastii.

Nu este activata functia
autoSTOP.

Activati functia autoSTOP (vezi 6.4,
pag. 35).

Functia autoSTOP poate fi
limitata cu accesorii cu
rezistenta ridicata.

Contactati furnizorul.

functia softSTART

nu poate fi activata.

Functia softSTART este
blocata.

Intrebati medicul daci functia poate fi
activata.

Aparatul de terapie
nu atinge limita
inferioara de
presiune.

Filtru de aer murdar.

Curatati filtrul de aer. Daca este cazul:
Inlocuiti filtrul (vezi 7 Igienizare”,
pagina 36).

Masca nu este etansa.

Reglati banda de fixare pe cap, astfel
incat masca sa se aseze etans.

Daca este cazul: Tnlocuiti masca
defecta.

Este afisat simbolul
filtrului bacterian,
desi nu este utilizat
niciun filtru de
bacterii.

Contactati furnizorul.
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9.3 Mesaje pe display

Apare pe afisaj mesajul Error (xxx) (Error (xxx)): Cautati in tabel codul de
eroare afisat. Eliminati eroarea conform descrierii.

Cod de
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eroare Cauza Reparare
108 Aparatul de terapie a | Contactati furnizorul si solicitati repararea
pierdut ora salvata. aparatului.
Deconectati umidificatorul de aer de la aparatul
. de terapie si reconectati-I.
204 rL:LTfISglcsc?(Eggglzgigserct In cazulin care mesajul este incd afisat, contactati
. ‘| un furnizor autorizat si solicitati verificarea
aparatului si a umidificatorului de aer.
; Verificati daca este conectatd sursa de
205 gﬁ%séﬁ?:fedneu este in alimentare corecta (WM 29657). Contactati
intervalul permis furnizorul si dispuneti verificarea aparatului si a
P : sursei de alimentare.
Scoateti si reconectati modulul prismaCONNECT.
206 Eroare in modulul Daca defectiunea persista: Contactati furnizorul
prismaCONNECT si dispuneti inlocuirea modulului
prismaCONNECT.
Scoateti si reintroduceti cardul SD. Daca mesajul
601 Card SD defect este afisat in continuare, Tnlocuiti cardul SD.
603 Card SD plin Stergeti datele de pe cardul SD/Folositi un card
SD nou.
Incercati din nou mai tarziu.
. 0 Eroarea apare mai frecvent: Alegeti o locatie cu o
Nicio retea mobila A ; 5 ’ ’
623 disponibila receptie ma! b.uvna'. . . .
Nu este posibila nicio remediere: Contactati
furnizorul.
629 Reteaua mobila nu Incercati din nou mai tarziu. Niciun remediu:
ofera servicii de date | Contactati furnizorul.
Deconectati umidificatorul de aer sau capacul
Scurgere la lateral de la aparat si reconectati-l. In cazul in
701 umidificatorul de aer | care mesajul este inca afisat, contactati un
sau la capacul lateral | furnizor autorizat si solicitati verificarea
aparatului si a umidificatorului de aer.
Asigurati-va ca furtunul respirator si iesirea
aparatului nu sunt blocate.
Daca defectiunea persista:
Verificati daca existd apd in aparat. Pentru a face
acest lucru, scoateti umidificatorul de aer si
lesirea aparatului este | panoul lateral siinclinati aparatul in jos cu partea
702 blocata. / deschisa.

A patruns apa in
aparatul de terapie.

Dacd se scurge apa: Asteptati ca apa sd se scurga.
Lasati aparatul sa se usuce pana cand mesajul nu
mai apare. Pe viitor, nu transportati aparatul cu
apa in umidificatorul de aer.

Daca se aduna apa in furtunul respirator:
Reduceti treapta umidificatorului pentru a evita
condensul.
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Cod de

eroare Cauza Reparare
Deconectati aparatul de terapie de la
Toate cele- ) alimentarea cu energie electrica si reconectati-I
lalte coduri | Probleme la sistemul | (vezi 4.2, pag. 18).
de eroare electronic In cazul in care mesajul este inca afisat, contactati

un furnizor autorizat si solicitati verificarea
aparatului si a umidificatorului de aer
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10 Intretinere

1

Aparatul de terapie este conceput pentru o durata de viata de 6 de ani.

Daca este utilizat conform destinatiei si in conformitate cu instructiunile de
utilizare, aparatul de terapie nu necesita intretinere in acest interval de timp.

Pentru utilizarea aparatului de terapie dincolo de aceasta perioada de timp
este recomandata o verificare a aparatului de catre un furnizor autorizat.

Transport si depozitare

Depozitati si transportati aparatul tinand cont de specificatiile privind
conditiile ambientale (vezi ,13.1 Date tehnice ale aparatului de terapie”,
pagina 47).

12 Eliminarea ca deseu
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Nu eliminati produsul impreuna cu gunoiul menajer. Pentru

eliminarea corectd adresati-va unei firme aprobate si

certificate de recuperare a deseurilor electronice. Adresa

acesteia o aflati de la biroul de protectie a mediului din zona

dvs. sau de la Consiliul Local.

Ambalajul aparatelor (carton si elemente de protectie) se poate
B | climina ca maculatura.
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13 Date tehnice

13.1 Date tehnice ale aparatului de terapie

Specificatii Aparat de terapie

Clasa de produs conform lIa

MDR (UE) 2017/745

Dimensiuni latime x indltime x adancime 17x13,5x18 cm
Greutate 1,4 kg

Interval de temperatura
- Operare
- Transport si depozitare

+5°C péana la +40 °C
R -25°Cpana la+70°C
Inaintea primei puneri in functiune, lasati
sa se raceasca sau sa se incalzeasca la
temperatura aerului ambiental, timp de
4 ore.

Umiditatea admisa pentru utilizare,
transport si depozitare

Umiditatea relativa cuprinsa intre 15 % si
93 %, fara condens

Interval de presiune aer

cuprinsa intre 700 hPa si 1060 hPa,
corespunde unei altitudini de 3000 m
deasupra nivelului marii. NN adaptare
automata la altitudine

Diametru racord pentru sistem cu furtun

Con standard 22 mm conform ISO 5356-1

Putere electrica interfata umidificator de

aer Max. 40 VA
. . 12Vc.c

Interfata sistem Max. 10 VA

Consumul de curent in timpul functionarii

(terapiei)

240V c.a. 0,11A

100V c.a. 0,25A

in asteptare (standby)

240V c.a. 0,035 A

100 V c.a. 0,022 A

Clasificare conform DIN EN 60601-1-11:
Clasa de protectie contra electrocutarii

Grad de protectie contra electrocutarii

Protectie impotriva patrunderii
ddunatoare a substantelor solide si a apei

Clasa de protectie II
Tip BF
P21

Clasificare conform IEC 60601-1:
Mod de operare

Functionare permanenta

Partea de aplicatie

Masca

Nivelul mediu de presiune acustica/
functionare conform ISO 80601-2-70

Cca 26,5dB (A)la 10 hPa

Nivelul mediu de presiune acustica/
functionare conform ISO 80601-2-70 cu
umidificator de aer

Cca 27,5dB (A)la 10 hPa
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Specificatii

Aparat de terapie

Semnal de informare (optional)

Toate tipurile de aparate
Disconnection (Deconectare), High leak
(Scurgere ridicata)

prisma30ST, prismalLAB
Apnea (Apnee), Low minute volume
(Volum pe minut scazut), Low tidal volume
(Volum respirat scazut)

Interval presiune de operare CPAP

4 hPa pana la 20 hPa

Interval presiune AcSV

4 hPa pana la 30 hPa

Interval presiune BlLevel

4 hPa pana la 30 hPa

Precizia presiunii

<20 hPa: 0,6 hPa
220 hPa: +0,8 hPa

P Limyayx, (Presiunea maxima in caz de
defectiune)

<40 hPa

Volum tinta in modul AcSV

Modul AcSV nu are volum tinta reglabil.
Reglarea presiunii stabilizeaza volumul la
nivelul curent.

Frecventa de fond automatad Tn modul AcSV
si autoS/T

Frecventa de fond automata este ajustata
continuu intre 12 bpm si 20 bpm, in
functie de rata spontana filtrata si de
volumul respiratoriu pe minut relativ al
pacientului.

softSTART reglabila 0; 5-45 min
Presiune la softSTART min. 4 hPa
Debit maxim de oxigen suplimentar 15 I/min
Precizie de masurare a volumului la 20 °C +20 %

Card SD

Capacitate de stocare utilizabila intre
256 MB si 8 GB, interfata compatibila cu
SD physical layer versiunea 2.0

Stabilitatea presiunii statice (precizie de
lunga duratd) conform ISO 80601- 2- 70
la utilizarea furtunului de 19 mm

la utilizarea furtunului de 15 mm, filtru
bacterian
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Pres[u_n_e masurata Debitul
Debit maxim conform :3?%?&';‘3 ri%?;gt" mediu prezent la
ISO 80601-2-70 PR orificiul racordului
40 I/min pentru pacient
la utilizarea furtunului de 19 mm
Presiuni de testare:
4 hPa 4,0 hPa 221 I/min
8 hPa 7,9 hPa 224 |/min
12 hPa 11,9 hPa 218 I/min
16 hPa 15,9 hPa 213 I/min
20 hPa 19,9 hPa 207 I/min
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Debit maxim conform
ISO 80601-2-70

Presiune masurata
la orificiul racordu-
lui pentru pacient

Debitul
mediu prezentla
orificiul racordului

€202/60 91689 LN

?Olf?nﬂﬁb't de pentru pacient
la utilizarea furtunului de 15 mm
Presiuni de testare:
4 hPa 4,0 hPa 204 I/min
8 hPa 7.9 hPa 202 I/min
12 hPa 11,9 hPa 201 I/min
16 hPa 15,9 hPa 198 I/min
20 hPa 19,9 hPa 193 I/min
(S;?é)églztiaetgg Eg&ﬂgrg:ﬂ;?g)mlce la 10 respiratii/ I:“‘LS respiratii/ Ir?ﬂﬁo respiratii/
conform ISO 17510-1:2007
la utilizarea furtunului de 19 mm
7 hPa 4 hPa Ap <0,24 hPa Ap <0,4 hPa
10 hPa 8hPa |[Ap<0,32hPa |[Ap<0,32hPa
13,5 hPa hPa Ap <0,4 hPa Ap <0,46 hPa
20 hPa hPa Ap<0,48hPa |Ap<0,56hPa
(S;?gé!'ztiztgg ?gﬁﬂgrg:ﬂ;?g)mlce la 10 respiratii/ Ir?liLS respiratii/ !’?ﬁﬁo respiratii/
conform ISO 80601-2-70
In modul CPAP si APAP
la utilizarea furtunului de 19 mm
4 hPa hPa Ap <0,3 hPa Ap <0,7 hPa
8 hPa hPa Ap <0,3 hPa Ap <0,6 hPa
12 hPa hPa Ap <0,3 hPa Ap <0,6 hPa
16 hPa hPa Ap <0,4 hPa Ap <0,6 hPa
20 hPa hPa Ap<0,5hPa Ap<0,7 hPa
la utilizarea furtunului de 15 mm,
filtru bacterian
4 hPa hPa Ap <0,8 hPa Ap <1,1 hPa
8 hPa hPa Ap <0,8 hPa Ap <1,1 hPa
12 hPa hPa Ap <0,9 hPa Ap <1,1 hPa
16 hPa hPa Ap <1 hPa Ap<1,2hPa
20 hPa hPa Ap <1 hPa Ap <1,3hPa
in moduri cu 2 niveluri de
resiune
A Ap < hPa Ap <0,6 hPa Ap <0,6 hPa
a8 hPa la inspiratie Ab<QShPa |Ap<O.8hPa |Ap <08 hPa
la 11 hPa la inspiratie Ap<0.8hPa |Ap<0,8hPa |Ap<0,8hPa
la 17 hPa la inspiratie p= p=9 p=9
Inspirat! Ap <1 hPa Ap <1 hPa Ap <1 hPa
la 22 hPa la inspiratie Ap <1 hPa Ap <1 hPa Ap <1 hPa
3 4 hPa s expirate Apslhpa  |Ap<lhPa  |Ap<12hPa
pirati Ap<12hPa |Ap<1,2hPa [Ap<1,3hPa
la7 hPa la expiratie Ap<14hPa |Ap<14hPa |Ap<15hPa
la 13 hPa la expiratie p= p=_ p=_
la18 hPa la exgirafie Ap < hPa Ap<1,6hPa Ap<1,7hPa
la 21 hPa la expiratie Ap <1,7 hPa Ap <1,7 hPa Ap<1,8hPa
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Ne rezervam dreptul asupra modificarilor constructive.

Toate valorile debitului si ale volumului sunt determinate in conditii STPD.

Toate piesele aparatelor de terapie sunt fara continut de latex.

Aparatele de terapie de tipul WM100TD utilizeaza urmatoarele aplicatii
software open source: FreeRTOS.org

Aplicatia software a acestui aparat contine un cod care se supune GPL. Codul
sursa si GPL sunt disponibile la cerere.

13.2 Variante aparat BiLevel

Specificatii prisma30ST prisma25ST | prisma25S-C | prisma25S
Presiune pozitiva in
caile respiratorii la 4 hPa-30hPa ‘21'5hﬁ3a' 4 hPa - 25 hPa ‘215hﬁgé
inspiratie (IPAP)
Presiune pozitiva in
caile respiratorii la 4 hPa-25hPa Azlshﬁgé 4 hPa - 25 hPa gShESé
expiratie (EPAP)
CPAP, APAP,

Moduri disponibile agfcgljil'AgASP/Lr S, autos, CPAP, S CPAP, APAP,

P 120> | autoS/T, S/T, ' S, autoS

T, aPCV T

Durata relativa de
inspiratie Ti/T
nominala

25% pana la
67 %

25 % pana la
67 %

25 % pana la
67 %

Declansator

(prisma30ST:
eclansator expiratie/

declansator inspiratie)

automat, se poate seta n 3 trepte

Viteza de crestere a

se poate setaTn

se poate seta

se poate seta

se poate seta

presiunii 4 trepte in 3 trepte in 3 trepte in 3 trepte
Viteza de scadere a se poate seta in 3 } 3
presiunii 3 trepte
automat,
Frecventa de fond autc_)rgsag Orrt])pm 0 bpm - - -
P 35 bpm

Volum tinta

300 ml - 2000 ml

Potrivirea presiunii

se poate seta in
3 trepte

Ti

500 ms -
4000 ms

Ti min

500 ms -
1700 ms

Ti max

500 ms -
1700 ms
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Ti timed

auto, 500 ms -
1700 ms
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13.3 Filtre si tehnici de alunecare

Volum tinta reglabil

La treapta ,slow” (,lent”) aparatul verifica dupa fiecare 8 respiratii daca s-a
atins volumul tinta si modifica presiunea cu 0,5 hPa. Daca presiunea atinge un
coridor in jurul volumului tinta, aparatul comuta la reglarea precisa.

La treapta ,medium” (,mediu"”) aparatul verifica dupa fiecare 5 respiratii daca
s-a atins volumul tinta si modifica presiunea cu 1,0 hPa. Daca presiunea atinge

un coridor 1n jurul volumului tinta, aparatul comuta la reglarea precisa.

La treapta ,fast” (,rapid”) aparatul verifica dupa fiecare respiratie daca s-a
atins volumul tinta si modifica presiunea cu 1,5 hPa. Daca presiunea atinge un
coridor in jurul volumului tinta, aparatul comuta la reglarea precisa.

Semnale de informare

Semnalele de informare ,Low minute volume” (,Volum pe minut scazut”) si
~Low tidal volume” (,Volum respirat scazut”) sunt declansate atunci cand cel
putin trei din ultimele cinci respiratii au scazut sub limita. Semnalele de
informare sunt resetate automat imediat ce la cel putin trei din urmatoarele
cinci respiratii se depaseste din nou limita corespunzatoare.

Daca volumul tinta este activat, semnalul de informare ,Low tidal volume”
(,Volum respirat scazut”) este declansat numai daca a fost atins si IPAPmax sau

PDIFFmax.

Semnalul de informare ,,Apnea” (,Apnee"”) este declansat atunci cand este
detectata o apnee mai mare decat limita setata. Semnalul de informare este
resetat automat de Indata ce finalizarea apneei este detectata.

13.4 Tolerante pentru valorile masurate

Presiune:
Debit:
Temperatura:

Nivelul presiunii acustice si nivelul
puterii acustice

+ 0,75 % din valoarea masurata sau + 0,1 hPa
+ 4 1/min
+1,5°C

+ 2 dB(A)

13.5 Date tehnice ale sursei de alimentare

Specificatii Sursa de alimentare
Tensiune de intrare/curent maxim 100V-240Vca.,3A-15A
Frecventa de intrare 50 Hz - 60 Hz

Tensiune de iesire/curent maxim 37Vcc,25A

Sursa de alimentare face parte din aparatele de tipul WM100TD.
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14 Anexa

14.1 Curba presiune-volum
Curba p-V la Av=0,5 | si f=20/min

0,5

0,4

0,3

0,2

Volum:[l]

0,1

0,00

5,00

10,00
Presiune [hPa]

15,00 20,00

14.2 Schema pneumatica

Sursa de L] Regulator de
presiune Oy debit
Masca pacient
Masca nazala sau
faciala
Intrare
Aer din mediul
inconjurator Filtrude | | Ventilator — Umidificator optional [ | || Furtunrespirator | | | | Sistem de
aer optional Filtru bacterian 1.8m expiratie
Senzor de

presiune pacient
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14.3 Interferente electromagnetice

Test de emisii

Corespondenta

Emisii conduse si radiate (CISPR 11)

Grupa 1/clasa B*

* Emisii radiate de clasa A la
functionarea in combinatie cu
accesoriile WM090MC,
WM100MC sau WM100MP

Distorsiune prin oscilatii armonice (IEC 61000-3-2) Clasa A
Fluctuatii de tensiune si palpaire (IEC 61000-3-3) corespunde
Emisii conduse si radiate pentru aparatele din corespunde

aeronave (RTCA DO-160G - partea 21,

categoria M)

14.4 Rezistenta la interferente electromagnetice

Verificare rezistenta la interferente

Nivel de corespondenta

Descdrcarea electricitatii statice
(IEC 61000-4-2)

+ 8 kV contact
+ 15 kV aer

Campuri electromagnetice de
radiofrecventa (IEC 61000-4-3)

10 V/m
80 MHz péna la 2,7 GHz

Campuri electromagnetice de
radiofrecventd in imediata apropiere
a aparatelor de comunicatii fira fir
(IEC 61000-4-3)

9 panala 28 V/m*
385 MHz pana la 5,785 GHz*

* Testat conform IEC 60601-1-2:2020 tabelul 9

27 pana la 84 V/m*
385 MHz pana la 5.785 GHz*

*Testat conform IEC 60601-1-2:2020 tabelul 9 cu
niveluri de testare de trei ori mai mari.
Echivalent cu o distanta de 0,1 m fata de
aparatele de comunicare fara fir.

Perturbatii/explozii electrice
tranzitorii rapide (IEC 61000-4-4)

+ 2 kV pentru cablurile de retea
+ 1 kV pentru cablurile de intrare si iesire

Supratensiuni (IEC 61000-4-5)

+ 1 kV cablu la cablu

Perturbatii conductoare induse de
campurile de radiofrecventa
(IEC 61000-4-6)

3Vrms

150 kHz pana la 80 MHz

6 Vrms

in benzi de frecventa ISM si benzi de frecventa
radio amator intre 150 kHz si 80 MHz

Campuri magnetice la frecventa de
retea (50/60 Hz) (IEC 61000-4-8)

30 A/m

Caderi de tensiune si intreruperi de
tensiune (IEC 61000-4- 11)

0 % UT; 1/2 perioada

0 % UT; 1 perioada

70 % UT; 25/30 perioade
0 % UT; 250/300 perioade

Campul magnetic din apropiere
(IEC 61000-4-39)

8 A/m la 30 kHz
65 A/m la 134,2 kHz
7,5A/mla 13,56 MHz
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14.5 Marcaje si simboluri

Urmatoarele simboluri pot fi gasite pe aparat, placuta indicatoare a
aparatului, accesorii sau ambalajul acestora.

Simbol

Descriere

Numar de serie

Data fabricarii

Respectati instructiunile de utilizare

Intrare

Urmati instructiunile de utilizare

Slot pentru card SD

Port USB

Tastad pornire/oprire

lesire

Curent continuu

Grad de protectie impotriva contactului cu un deget. Produsul este
protejat impotriva picaturilor de apa care cad vertical.

Grad de protectie contra electrocutdrii: Produs din clasa de protectie II
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Nu eliminati produsul cu gunoiul menajer.
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Simbol Descriere

Adecvat pentru utilizarea la bordul aeronavelor. indeplineste cerintele
RTCA/DO-160G sectiunea 21, categoria M.

Partea de aplicatie tip BF

Producator

Marcaj CE (este o confirmare a faptului ca produsul corespunde
directivelor/regulamentelor europene n vigoare)

Curent alternativ

Marcajul China RoHS (confirma ca produsul nu emite substante nocive
in durata de viata declaratd)

Prevdzut numai pentru uz in spatii inchise.

Interval admis de temperatura pentru transport si depozitare

Interval admis de umiditate a aerului pentru transport si depozitare

Indica faptul ca produsul este un dispozitiv medical

Numar de identificare a produsului

Numar model

Fragil. Nu-l aruncati si nu 1l lasati sa cada.

e EE R~ ( aER®

€202/60 91689 LN
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Protejati impotriva umezelii
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Simbol Descriere

LOT Numar lot

Numar de comanda

14.6 Furnitura

14.6.1 Furnitura la livrare de se

rie

Lista actualizata a furniturilor poate fi obtinuta accesand pagina de Internet a
producatorului sau prin intermediul furnizorului dvs. de specialitate.

In mod obisnuit, furnitura contin

Piesa

e urmatoarele piese:

Numar articol

Aparat de baza

Variaza in functie de varianta aparatului

Furtun respirator

WM 24445

Sursa de alimentare WM 29657
Cablu de alimentare Variaza in functie de tara
Filtru de aer/Filtru de praf grosier (set
2 bucati) WM 29928
WM 29652

Filtru de polen/filtru fin (set 12 bucati)

(nu este inclus Tn toate variantele aparatului)

Geanta de transport

Variaza in functie de varianta aparatului

Doming

WM 29899

Card SD

WM 29794

Instructiuni de utilizare

14.6.2 Accesorii

Variaza in functie de limba (vezi codul de bare
de pe ambalaj pentru numarul specific limbii)

La nevoie puteti comanda separat piesele accesorii.
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Piesa Numar articol
Umidificator de aer prismaAQUA WM 29680
Modul SpO,prisma CHECK WM 29390
Modul de comunicatii prismaCONNECT WM 29670
Modul de comunicatii prisma HUB WM 31660
Modul PSG prismaPSG WM 29690
Modem 2G WM110MW WM 31240
Modem 3G WM110MW WM 31770
Modem 4G WM110MW UE LMT 31831
Modem 4G WM110MW Japan LMT 31832
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Piesa Numar articol
Modem 4G WM110MW Kanada LMT 31833
Cloud-Plattform prisma CLOUD WM 29610
Software prismaTS WM 93335
Furtun respirator 19 mm (22 mm) WM 24445
ELLJ‘E(t)uc?a\rl%splrator 19 mm(22 mm), poate fi dezinfectat in WM 24667
Furtun respirator, 15 mm WM 29988
I;grrt#r?] Egzpr::‘rars?r care poate fi Incalzit prismaHYBERNITE WM 29067
|1:L51r;cT§JrrT11 respirator care poate fi incalzit prismaHYBERNITE WM 29083
Sistem de expiratie Silentflow 2 WM 23600
Filtru bacterian WM 24476
Filtru de polen/filtru fin (set 12 bucati) WM 29652
Filtru de aer/Filtru de praf grosier (set 2 bucati) WM 29928
Card SD (set 10 bucati) WM 29793
Geanta de transport prismaBAG basic WM 29708
Geanta de transport prismaBAG premium WM 29709
Cablu de conectare micro-USB WM 35130
Invertorde 12V WM 24616
Invertor de 24V WM 24617

14.6.3 Piese de schimb

La nevoie puteti comanda separat piese de schimb. Lista actualizata a pieselor
de schimb poate fi obtinuta accesand pagina de Internet a producatorului sau

prin intermediul furnizorului dvs. de specialitate.

14.7 Garantie

Loéwenstein Medical Technology acorda clientului o garantie de producator cu

privire la produsele originale noi Léwenstein Medical Technologysi piesele de

schimb montate de Lowenstein Medical Technology, conform conditiilor de

garantie valabile pentru produsul in cauza, pe perioada de garantie

mentionata mai jos, incepand cu data cumpararii. Conditiile de garantie pot fi

descadrcate accesand pagina de internet a producatorului. La cerere, conditiile

de garantie pot fi obtinute si de la noi.

Daca aparatul dvs. se afla in garantie, adresati-va furnizorului dvs. de

specialitate.
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Produs Perioade de garantie

Aparate, inclusiv accesorii (exceptie: masti) 2 ani

Masti, inclusiv accesorii, acumulatoare, baterii (daca nu se '
specifica altfel in documentatia tehnica), senzori, sisteme cu | 6 luni
furtun

Produse de unica folosinta Fara

14.8 Declaratie de conformitate
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Prin prezenta, producatorul Léwenstein Medical Technology GmbH + Co. KG
(Kronsaalsweg 40, 22525 Hamburg, Germania) declara ca produsul respecta
prevederile aplicabile din Regulamentul privind dispozitivele medicale (UE)
2017/745 privind dispozitivele medicale. Textul complet al declaratiei de
conformitate poate fi obtinut accesand pagina de Internet a producatorului.
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T: +49 40 54702-0

c € 0197 F:+49 40 54702-461
www.loewensteinmedical.com

T T
medical
LMT 68916



	1 Introducere
	1.1 Scopul utilizării
	1.2 Descrierea funcționării
	1.3 Calificările utilizatorului
	1.4 Indicații
	1.5 Contraindicații
	1.6 Reacții adverse
	1.7 Beneficii clinice

	2 Siguranță
	2.1 Indicații de siguranță
	2.2 Indicații generale
	2.3 Avertismente menționate în cadrul acestui document

	3 Descriere produs
	3.1 Prezentare generală a aparatului de terapie

	4 Pregătire
	4.1 Amplasarea aparatului de terapie
	4.2 Conectarea alimentării cu energie electrică
	4.3 Racordarea furtunului respirator

	5 Operare
	5.1 Pornirea aparatului de terapie pentru prima dată
	5.2 Navigare în meniu
	5.3 Pornirea și oprirea aparatului/Începerea și încheierea terapiei
	5.4 În timpul terapiei
	5.5 Utilizarea umidificatorului de aer
	5.6 Setarea ceasului cu alarmă
	5.7 Accesarea datelor de terapie și a informațiilor despre dispozitiv
	5.8 Utilizarea cardului SD

	6 Setări în meniu
	6.1 Setarea parametrilor de confort
	6.2 Setarea parametrilor pentru accesorii
	6.3 Setarea parametrilor de timp
	6.4 Setarea parametrilor aparatului

	7 Igienizare
	7.1 Indicații generale
	7.2 Termene de curățare
	7.3 Igienizarea aparatului de terapie
	7.4 Curățarea filtrului de aer (filtrul de culoare gri)
	7.5 Înlocuirea filtrului de polen opțional (filtru de culoare albă)
	7.6 Igienizarea furtunului respirator

	8 Verificarea funcționării
	8.1 Termene
	8.2 Controlarea aparatului de terapie

	9 Alarme și defecțiuni
	9.1 Semnale de informare
	9.2 Defecțiuni ale aparatului de terapie
	9.3 Mesaje pe display

	10 Întreținere
	11 Transport și depozitare
	12 Eliminarea ca deșeu
	13 Date tehnice
	13.1 Date tehnice ale aparatului de terapie
	13.2 Variante aparat BiLevel
	13.3 Filtre și tehnici de alunecare
	13.4 Toleranțe pentru valorile măsurate
	13.5 Date tehnice ale sursei de alimentare

	14 Anexă
	14.1 Curbă presiune-volum
	14.2 Schema pneumatică
	14.3 Interferențe electromagnetice
	14.4 Rezistența la interferențe electromagnetice
	14.5 Marcaje și simboluri
	14.6 Furnitură
	14.7 Garanție
	14.8 Declarație de conformitate


