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1

Uvod

1.1 Ucel poutzitia

Pristroje typu WM100TD su tlakovo riadené, neinvazivne, nie Zivot udrzujlce
terapeutické pristroje na oSetrovanie spankovych poruich dychania pomocou
masky.

Tieto pristroje typu WM100TD sa pouZzivaju pri osobach s telesnou
hmotnostou vy$3ou ako 30 kg. Rezim CPAP mozno bez ohfadu na hmotnost’
pouzivat'u os6b vo veku od 3 rokov. Pristroje typu WM100TD sa smu pouzivat
len na pokyn lekara.

Pristroje typu WM100TD sa pouZzivaju v klinickych zariadeniach a st urcené aj
na domace pouzivanie. Pri ur€eni na domace pouZzivanie pristroj typu
WM100TD beriete so sebou aj na cesty.

1.2 Popis funkcie

Ventilator v terapeutickom pristroji nasava okolity vzduch cez filter, zhustuje
vzduch a dopravuje ho k vystupu pristroja.

Odetialto vzduch prudi cez hadicovy systém a masku k pacientovi. Pomocou
vydychového systému nachadzajuceho sa pred maskou alebo volitelne
integrovaného v maske sa zabranuje, aby sa vydychnuty vzduch bohaty na
CO, zhromazdoval v hadicovom systéme.

Terapeuticky pristroj zistuje a analyzuje tlakovy signdl a signal respiracného
prietoku. Tak moZno rozpoznat respiracné prihody.

Pristroj dokaZe pracovat's jednou Urovrfiou tlaku (CPAP) alebo dvomi, resp.
tromi Uroviami tlaku (BiLevel, resp. nadychovy tlak, vydychovy tlak

a endexspiracny tlak). V zavislosti od variantu mozno urovne tlaku pristroja
automaticky stanovit'v prednastavenych hraniciach alebo ich nastavit aj
manudlne. V zavislosti od rezimu mozno tlak neustale udrziavat na jednej
Urovni alebo ho mdze spustat pacient, resp. ho mozno aplikovat ¢asovo
riadene. Tlakové signaly, signaly respiracného prietoku, ako aj respiracné
prihody mozno ukladat a prezentovat cez PSG systém.

Terapeutické Udaje sa na kontrolu terapie ukladaju v pristroji aj na SD karte.
Obsluha pristroja sa vykonava cez tlacidlo ZAP-VYP a dotykovu obrazovku.

Pristroj mozno dialkovo ovladat pomocou terapeutického softvéru prismaTS
a prisma CLOUD.

Pri vypadku pradu zostavaju nastavenia zachované a v terapii sa po obnoveni
elektrického napajania bude pokracovat.
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1.3 Kvalifikacie pouZivatelov

Osoba, ktora obsluhuje pristroj, sa vtomto navode na pouzivanie oznacuje ako
pouzivatel. Pacientom je osoba, ktora je podrobovana terapii. VSetky kroky
ovladania vzdy vykonajte podla tohto ndvodu na pouzivanie.

Informacie pre nevidiacich alebo slabozrakych pouzivatelov
Na webovej stranke je k dispozicii aj elektronicka verzia ndvodu na poutzitie.

1.4 Indikacie

Pacienti so spankovymi poruchami dychania

1.5 Kontraindikacie

Terapeutické pristroje sa nesmu pouzivat pri tychto tazkostiach:

Chybajuce spontanne dychanie alebo akutne zlyhanie dychania, bezvedomie,
strata vedomia, prip. kdma, pneumothorax alebo mediastinalny emfyzém,
pneumocephalus alebo likvorova fistula, vaZzne poranenia hlavy a tvare, tazka
epistaxa, vysoké riziko barotraumy, upchaté dychacie cesty, nedostatocna
schopnost'vykasliavat, zapal stredného ucha alebo prasknuty bubienok, ina
akutna neznaSanlivost, vysoky tlak v hornych dychacich cestach.

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

Akutna kardialna dekompenzacia, akutny srdcovy infarkt, tazké poruchy
srdcového rytmu, tazka hypotdnia, najma v kombindcii s intravaskularnym
objemovym nedostatkom, tazka srdcova insuficiencia, dehydratacia, akdtna
sinusitida alebo zapal hornych dychacich ciest, chronicky zapal dychacich ciest
alebo stredného ucha.

prismaCR

Symptomaticko-chronicka systolicka srdcova insuficiencia (NYHA 2-4) so
znizenou ejekénou frakciou lavej komory (LVEF < 45%) a stredne zavaznym az
zavaznym prevladajucim centralnym spankovym apnoe (AHI = 15/h, CAHI/ AHI
=50 % a CAL = 10/h).

1.6 VedlajSie ucinky

Pretlak vytvarany terapeutickym pristrojom a podpora dychania mézu vyvolat
nasledujlce vedlajSie ucinky:

Vnimanie terapeutického tlaku ako neprijemného, najma v hornych dychacich
cestach alebo hrudniku, aerofagia, plynatost, bolesti hlavy, bolesti ucha, zapal
stredného ucha, aspiracia, Unava, Uzkost, pocit zavislosti na terapeutickom
pristroji, tinitus, drazdivé dusenie, periodické pohyby ndh, hypoventilacia,
predlZzena desaturacia kyslikom.
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Nasledujuce ucinky je mozné znizit pouzitim zvih€ovaca dychaného vzduchu
alebo optimalne vhodnej dychacej masky:

Pocit suchosti v Ustach, v hitane alebo hornych dychacich cestach, (alergicka)
rinitida, rinorea, sinusitida, epistaxa.

Nasledujuce vedlajSie ucinky je mozné pri vyskyte znizit pouzitim komfortnych
funkcii terapeutického pristroja alebo optimalizovanymi terapeutickymi
nastaveniami:

Stazené vydychy, pocity tazkého dychania, centralne spankové apnoe, ruseny
spanok, nespavost.

PouZzivanie komponentov prislusenstva, ako je dychacia maska alebo
zvlh€ovat dychaného vzduchu, méze vyvolat dalSie vedlajSie Gcinky.
Dodrziavajte navody na pouZzivanie prisluSenstva.

1.7 Klinické vyuzitie
Korektura vzorca dychania v spanku, zlepSena kvalita spanku, znizena spavost’

pocas dna, lepsia kvalita Zivota, zniZenie krvného tlaku (pacienti
s hypertenziou).
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2.1

Bezpecnost’

Precitajte si tento navod na pouZzivanie pozorne. Je sticastou opisanych
pristrojov a musi byt kedykolvek k dispozicii.

Pristroj pouZivajte vylu¢ne na popisany ucel (pozri 1.1 U¢el poufzitia“, strana
5).

Pre Vasu vlastnu bezpecnost, bezpecnost'vasich pacientov a podla poZiadaviek
nariadenia (EU) 2017/745 dodrziavajte nasledovné bezpecnostné pokyny.

Bezpecnostné pokyny

2.1.1 Zaobchadzanie s terapeutickym pristrojom, komponentami

a prislusenstvom

PoSkodeny pristroj alebo poSkodené komponenty mo6Zzu zranit pacienta,
pouZivatela a okolostojace osoby.
= Pristroj alebo komponenty pouZivajte len ked su zvonka nepoSkodené.

= Pred kazdym pouzitim vykonajte funkéna kontrolu (pozri ,8 FunkZna
kontrola”, strana 39). Pristroj a komponenty prevadzkujte iba po UspeSnom
ukonceni funk¢nej kontroly.

= Pristroj prevadzkujte iba v pripade funkéného displeja.

2.1.2 Okolité podmienky

Pouzivanie pristroja mimo predpisanych okolitych podmienok méZze viest k

nedodrzaniu tolerancii a k vypadku pristroja a méZze sa poranit pacient.

Vnikajuce znecistenia mézu negativne ovplyvnit terapeuticky uspech a

poskodit pristroj.

= Pristroj pouZzivajte len v ramci predpisanych okolitych podmienok (pozri, 13
Technické Udaje”, strana 45).

= Pouzivajte Sedy vzduchovy filter.

= V pripade potreby pouzite biely pelovy filter (volitelné prisluSenstvo).

= Terapeuticky pristroj a prisluSenstvo chrarite pred dosahom deti a
domacich zvierat.

2.1.3 Pacienti s obmedzenou funkénostou srdca

Pri pacientoch s obmedzenou funk&nostou srdca sa pocas terapie mdze znizit
minutovy srdcovy objem. Vyrazny pokles krvného tlaku pocas terapie alebo
nevolnost (zavraty atd.) signalizuje zniZeny minutovy srdcovy objem. V takom
pripade terapiu okamZite preruste. Pacient nie je vhodny na terapiu.

= Pri prvom nastavovani vykonajte kontrolu krvného tlaku:

1. Pred aplikaciou pretlakovej terapie odmerajte krvny tlak.
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2. Po 20 minutach terapie s oakdvanym strednym tlakom (napr. 7 hPa)
odmerajte krvny tlak.

3. Po 20 minutach terapie s maximalnym tlakom (napr. 15 hPa) odmerajte
krvny tlak.

2.1.4 Pripojenie cez USB
Ked je vytvorené prepojenie cez USB, pocitac mdze spdsobit zvySeny zvodovy
prud. Terapeuticky pristroj nedokaze rozpoznat USB kabel, ktory je pripojeny
k vypnutému pocitacu, a zvySeny zvodovy prud.
= Pocas prevadzky terapeutického pristroja nepripajajte kabel USB k
vypnutému pocitacu.

2.1.5 Kyslik
Kyslik v kombinacii s horlavymi latkami méZe spdsobit'spontdnne vybuchy. Pri
nedostatocnom vetrani sa kyslik méZe nahromadit'v okoli (napr. na obleceni,
vo vlasoch, postelnej bielizni) a spdsobit poZiar, a tym aj poranenie pacientov,
pouzivatela a okolostojacich oséb.

Nefajcite.

Nepouzivajte otvoreny plamen.

Zabezpecte dostatocné vetranie.

Udrziavajte pristroj a skrutkovacie spoje bez oleja a tuku.

Kryty na ochranu pred striekanim po pouZiti vZdy znovu uzatvorte.

DodrZiavajte navod na pouzivanie systému na privod kyslika.

In3talujte zdroje kyslika vo vzdialenosti vacSej ako 1 m od pristroja.

Po skonceni terapie najprv odstavte privod kyslika. Nechajte pristroj kratko

bezat dalej na vyplachnutie zvySkov kyslika z pristroja.

Davkovanie kyslika po dohode s lekarom.

Dodrziavajte maximalny prietok kyslika (pozri , 13 Technické udaje”, strana
45).

L R A

Ul

2.1.6 Vysokokoncentrovany kyslik
Vysokokoncentrovany kyslik mdze pri priliS dlhom pouZzivani a v zavislosti od
veku pacienta spOsobit otravu pacienta.
= Nenechavajte pacientov vdychovat vysokokoncentrovany kyslik prilis diho.
= Prisp6sobte davku kyslika veku pacienta.
= Predpisany prietok musi nastavit' lekar alebo odborny predajca.

2.1.7 Cistenie
0z6n mbze posobit' na materidly pristrojov a poskodit'ich.
= Pristroj, jeho prisluSenstvo a masku Cistte vylu¢ne podla prislusného
navodu na pouzivanie.
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= Nepouzivajte Zziadne ozénové Cistiace pristroje pre domace pouzivanie.

2.1.8 Sucast na jedno pouzitie

Sucasti na jedno pouzitie su urCené na jednorazové pouzitie. Opakovane

pouzité sucasti na jedno pouzitie méZu byt kontaminované a/alebo funkéne

obmedzené, ¢im mdbzu pacientovi privodit zranenie.

= NepouZivajte sucasti na jedno pouZitie.

= Aby sa zabranilo infekcii alebo kontaminacii baktériami, dbajte na odsek
tykajuci sa hygienickej pripravy (pozri, 7 Hygienicka priprava”, strana 35).

2.1.9 Zmena pacienta

Ak terapeuticky pristroj pouzivaju viaceri pacienti, méZe dojst k preneseniu

infekcie na nasledujuceho pacienta.

= Pouzivajte protibakterialny filter.

= Pri opakovanom poutZiti pristroja bez protibakterialneho filtra: Poverte
hygienickou pripravou pristroja vyrobcu alebo autorizovaného odborného
predajcu.

2.1.10 Napajanie

PouZitie pristroja mimo predpisaného napajania moZze poranit pouzivatela

a poskodit pristroj.

= Pristroj je mozné pouzivat'len s dodanym napajacim zdrojom pri napatiach
100V az 240 V.

= Na prevadzku s napatiami 12 V alebo 24 V pouzite DC adaptér.

2.1.11 Preprava

Pri extrémne Sikmej polohe pristroja mdze zvySkova voda zo zvlhcovaca

dychaného vzduchu preniknut do pristroja a tento poSkodit. Pristroj m6zu

poskodit aj necistoty, ktoré do pristroja vniknu pocas prepravy.

= Pristroj neprepravujte ani nepreklapajte s naplnenym zvlhéovacom
dychaného vzduchu.

= Pristroj prepravujte len s namontovanym krytom.

= Terapeuticky pristroj pri preprave a pri necinnosti uskladfiujte v prepravnej
taske.

2.1.12 Vyhrievanie hadice

Vyhrievanie hadice vytvara v kombindcii s pristrojom o nieco vy3Siu teplotu na
pacientskej pripojke.
= Dodrziavajte navod na pouZzivanie vyhrievania hadice.
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2.1.13 Elektromagneticka kompatibilita

Pristroj podlieha Specialnym preventivhym opatreniam z hladiska EMK

(elektromagneticka kompatibilita). Ak tak neurobite, méZe to mat'za nasledok

znizenie vykonnosti pristroja.

= Medzi pristrojom a zariadeniami, ktoré emituju VF Ziarenie (napr. mobilné
telefény) musi byt'vzdialenost'najmenej 30 cm. To plati aj pre prisluSenstvo,
ako napr. anténové kable a externé antény.

= Nepouzivajte pristroj mimo EMK prostredia predpisaného pre tento
pristroj (pozri 1.1 Ucel pouzitia®, strana 5), aby sa predi3lo neZiaducim
udalostiam pre pacienta alebo obsluhu z dévodu elektromagnetického
ruSenia. NepouZivajte pristroj, ak si poSkodené kryty, kdble alebo iné
zariadenia na elektromagnetické tienenie.

= Pristroj nepouZivajte bezprostredne vedla inych zariadeni alebo
v stohovanej podobe. V opa¢nom pripade mdze ddjst' k poruche. Ak je
nutna prevadzka pristroja vedla iného zariadenia alebo v stohovanej
podobe, sledujte v3etky pristroje, aby ste zabezpecili ich spravnu
prevadzku.

2.2 VSeobecné pokyny

« V ramci EU: Ako pouZivatel a/alebo pacient ste povinny vietky udalosti,
ktoreé sa vyskytnu v suvislosti s pouzivanim vyrobku, nahlasit vyrobcovi
a prislusného uradu.

 Pri pouziti cudzich sucasti méze déjst' k vypadkom funkcie a k obmedzenej
upotrebitelnosti. Okrem toho eventualne nie su splnené poZiadavky na
biokompatibilitu. Dbajte na to, Ze v pripade, ak sa nepoufZije prisluSenstvo
alebo originalne nahradné diely odporucané navodom na pouzivanie,
zanika akykolvek narok na zaruku a rucenie.

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

+ Pripdjajte vylucne na zaklade tohto navodu na pouZzivanie schvalené
pristroje a moduly. Pristroje musia splfiat prislusny produktovy Standard.
Nemedicinske pristroje umiestnite mimo pacientskeho prostredia.

+ Prevadzkovatel zodpoveda za zaistenie kompatibility terapeutického
pristroja a vSetkych pred pouZzitim s pacientom spojenych komponentov
alebo dielov prislusSenstva.

+ PouZivajte len prisluSenstvo od vyrobcu. Poruchu pristroja mézu spdsobit’

predovSetkym cudzie elektrické pripojovacie vedenia.
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+ Prevadzkovatel je zodpovedny za to, Ze nastavenie terapeutického tlaku
bolo pre kazdého pacienta stanovené individualne s konfiguraciou
pristroja ur€enou na pouZzivanie, vratane prisluSenstva.

+ Prevadzkovatel je povinny vykonavat pravidelnud kontrolu terapeutickych
nastaveni z hladiska ich G€innosti.

+ Re3pektujte aj ndvody na pouZzivanie terapeutického pristroja,
komponentov a prisluSenstva.

+ Pristroje nie je vhodny pre pacientov, ktori si vyZaduju neustalu podporu
respiracného pristroja.

2.3 Vystrazné upozornenia vtomto dokumente

A

A
A
A

NEBEZPECENSTVO
Oznacuje mimoriadne velku rizikovu situaciu. Pri nereSpektovani tohto
upozornenia hrozia zavazné nevratné poranenia alebo smrt.

VAROVANIE

Oznacuje mimoriadne velku rizikovu situaciu. Pri nereSpektovani tohto
upozornenia moze dojst' k zavaznym nevratnym alebo smrtefnym
poraneniam.

UPOZORNENIE
Oznacuje rizikovu situaciu. Pri nereSpektovani tohto upozornenia moze
dojst'k lahkym alebo stredne zavaznym poraneniam.

OZNAMENIE
Oznacuje Skodlivu situaciu. Pri nereSpektovani tohto upozornenia méze
dojst'k vecnym Skodam.
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3

Opis produktu

3.1 Terapeuticky pristroj v prehlade

(=X
7 “r“{@@%@(
S

C. | Oznacenie Popis
Zakryva pripojku zvih€ovaca, ak nie je pripojeny Ziadny
T |Kryt zvlhgovaé df))’/c#aného vzduchu.
2 ?e(:gé)()eﬁ\i/cakcéﬁélg?iglgoja Umoznuje odobratie krytu s cielom vymeny zvlh¢ovaca.
Umoiﬁu{]e obsluhu terapeutického pristroja a zvih€ovaca
3 |Displej dychaného vzduchu.
Zobrazuje nastavenia a aktualne hodnoty.
4 | Systémové rozhranie Spaja terapeuticky pristroj s modulmi.
- Umoznuje zdvihnutie a prepravu terapeutického
5 |Rukovat pristroja.
6 |SD karta Zaznamenava terapeutické udaje.
7 Priehradka filtra Umiestfiuje sa do nej vzduchovy filter a prip. pelovy filter.
v oblasti nasavania Tu sa nasava dychany vzduch, z ktorého sa filtruje prach.
8 | Napatovy vstup Spaja terapeuticky pristroj s napajacim zdrojom.
g |Napajaci zdroj so Zasobuje terapeuticky pristroj napatim. Spaja napajaci
spajacim vedenim zdroj s terapeutickym pristrojom.
; UmozZzhuju vloZenie modulu a jeho upevnenie
10 | Blokovacie otvory k terapeutickému pristroju.
11 | Sietovy privod Spaja napdjaci zdroj so zasuvkou.
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Oznacenie

Popis

12

Slot pre SD kartu

Slbzi na zasunutie SD karty. Symbol na displeji signalizuje
komunikaciu medzi SD kartou a terapeutickym
pristrojom.

13

Mikro USB pripojenie

SlUzi na spojenie bod-bod s poc&itatom, v ktorom je
nainstalovany softvér prismaTS. Na terapeutickom
pristroji mozno vykonavat nastavenia aj itat idaje.

14

Tlacidlo ZAP-VYP

Zapina a vypina terapeuticky pristroj.
Terapeuticky pristroj prepina do reZzimu Standby.
Spusta a zastavuje terapiu.

15

Dychacia hadica

Spaja terapeuticky pristroj s maskou.

16

Pripojka vyhrievania
hadice

Pripojka elektrického napajania vyhrievatelnej hadice.

17

Vystup pristroja

Pripojka hadice, pomocou ktorej sa pacientovi privadza
dychany vzduch.

3.1.1 Displej v stave Standby (Gvodna obrazovka)

4

€. | Oznacenie Popis

1 |Tlacidlo ponuky Info Poskytuje pristup k ponuke Info.

2 |[Tlacidlo ponuky Poskytuje pristup k ponukam nastaveni.
Ak v noci terapiu predcasne ukoncite, mdzete pomocou
stmievacieho tlacidla na tvodnej obrazovke displej
prepnut do tmavého reZzimu, aby ste mohli nerusene

3 |Stmievacie tlacidlo spat.
Terapeuticky pristroj sa aj nadalej napaja elektrinou, aby
mohol fungovat budik. Hned, ako sa dotknete displeja,
sa Uvodna obrazovka opat zobrazi v stave Standby.

4 |Cas Ukazuje aktuélny ¢as.
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3.1.2 Symboly na displeji

Symbol

Popis

Oblast pre expertov je aktivovana a k dispozicii je moznost
nastavenia parametrov.

Oblast pre expertov je aktivovana a zablokovana pre nastavenia.
Nastavenia parametrov nie je mozné vykonat.

Protibakterialny filter je prionen)'/ a aktivovany.
Ak sa symbol zobrazuje, aj ked nepouzivate Ziadny protibakterialny
filter, kontaktujte odborného predajcu.

Vymena vzduchového filtra prebehla Uspesne (symbol sa zobrazi iba
vtedy, ak odborny predajca aktivoval pripomienku pre vymenu
vzduchového filtra).

Potrebna udrzba (symbol sa zobrazi len vtedy, ak je aktivovana
funkcia udrzby).

USB pripojenie

Modul prismaCONNECT je pripojeny

Symbol radiového spojenia blika nabielo:
Pripojeny modem bol rozpoznany.

Symbol radiového spojenia blika nazeleno:
Pripojeny modem nadvézuje spojenie.

Pripojeny modem sa nachadza v rezime lietadla. Neodosielaju sa
Ziadne radiové signaly.

P.ripqi'eny modem prenasa Udaje. Polet zelenych pruhov ukazuje silu
signalu.

Modul prismaPSG je pripojeny (zeleny symbol)

PSG

Nie je vytvorené Ziadne spojenie s modulom prismaPSG (Sedy
symbol)

Existuje sietové spojenie (zeleny symbol)

Bl

Neexistuje sietové spojenie (Sedy symbol)
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Symbol

Popis

SD karta sa nachadza v slote pre SD kartu.

Symbol blika: Na SD kartu sa ukladaju alebo sa z nej ¢itaju udaje.

Zvlh¢ovac dlychaneho vzduchu je pripojeny a vypnuty.
Regulacia klimy smartAQUAcontrol je zapnuta.

Zvlih¢ovac dlychaneho vzduchu je pripojeny a zapnuty.
Regulacia klimy smartAQUAcontrol je vypnuta.
Indikuje sa nastaveny stupen zvlhCovaca.

Vyber stupnov zvlh¢ovaca 1 az 7 moze lekar obmedzit.

Zvlh¢ovac dychaného vzduchu je pripojeny a neobsahuje vodu.

Budik je zapnuty. Cas budenia sa zobrazuje pod symbolom.

Ukazuje stav dychania:

Sipka ukazuje nahor: Vdych

Sipka ukazuje nadol: Vydych

zelena Sipka: spontanne dychanie
oranzova Sipka: podporované dychanie

Apnoe

Maska prilieha dobre, nevznika Ziadna netesnost.

Maska prilieha nedostatocne, vznika velka netesnost, uc¢innost

terapie nie je zarucena.

E@@-untﬂ@@m

Udava priemer hadice v mm.

Cim viac zelenych bodov sa zobrazuje, tym hlb&ie v $truktire ponuky

sa nachadzate.

Spusti a predc€asne ukonci test masky.
Zobrazi zostavajuci €as v sekundach.

@0
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Zapina a vypina funkciu soft start. Zobrazi nastaveny, resp.
zostavajuci ¢as soft startu v mindtach.

prisma30ST, prismalLAB: Vypne spusteny softstop. Zobrazi
zostavajuci cas softstop v minudtach.
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Symbol

| Popis

Okno alarmov

Aktivoval sa informacny signal.

Informacny signal sa na 2 minuty prerusi.

A

Signalizuje, Ze zvukovy signal informacného signalu mozno vypnut
(Cierny symbol)

Zvukovy signal pre informacny signal je vypnuty (oranzovy symbol)
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4 Priprava

4.1 Montaz terapeutického pristroja

OZNAMENIE

Vecna Skoda v dosledku prehriatial

Privysoké teploty méZzu viest' k prehriatiu terapeutického pristroja a

poskodit ho.

= Terapeuticky pristroj a napajaci zdroj nezakryvajte textiliami (napr.
postelnymi prikryvkami).

= Terapeuticky pristroj nepouzivajte v blizkosti vykurovacich telies.

= Terapeuticky pristroj nevystavujte priamemu slne¢nému Ziareniu.

= Terapeuticky pristroj nepouzivajte v prepravnej taske.

. Terapeuticky pristroj poloZzte na rovnu plochu (napr. no¢na stol).
2. Oblast'nasavania terapeutického pristroja uchovavajte volnu.

3. Ochrannd féliu stiahnite z terapeutického pristroja.

4.2 Pripojenie napajania

VAROVANIE

Nebezpelenstvo Urazu zasahom elektrickym prddom pri pripojeni

nespravneho napajacieho zdroja k sietovému napajaniu!l

Napédjaci zdroj obsahuje ochranné zariadenie proti zasahu elektrickym

prudom. PouZitie neoriginalneho napajacieho zdroja mdze spdsobit’

poranenia pouZivatela a pacienta.

= Pristroj prevadzkujte v sieftovom napajani iba pomocou vyrobcom
odporucaného napajacieho zdroja.

UPOZORNENIE

Nebezpelenstvo zranenia v ddsledku nepristupnych sietovych zastréiek!

Zablokovanu sietovu zastréku mozno v nidzovom pripade nebude

mozné odpoijit, v désledku ¢oho moze dbjst k zraneniam.

= UdrZziavajte vzdy volny pristup k sietovej zastrcke a sietovému
napajaniu.
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I

1. Sietovy privod spojte s napajacim zdrojom.

2. Volnu zastreku spajacieho vedenia napajacieho zdroja zapojte do pripojky
napajania na terapeutickom pristroji. Pritom dbajte na nasmerovanie
zastrcky.

Ak chcete terapeuticky pristroj prevadzkovat pri 12 V alebo 24 V, pripojte
k pristroju volitelne dostupny strieda¢ WM 24616 (12 V) alebo WM 24617
(24 V).

SK |19



20 | SK

3. Volny koniec sietového privodu zasunte do zasuvky. Napajaci zdroj sa
automaticky nastavi na sietové napatie.
LED na napajacom zdroji svieti nazeleno.

4. Ked terapeuticky pristroj chcete odpojit od napajania, potlacte hacik na
zastrcke a vytiahnite ju. Netahajte za sietovy privod.

4.3 Pripojenie hadice

VAROVANIE

Nebezpecenstvo poranenia v dosledku kontaminovaného alebo

infikovaného pacientskeho hadicového systémul!

Pacientsky hadicovy systém kontaminovany alebo infikovany v désledku

nevykonanej alebo nespravne vykonanej hygienickej pripravy moze

dalSieho pacienta kontaminovat alebo infikovat'a takto mu poskodit

zdravie.

= Jednorazové hadicové systémy nepripravujte pre dalSie pouzitie.

= Hadicové systémy na viacndsobné pouZitie pripravujte hygienicky
spravne (pozri 7.6 Hygienicka priprava hadice”, strana 38).

1. Na dosiahnutie spravneho terapeutického tlaku nastavte priemer hadice
v pristroji (pozri 6.2 Nastavenie parametrov prislusenstva®, strana 33).

2. Nastrcte hadicu na vystup pristroja.
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UPOZORNENIE

Nebezpecenstvo udusenia pri pouZiti celotvarovych masiek bez

vydychového systémul

Pri pouziti celotvarovych masiek bez integrovaného vydychového

systému moze koncentracia CO, vzrast na kritické hodnoty a ohrozit

pacienta.

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

3. Ak nie je integrovany: Externy vydychovy systém zasufite medzi masku
a hadicu (pozri navod na pouzivanie masky a vydychového systému).

UPOZORNENIE

Nebezpecenstvo Urazu v dbsledku nespravne vedenej hadice!

Nespravnym vedenim hadice méze dbjst'k poraneniu pacienta.

Hadicu nikdy neomotajte okolo krku.

= Na zafixovanie hadice nepouZivajte Ziadne drobné komponenty, ktoré
by bolo mozné vdychnut.

= Hadicu nestlacajte.

4. Spojte masku s hadicou.
5. Nasadte masku.

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

SK | 21



22 | SK

5 Obsluha

5.1 Zapnutie terapeutického pristroja po prvy raz

Pred prvou terapiou sa terapeuticky pristroj musi nakonfigurovat. Ak to vas
odborny predajca eSte neurobil, vykonajte nastavenia.

OZNAMENIE
Hrozi vznik vecnych 8kéd preruSenim napdjania pocas konfiguracie!
Pri pred€asnom preruSeni napajania sa konfiguracia nevykona spravne.
= Pocas konfiguracie terapeuticky pristroj nechajte pripojeny
k napajaniu.
= Napajanie preruste aZ vtedy, ked sa zobrazi hlasenie Uspe$na
konfiguracia.

1. Pripojte napajanie (pozri 4.2 Pripojenie napdjania”, strana 18).

2. Zvolte jazyk.

Nastavenia ee
' 4 UTC+1{Berlin,Viedeﬁ,Parii) b |

Nastavenia

Cas

A 12h

15:59 v .
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4. Nastavenie Casu:
* Vyberte letny ¢as kg [# alebo zimny ¢as ki %

* Pravymi tlacidlami so Sipkami nastavte minuty.

* Vyberte pocitanie hodin: 24 h (0 az 24 hod.) alebo 12 h (0 az 12 hod.)

* Nastavenie hodin: Vyberte iné ¢asové pasmo.

5. Nastaveny Cas potvrdte tlacidlom é

5.2 Navigacia v ponuke

VSetky nastavenia v ponuke vykonavate na displeji. Stlacte priamo Zelané pole

na displeji.

Tlacidlo Popis funkcie

Presun o jednu obrazovku dozadu

Presun o jednu obrazovku dopredu

Znizenie alebo zvy3enie hodnoty

Potvrdit hodnotu

Zamietnut' hodnotu

@
ecedoe

Terapia)

Prepnutie navratu na ivodnu obrazovku (stav Standby alebo

5.3 Zapnutie a vypnutie pristroja/spustenie a ukoncenie

terapie

Ukon

Tlacidlo alebo akcia

Vysledok

Zapnut pristroj

Stlatte tlatidlo ZAP-VYP ().

Stav Standby. Na
terapeutickom pristroji moZzete
vykonat nastavenia.

Spustit terapiu

Stlatte tlagidlo ZAP-VYP ().
alebo

Ak je aktivovana funkcia autoStart:
dychajte do masky.

Stav Terapia. M6Zete vykonat’
test masky a spustit pomoc pri
zaspavani soft start.

Ukonc¢it’
terapiu

Stlacte tlatidlo ZAP-VYP ().
alebo

Ak je aktivovana funkcia autostop:
Masku zloZte. Terapia sa po

5 sekundach automaticky ukondi.

Stav Standby. Na
terapeutickom pristroji mozete
vykonat nastavenia.
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Ukon Tlacidlo alebo akcia Vysledok

Vypnut pristroj Ak je aktivovana funkcia automatickej

Tlacidlo ZAP-VYP podrzte stlacené @
3 sekundy.

alebo Stav Uspora energie.

Terapeuticky pristroj sa napaja
elektrinou na velmi nizkej
urovni, v ramci ¢coho sa na
displeji ni¢ nezobrazuje.

Uspory energie: Terapeuticky pristroj
sa 15 minut od poslednej akcie
pouzivatela automaticky prepne do
stavu Uspora energie.

5.4 Pocas terapie

Ak si chcete pozriet podrobné informacie o vaSej terapii: Stlacte tlacidlo Info
Displej po 30 sekundach automaticky zhasne, aby ste mohli nerusene spat.

Terapia prebieha dalej bez zmeny. Po klepnuti na displej sa itvodna obrazovka
zobrazi v stave Terapia.

5.4.1 Zapnutie a vypnutie funkcie soft start

Funkcia soft start ulah€uje pocas fazy zaspavania adaptdciu na respiracny tlak.
MéZete nastavit'tlak, ktory sa odliSuje od predpisaného terapeutického tlaku.
Pri zapnuti sa tlak v terapeutickom pristroji nastavi na hodnotu softstartového
tlaku. Nasledne tlak v ramci predurceného €asu pomaly stipne alebo po
uplynuti predurceného ¢asu (maximalne 45 minut) klesne na terapeutickd
uroven.
Tato funkcia je vhodna pre pacientov, ktori vysoky alebo nizky tlak v bdelom
stave pocituju ako neprijemny a nemoZzu zaspat.

Predpoklady

+ Funkciu soft start aktivuje lekar alebo odborny predajca.

+ Je nastaveny softstartovy tlak (pozri 6.1 Nastavenie parametrov
komfortu”, strana 32).

1. Spustite terapiu.

2. Ked bol soft start pri poslednej terapii aktivny: funkcia soft start sa zapne
automaticky na zaciatku terapie.
alebo
Na zapnutie reZzimu soft start stlacte tlacidlo soft start @ .
Zobrazi sa zostavajuci ¢as v minutach.

3. Na vypnutie rezimu soft start stlacte tlac¢idlo soft start @ .
Zobrazi sa nastaveny cas pre soft start v minutach.

Prebiehajuci soft start sa testom masky iba prerusi a po fiom sa opat’
spusti.
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5.4.2 Vykonanie testu masky

Na minimalizaciu netesnosti a otestovanie spravneho nasadenia masky aj pri
vySSom tlaku mdzete pred zaciatkom terapie vykonat test masky.
Predpoklady

+ Funkciu testu masky aktivuje lekar alebo odborny predajca.
1. Spustite terapiu.
2. Stlatte tlacidlo ().

Na spustenie testu masky stlacte tlacidlo testu masky .
Zobrazi sa zostavajuci ¢as v sekundach.

4. Kontrola tesnosti masky pomocou indikacie na displeji:

Symbol Vyznam

Maska prilieha dobre, nevznika Ziadna netesnost’

@ Maska prilieha nedostatocne, vznika velka netesnost, U€innost

terapie nie je zarucena

5. Ak to bude nutné: Prispbsobte popruhy masky.

6. Vyckajte, kym terapeuticky pristroj test masky automaticky ukonci po asi
30 sekundach.
alebo
Na predcasné ukoncenie testu masky stlacte tlacidlo testu masky @

Pokial pocas testu masky zapnete funkciu soft start, test masky sa
automaticky vypne.

5.4.3 Vysledok terapie

Po ukonceni terapie sa nakratko zobrazia Udaje terapie posledného
terapeutického obdobia, ak lekar alebo odborny predajca tuto funkciu
aktivoval. Inak sa zobrazi iba trvanie pouZivania.

Cim viac zelenych hacikov (maximalne 3) sa zobrazi, tym lepsi je vysledok.

5.5 PouZitie zvlh€éovaca dychaného vzduchu

Aby sa vykon zvlh€ovania pocas terapie udrziaval konstantny, mdzete
aktivovat regulaciu klimy smartAQUAcontrol.

Funkciu smartAQUAcontrol aktivujete v ponuke Hlavnd ponuka | Komfort
| smartAQUAcontrol.
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5.5.1 Zvlhéova€ dychaného vzduchu zapnuit'a vypnuat

Predpoklady
« Terapeuticky pristroj je v stave Standby.

+ Zvlh¢ovac dychaného vzduchu je naplneny vodou.
+ Zvlh¢ovac dychaného vzduchu je pripojeny.

1. Na predhriatie zvlh€ovaca stlacte tlacidlo zvih€ovaca @ Zohladnite, ze
zvlh€ovat dychaného vzduchu sa po 30 minutach predhrievania
automaticky opat' vypne.
alebo
Spustite terapiu. Zvih¢ovac dychaného vzduchu sa automaticky zapne.

2. Pomocou tlacidiel alebo @ zvyste alebo znizte stupen zvlhCovaca.
K dispozicii mate 1 az 7 stupriov zvlhCovaca. Od teploty v miestnosti
a vlhkosti vzduchu zavisi pre vas vyhodné nastavenie. Stupen zvlhéovaca
4 predstavuje Standardné nastavenie. Ak rano zistite suchost dychacich
ciest, je vyhrievaci vykon nastaveny prinizko. Ak rano zistite kondenzat
v hadici, je vyhrievaci vykon nastaveny privysoko.
Vyber stupfiov zvlh€ovaca 1 az 7 mdze lekar obmedzit.
Na znizenie kondenzacnej vody v hadici sa odporuca pouZzitie vyhrievania
hadice.

3. Kedukondite terapiu, zvlh€ovac dychaného vzduchu sa automaticky vypne.
Na vypnutie zvihéovaca dychaného vzduchu pocas terapie stlacte tlacidlo
zvihéovaca @).

Ked uz vo zvlh€ovaci dychaného vzduchu nie je Ziadna voda, automaticky
sa vypne. TlacCidlo zvlh€ovaca je oranZzové.
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5.6 Nastavenie budika

5.6.1 Nastavenie, zapnutie a deaktivacia ¢asu budenia
Predpoklady

+ Terapeuticky pristroj je v stave Standby.

. Stlacte ¢as na Uvodnej obrazovke.

alebo
Stlacte tlacidlo ponuky @

2. Stlacte pole Cas .

3. Stlatte pole Cas budenia.
4. Na zapnutie budika stlacte tlacidlo budika E Na deaktivaciu budika

6.

stlacte tlacidlo budika r";

Nastavenia

Budiaci signal / Zap

A

07:00

v

Na nastavenie ¢asu budenia vyberte favymi Sipkami hodiny a pravymi
Sipkami minuaty.

Nastavenia potvrdte pomocou tlacidla @

5.6.2 Vypnutie budika
Predpoklady

1.

Zaznie budik.

Na odlozenie budika o 5 minut, ktory sa potom znova spusti, stlacte pole
Prestavka.

Na vypnutie budika na dany def stlacte pole VYP.
Na nasledovny der bude budik v nastaveny cas opat zvonit.
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5.7 Nacitanie terapeutickych udajov a informacii o pristroji

V ponuke Info si méZzete zobrazit' informacie o terapii (trvanie pouzivania,
sedenie masky, kvalita terapie) volitelného obdobia a vSeobecné informacie
o pristroji a sieti.

Predpoklady

+ Terapeuticky pristroj je v stave Standby.

1. Stlatte tlacidlo Info @).
Informacia

Noc z 1.1.2014

vV

| Priliehanie masky “ Kvalita terapie |
vvvV vV

2. Ak to bude nutné: Ak chcete zohladnit terapeutické Gdaje z inej ako
poslednej noci, vyberte zo zoznamu g poZadovany datum.

3. Na zobrazenie informdcii o pristroji prejdite pomocou Sipok @ a @ na
dalSiu obrazovku.

5.8 PouZitie SD karty

Pouzitie SD karty nie je pre prevadzku terapeutického pristroja
bezpodmienecne potrebné. Terapeutické Udaje a nastavenia sa ukladaju
interne v pristroji.

OZNAMENIE

Strata Udajov v dosledku nespravnej SD karty!

Pri SD kartach, ktoré neboli zakipené prostrednictvom vyrobcu, moze

byt obmedzena funkénost alebo mdze dojst ku strate udajov.

= PouZivajte len SD karty od znackovych vyrobcov, ktoré zodpovedaju

Specifikaciam (pozri 13 Technické udaje”, strana 45).
= NepouZzivajte SD kartu pre cudzie subory.

5.8.1 VloZenie SD karty
Predpoklady
+ Terapeuticky pristroj je v stave Standby.
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1. Otvorte kryt slotu pre SD kartu.

2. Zasunte SD kartu do slotu pre SD kartu, kym pocutelne nezapadne.
Dblezité: Chybajuci roh SD karty musi byt pri zastvani hore a otoeny
k pristroju.

3. Zatvorte kryt slotu pre SD kartu.

5.8.2 Ukladanie terapeutickych udajov na SD kartu

OZNAMENIE
Strata Udajov pri vypadku pradu!
Ak sa terapeuticky pristroj pocas ukladania Udajov odpoji od napajania,
moze dbjst ku strate tdajov.
= Pocas ukladania (symbol SD karty | | blika) nechajte terapeuticky
pristroj pripojeny k napajaniu.
Automatické ukladanie

Terapeuticky pristroj uklada terapeutické Udaje automaticky pri nasledujucich
prihodach:

+ Vidy, ked ukoncite terapiu.
+ Vzdy, ked nanovo vloZite SD kartu. SD kartu vkladajte iba v stave Standby.

+ Po preruseni ukladania, ked terapeuticky pristroj opat pripojite
k napajaniu.

Manualne ukladanie terapeutickych Gdajov

Predpoklady

+ Vterapeutickom pristroji sa nachadza SD karta (pozri ,5.8.1 VloZenie SD
karty", strana 28).
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2.

Je otvorena ponuka Info s terapeutickymi ddajmi (pozri 5.7 Nacitanie
terapeutickych udajov a informacii o pristroji“, strana 28).

. Na ulozZenie vSetkych terapeutickych Gdajov na SD karte stlacte tlacidlo SD

karty @ .

Stlacte pole UlozZit' vSetky udaje a potvrdte pomocou pola OK.

5.8.3 Vybratie SD karty
Predpoklady

1.

Terapeuticky pristroj je v stave Standby.
Symbol SD karty [] uZ neblika.

Otvorte kryt slotu pre SD kartu.

Zatlacte kratko na SD kartu.
SD karta sa o kusok vysunie.

i
\
S

3. Vyberte SD kartu.
4. Zatvorte kryt slotu pre SD kartu.

5.8.4 Nastavenie pristroja pomocou SD karty

Pristroj méZete nastavit pomocou SD karty, ktort vadm zasle lekar alebo
odborny predajca.
Predpoklady

+ Terapeuticky pristroj je v stave Standby.
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1.

VloZzte SD kartu s uloZenymi nastaveniami pristroja (pozri,5.8.1 VloZenie SD
karty", strana 28).

Na displeji sa zobrazi hlasenie Konfiguracia prostrednictvom SD karty
prebehla tspesne. V terapii mézZete pokracovat pomocou novych
nastaveni.

Ak nové nastavenia pre vas pristroj nie s vhodné alebo neboli Citatelné,
zobrazi sa na displeji hlasenie Konfiguracia prostrednictvom SD karty
zlyhala. S cielom zaslania novych nastaveni kontaktujte svojho odborného
predajcu.
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6 Nastavenia v ponuke

V ponuke nastaveni mozno vykonat nastavenia parametrov, komfortu,
prisluSenstva a €asu, ked sa terapeuticky pristroj nachadza v stave Standby.

Plati iba pre prisma30ST/prismalLAB: Ak je aktivovana funkcia soft STOP,
hodnoty respiracnych tlakov a frekvencie na pozadi sa budu priebezne
zniZovat. Zostavajuci €as sa zobrazi na tlacidle soft STOP v minutach. Ak
uplynie nastaveny €as soft STOP, bude zariadenie pokracovat's EPAP

v hodnote 4 hPa, IPAP v hodnote 6 hPa a frekvenciou na pozadi 5 d./min
(tla¢idlo soft STOP blika).
Opéatovnym stlacenim tlacidla ZAP-VYP sa zariadenie prepne do rezimu
Standby. Na prerusenie soft STOP kratko stlacte tlacidlo soft STOP.

6.1 Nastavenie parametrov komfortu
Parametre komfortu pacientovi ufah€uju manipuldciu s terapeutickym
pristrojom a komponentmi a zarucuju prijemny priebeh terapie.
Predpoklady
+ Terapeuticky pristroj je v stave Standby.
1. Stlacte tlacidlo ponuky @
2. Stlacte pole Komfort .
3. Vykonajte a potvrdte Zelané nastavenia.
Parameter rl\llgg;aovti;el'né Popis
< ZAP Pri aktivovanom automatickom zapinani mdZete
autostart VYP vdychnutim zapnut terapeuticky pristroj.
Ked'si pri aktivovanom automatickom vypinani date
ZAP dole dychaciu masku, terapia sa automaticky ukon¢i
autostop VYP po 5 sekundach. Vynimka: Ked je aktivovany
informacny signal Odpojenie, je tato funkcia
zablokovana.
Kroky velkosti 0,5
v ramci
soft start predpisanom Funkcia soft start ulahCuje pocas fazy zaspavania
Tlak lekarom alebo | adaptaciu na respiracny tlak.
odbornym
predajcom
5-minutove kroky
soft start re\éral’gﬂom Tu mbZete nastavit casovy interval, pocas ktorého
Zas IFe)kérgm alebo | respiracny tlak v ramci funkcie soft start vzrastie na

odbornym
predajcom

terapeuticky tlak.
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Parameter

Nastavitelné
hodnoty

Popis

softPAP?

UJN—‘E

Stupne 1 a 2 (nizka a normalna podpora vydychu)

Eo pory vydychu softPAP su urcene pre pacientov,
tori vydych oproti vysokému tlaku pocituju ako

neprijemny. Podpora vydychu pri prechode na

vydych vcas zniZi tlak a vydych bude fahsi.

Stupen 3 (podpora vydychu s pomocou nadychu) je

vhodny pre pacientov, ktori maju pri nizkom tlaku

pocit tazkého dychania. Pocas vdychu sa tu tlak

mierne zvysi.

Tato funkcia existuje iba v reZimoch CPAP a APAP.

smartAQUA-
control

ZAP
VYP

Pri aktivovanej regulacii klimy pristroj nepretrzite
prispésobuje vykon zvlh€ovania aktualne;j situacii.

Tlak testu
masky

8 hPa - 20 hPa
(v zavislosti od
vasho nastaveného
terapeutického
tlaku)

Netesnosti v dbsledku zle priliehajucej masky sa
Casto vyskytuju az pri vy3Sich tlakoch.

"Tuto funkciu musi aktivovat vas lekar alebo odborny predajca.

6.2 Nastavenie parametrov prisluSenstva

Tieto funkcie musi aktivovat' vas lekar alebo odborny predajca.

Predpoklady

+ Terapeuticky pristroj je v stave Standby.
1. Stlacte tlacidlo ponuky @
2. Stlacte pole PrisluSenstvo .

3. Vykonajte a potvrdte Zelané nastavenia.

Nastavitelné ;
Parameter hodnoty Popis
Typ hadice 191_52?%”] Tu sa voli priemer pouzitého typu hadice.
Vzduchovy filter Vymeneny o i - -
Vymena Zrudit Tu uvedte, &i ste vymenili vzduchovy filter.

6.3 Nastavenie parametrov ¢asu

Predpoklady
+ Terapeuticky pristroj je v stave Standby.

1. Stlacte tlacidlo ponuky @

2. Stlacte pole Cas .

3. Vykonajte a potvrdte Zelané nastavenia.
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Cas mozZete resetovat' maximéalne po posledny koniec terapie.

6.4 Nastavenie parametrov pristroja
Predpoklady
+ Terapeuticky pristroj je v stave Standby.
1. Stlacte tlacidlo ponuky @

2. Stlacte pole Pristroj .
3. Vykonajte a potvrdte Zelané nastavenia.

Nastavitelné :
Parameter hodnoty Popis
s 1 Stupen 1: tmavy
B'SSpleJ 2 Stupen 2: stredny
tupen 3: svet
3 Stupen 3 ly
Tu mdZete nastavit, ¢i sa ma pri netesnosti spustit’
informacny signal. Vdaka tomu méZete v noci
Alarm VYP korigovat priliehavost masky. Tym zabranite
netesnosti ZAP vedlajSim ucinkom alebo zniZeniu kvality terapie
z dévodu vyraznej netesnosti.
Ak tuto funkciu nemozno zvolit, musi ju aktivovat
lekar alebo odborny predajca.
Tu mbZzete aktivovat alebo deaktivovat mozZnost’
automatického prepnutia terapeutického pristroja
i VYP do stavu Uspora energie po 15 mindtach od
Uspora energie ZAP ukoncenia terapie.
Ak sa terapeuticky pristroj bude pocas dfa
nachadzat'v stave Uspora energie, uSetrite
elektrickd energiu.
Hlasitost zvuku VYP
tlacidiel 1 Stupef 1: tichy
Budik 2 Stupen 2: stredny
Hlasitost’ 3 Stupen 3: hlasny
o 1 Stupen 1: tichy
;Eﬁrﬁﬂﬂ 2 Stupen 2: stredny
3 Stupen 3: hlasny
Indikator VYP Tu mdZete nastavit, Ci ma pocas terapie tlacidlo
terapie ZAP ZAP-VYP trvalo svietit, dokonca aj ak displej zhasne.
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7 Hygienicka priprava

VAROVANIE

Nebezpelenstvo infekcie pri opatovnom poufziti pristroja!

Ak pristroj pouzivaju viaceri pacienti, m6Ze dojst'k preneseniu infekcie na

nasledujuceho pacienta.

= Pri opatovnom pouziti pristroja: Vyrobcu alebo autorizovaného
odborného predajcu poverte hygienickou pripravou pristroja.

7.1 VSeobecné pokyny

Tento vyrobok méZe obsahovat sucasti na jedno pouZzitie. Sucasti na
jedno pouZzitie su uréené len na jednorazové pouzitie. Preto ich pouZzite
len raz a uz ich znova nepripravujte. Opatovna priprava sucasti na jedno
pouZzitie m6Zze ohrozit funk&nost a bezpecnost vyrobku a viest

k nepredvidatelnym reakciam vplyvom starnutia, skrehnutia,

opotrebovania, tepelného zatazenia, chemickych procesov pésobenia, atd.

Pri dezinfekcii pouzivajte vhodné ochranné prostriedky.

Dodrziavajte ndvod na pouZzitie pouzivaného dezinfekéného prostriedku.
ReSpektujte aj ndvody na pouzivanie terapeutického pristroja,
komponentov a prisluSenstva.

Terapeuticky pristroj je po hygienickej priprave autorizovanym odbornym
predajcom vhodny pre opatovné poufZitie u dalSich pacientov.

7.2 Intervaly Cistenia

Termin

Ukon

Tyzdenne 38)

Cistenie terapeutického pristroja (pozri 7.3 Hygienicka
priprava terapeutického pristroja“, strana 36)

Cistenie hadice (pozri, 7.6 Hygienicka priprava hadice”, strana

Cistenie zvlh¢ovaca dychaného vzduchu
V klinickej oblasti: Dezinfekcia zvlIh¢ovaca dychaného vzduchu

Mesacne

Cistenie vzduchového filtra (gozri »7.4Vycistenie vzduchového
filtra (Sedy filter)”, strana 37)

Ak je k dispozicii: Vymena pelového filtra (volitelne) (pozri ,7.5
Vymena volitelného pelového filtra (biely filter)”, strana 37)

Kazdych 6 mesiacov | Vymena vzduchového filtra

Rocne

Vymena hadice

Podla potreby

Odvapnenie zvlhc¢ovaca dychaného vzduchu.

V klinickej oblasti: Dezinfekcia hadice.

Z hygienickych dévodov: Vymerite diely telesa zvlhcovaca
dychaného vzduchu pri zlom stave (napr. pri tvorbe trhlin).
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Ak boli terapeutickygrl’stroj alebo zvlh¢ovac dychaného vzduchu
pouzivané bez protibakterialneho filtra: Pred opatovnym
pouzitim nechajte vykonat profesionalnu hygienickd pripravu.
Zaslite terapeuticky pristroj na adresu odborného predajcu.

Pri zmene pacienta

7.3 Hygienicka priprava terapeutického pristroja

UPOZORNENIE

Nebezpecenstvo Urazu zasahom elektrickym pridom!

Preniknuté kvapaliny méZzu spdsobit skrat, poranit pouZzivatela

a poskodit' terapeuticky pristroj.

= Pred hygienickou pripravou odpojte terapeuticky pristroj od
napajania.

= Terapeuticky pristroj a komponenty neponarajte do kvapalin.

= Terapeuticky pristroj a komponenty nepolievajte kvapalinami.

1. Vypnite terapeuticky pristroj (pozri 5.3 Zapnutie a vypnutie pristroja/
spustenie a ukoncenie terapie”, strana 23).

2. Odpojte terapeuticky pristroj od napajania.
3. Ak je k dispozicii: Shatie zvlIh€ovaca dychaného vzduchu.

4. Vykonajte hygienicku pripravu terapeutického pristroja a komponentov
podla nasledujucej tabulky:

Diel Cistenie Dezinfekcia Sterilizacia
Utriet'vlhkou utierkou:
Teleso pouZite vodu alebo

Jjemné mydlo
Utriet'vlhkou utierkou:
Povrchy PouZzite vodu alebo

s vysokym jemné mydlo;

leskom na telese| nepouzivajte
mikrovlaknovu utierku

Dezinfekcia

utieranim
Vycistite nasucho: (odporuganie: . .
nepouzivajte vodu, terralin® protect Nie je dovolena

Displej jemné mydlo alebo | alebo perform

mikrovldknovu utierku| advanced Alcohol EP)

Utriet'vihkou utierkou:
Napajaci zdroj | pouZite vodu alebo
Jjemné mydlo

Utrietvlhkou utierkou:
Sietovy privod | pouZzite vodu alebo
Jjemné mydlo

5. Ak je k dispozicii: Pripojte zvlIh€ovac dychaného vzduchu k terapeutickému
pristroju.

6. Opat pripojte napajanie.
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Hygienicka priprava -

7. Vykonajte funkénu kontrolu (pozri .8 Funkéna kontrola”, strana 39).

7.4 Vycistenie vzduchového filtra (Sedy filter)

Vyberte vzduchovy filter.
Ocistite vzduchovy filter pod tec¢lcou vodou.

wnN o=

Nechajte vzduchovy filter vyschnut.

&

Vzduchovy filter vloZte do uchytenia.

7.5 Vymena volitelného pelového filtra (biely filter)
1. Vyberte vzduchovy filter.

2. Vyberte a zlikvidujte pelovy filter.
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3. Vlozte novy pelovy filter do uchytenia.

4. Vzduchovy filter vloZte do uchytenia.

7.6 Hygienicka priprava hadice

OZNAMENIE

Vecna Skoda v doésledku preniknutia kvapalin!
Preniknuté kvapaliny mézu poSkodit pristroj.
= PouZivajte len Uplne suchu hadicu.

1. Hadicu hygienicky pripravte podla udajov vyrobcu.
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8 Funkcna kontrola

8.1 Terminy

Po kazdej hygienickej priprave, po kazdej oprave, najmenej ale kazdych
6 mesiacov vykonavajte funkénu kontrolu.

8.2 Kontrola terapeutického pristroja
Predpoklady

1.

Spojenie medzi terapeutickym pristrojom a pacient je preruSené.
Terapeuticky pristroj je pripojeny k elektrickému napajaniu.
Terapeuticky pristroj je v stave Standby.

Skontrolujte pripadné vonkajSie poskodenia terapeutického pristroja.
V pripade poskodenia: Terapeuticky pristroj uz viac nepouzivajte.

Skontrolujte vonkajsiu neporusenost zastrciek a kablov.
V pripade poskodenia: Kontaktujte odborného predajcu a nechajte
vymenit diely.

Skontrolujte spravne pripojenie komponentov k terapeutickému pristroju
podla tohto ndvodu na pouZzivanie.

Zapnite terapeuticky pristroj (pozri 5.1 Zapnutie terapeutického pristroja
po prvy raz", strana 22).

Ak je aktivny reZim soft start: na preruSenie soft startu stlacte tlacidlo soft
start @).

6. Uzatvorte otvor masky (napr. kolenom).
7. Stlatte tlatidlo Info @).

8. Porovnajte na displeji zobrazeny tlak s naordinovanym tlakom.

Pri odchylke tlaku > 1 hPa: Terapeuticky pristroj nepouzivajte a kontaktujte
odborného predajcu.
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9 Alarmy a poruchy

Ak poruchy neviete odstranit pomocou pokynov uvedenych v tabulke alebo pri
neocakavanej prevadzke alebo mimoriadnej udalosti, kontaktujte vaSho
odborného predajcu na vykonanie opravy pristroja. Aby sa zabranilo vacsim
Skodam, pristroj dalej nepouZzivajte.

9.1 Informacné signaly

V pripade hlaseni, ktoré sa u pristroja oznacuju ako ,alarm®, ide o informacné

signaly.

Informacny signal

Pricina

Odstranenie

ZvySenie tlaku nie je
mozné!

Pripojte masku

a hadicu.

Ziadna hadica a/
alebo nie je
pripojena maska.

Masku a hadicu spravne pripojte (g)ozri

4.3 Pripojenie hadice”, strana 2

Vgrazné netesnost!
Skontrolujte
priliehavost masky.

Maska sa skizla alebo
sedi netesne.

Masku nasadte nanovo. Ak je maska
chybna, vymerite ju.

Apnoe! Skontrolujte
nastavenia respiracie
a vedenie hadice.

Dychovy objem,
ktory pristroj
poskytuje, je nizsi
ako cielova hodnota.

Skontrolujte, Ci hadica nie je nie¢im
blokovana alebo zalomena. Masku si
nanovo nasadte a dychajte cez fu.
Ked aj nadalej dochadza

k informacnému signalu: Nechajte
nastavenia skontrolovat oSetrujucim
lekarom.

Maly vdychovany
objem!

Skontrolujte
nastavenia respiracie
a vedenie hadice.

Dychovy objem,
ktory pristroj
poskytuje, je nizsi
ako cielova hodnota.

Skontrolujte, Ci hadica nie je nie¢im
blokovana alebo zalomena. Masku si
nanovo nasadte a dychajte cez fu.
Ked aj nadalej dochadza

k informacnému signalu: Nechajte
nastavenia skontrolovat oSetrujucim
lekarom.

Maly minutovy
objem! Skontrolujte
nastavenia respiracie
a vedenie hadice.

Dychovy objem,
ktory pristroj
poskytuje, je nizsi
ako cielova hodnota.

Skontrolujte, Ci hadica nie je nie¢im
blokovana alebo zalomena. Masku si
nanovo nasadte a dychajte cez fu.
Ked aj nadalej dochadza

k informacnému signalu: Nechajte
nastavenia skontrolovat oSetrujucim
lekarom.

9.1.1 Vypnutie zvuku informaénych signalov
Ked zaznie informacny signal, mézete jeho zvuk na 2 mindty vypnut.

Predpoklady

+ Je aktivovany informacny signal.
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1. Stlacte symbol vypnutia zvuku éa
Zvuk informacného signalu sa na 2 minuty vypne. Symbol sa zmeni
naoranzovo. Po uplynuti 2 minut zaznie informacny signal opat.

9.1.2 Pozastavenie informacnych signalov

Ked zaznie informacny signal, mozete ho na 2 minuty pozastavit, aby ste
pristroj medzi¢asom mohli normalne obsluhovat.

Predpoklady

+ Aktivoval sa informacny signal Apnoe, Maly minttovy objem alebo Maly
vdychovany objem.

1. Stlacte pole Pozastavit.
Informacny signal sa na 2 minuty pozastavi. V stavovom riadku sa
zobrazuje symbol . Po uplynuti 2 minut zaznie zvuk opat.

Ked vas lekar tuto funkciu aktivoval, mdZete informacny signal Zavazna

netesnost deaktivovat aj natrvalo (pozri ,6.4 Nastavenie parametrov

pristroja“,

strana 34).

9.2 Poruchy terapeutického pristroja

Porucha

Pric¢ina

Odstranenie

Chyba hlu¢nost’
chodu, Ziadne
zobrazenie na
displeji.

Neexistuje napajanie.

Skontrolujte bezpecné spojenie
sietového privodu. Skontrolujte
funkciu zasuvky.

SD karta poskodena.

Vyberte SD kartu (pozri 5.8.3, s. 30),
pristroj odpojte od napajania,
opakovane ho pripojte a opat'zapnite.
Ked'sa pristroj neda zapnut: Vymerite
SD kartu.

Ak chyba pretrvava a%nad’alej:
Kontaktujte odborného predajcu.

Terapiu nie je
mozné spustit’
vdychnutim.

Nie je aktivovana funkcia
autoStart.

Ak%iﬁ/ujte funkciu autoStart (pozri 6.1,
S.

Funkcia autoStart moze
byt pri prisluSenstve

s vysokym odporom
obmedzena.

Kontaktujte odborného predajcu.

Terapeuticky
pristroj sa cca

5 sekund pozlozeni
masky nevypne.

Funkcia autostop sa
neaktivuje.

Aktivujte funkciu autostop (pozri 6.4,
s. 34).

Funkcia autostop méze
byt pri prislusenstve

s vysokym odporom
obmedzena.

Kontaktujte odborného predajcu.

Funkcia soft start
sa neda zapnut.

Funkcia soft start je
zablokovana.

SEytajte sa lekara, ¢i moZno funkciu
aktivovat.
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Porucha Pric¢ina Odstranenie
- . , Vydistite vzduchovy filter. Ak to bude
%Peusteny vzduchovy nﬁtlnélt V))ﬁ]e%te f}/l%/etl (pozri,7 i
Terapeuticky liter. Hygienicka priprava®, strana 35).

pristrojnedosahuje
spodnu tlakovu

hranicu.

Netesna maska.

Nastavte hlavové popruhy tak, aby
maska sedela tesne.

Ak to bude nutné: vymerite
poSkodend masku.

Zobrazuje sa

symbol

1Erotibakteriélneho
iltra, hocisaziadny
nepouziva.

9.3 Hlasenie na displeji

Ak sa na displeji zobrazi hlasenie Error (xxx): V tabulke vyhladajte zobrazeny
chybovy kéd. Chybu odstrante podla uvedeného popisu.

Kontaktujte odborného predajcu.

Egé(bovy Pric¢ina Odstranenie
108 \pgrtl’g{?c%?g;i\c/l;/?nuazal ¢as Kontaktujte odborného predajcu a poverte ho
uloZeny do pamate. opravou pristroja.
Zvlh¢ovac d 'd%aného vzduchu odoberte
X oy o A z terapeutického pristroja a znovu pripojte.
204 \Z/;/cljhuccoth?cng UCEaS%hO Ak je hlasenie nadalej zobrazované, kontaktujte
spravne gy autorizovaného odborného predajcu a poverte
P : ho skontrolovanim pristroja a zvih¢ovaca
dychaného vzduchu.
- £ Skontrolujte, €i je pripojeny spravny napajaci
205 y;r%a;'ganggggaccﬁggga zdroj (WM 29657). Kontaktujte odborneﬁm
v O\J/olenom rozsahu. | Pre ajcu a pristroj a napajaci zdroj nechajte
P " | skontrolovat'a vykonat na nich Gdrzbu.
Odoberte modul prismaCONNECT a znova ho
206 Chyba v module pripojte. Ak porucha aj nadalej pretrvava:
prismaCONNECT Kontaktujte odborného predajcu a modul
prismaCONNECT nechajte vymenit.
. SD kartu vyberte a znovu vloZte. Ak je hlasenie
601 Chybna SD karta nadalej zograzované, SD kartu vymente.
603 SD karta je plna Vymazte Udaje z SD karty / pouzite novu SD kartu.
Skuste to znova neskor.
s eatiooz ciap | Chyba sa vyskytuje CastejSie: Vyberte miesto
623 Mobilna radiova siet’ | ¢ lep&im prijmonm.
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nie je k dispozicii.

Odstranenie chyby nie je mozné: Kontaktujte
odborného predajcu.
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Chybovy
kéd

Pric¢ina

Odstranenie

629

Mobilna radiova siet’
neposkytuje datovu
sluzbu.

Skdste to znova neskér. Ziadna pomoc:
Kontaktujte odborného predajcu.

701

Netesnost na
zvlihéovaci dychaného
vzduchu alebo bo¢nom
kryte

Zvlih¢ovac dychaného vzduchu alebo boc¢ny kryt
odpojte z pristroja a znovu ho pripojte. Ak je
hladsenie nadalej zobrazované, kontaktujte
autorizovaneho odborného predajcu a poverte
ho skontrolovanim pristroja a zvlhcovaca
dychaného vzduchu.

702

Vystup pristroja je
zablokovany. /

V terapeutickom
pristroji je voda.

Ubezpecte sa, Ze nie su zablokované hadica ani
vystup pristroja.

Ak porucha aj nadalej pretrvava:

Skontroluijte, Ci sa v pristroji nenachadza voda.
Nato odoberte zvlhcovac dychaného vzduchu

a b(j)élny diel a pristroj sklopte otvorenou stranou
nadol.

Ak vyteka voda: Pockajte, kym voda vytecie.
Pristroj nechajte vyschnut, kym sa hlasenie uz
viac neobjavi. V buducnosti pristroj
neprepravujte s vodou vo zvlh€ovaci dychaného
vzduchu.

Ak sa v hadici zhromazduje voda: Znizte stupen
zvlh¢ovaca, aby ste zabranili tvorbe
kondenzacnej vody.

Vsetky
ostatné
chybové
kody

Problémy
s elektronikou

Terapeuticky pristroj odpojte od napajania
a znova ho pripojte gpozri 4.2,s.18).

Ak sa hlasenie nadalej zobrazuje, kontaktujte
autorizovaneho odborného predajcu a poverte
ho skontrolovanim pristroja a zvlhcovaca
dychaného vzduchu
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10 Udrzba

Zivotnost terapeutického pristroja je dimenzovana na 6 rokov.

Pri pouzivani podfa zamyslaného Gcelu na zaklade navodov na pouzivanie je
terapeuticky pristroj v tomto casovom obdobi bezudrzbovy.

Pri pouzivani terapeutického pristroja, ktoré prekracujuce toto ¢asové
obdobie, sa odporuca kontrola terapeutického pristroja autorizovanym
odbornym predajcom.

11 Preprava a skladovanie

Pristroj prepravujte a skladujte podla predpisanych okolitych podmienok
(pozri ,13.1 Technické Gdaje terapeutického pristroja“, strana 45).

12 Likvidacia

Produkt nelikvidujte prostrednictvom domového odpadu. Pre

odbornu likvidaciu sa obratte na schvalené, certifikované

zberné miesto pre likvidaciu elektronického Srotu. Adresu

ziskate u svojho zmocnenca pre Zivotné prostredie alebo na

mestskej sprave.

Obal pristroja (lepenkovy kartén a vlozky) mézete likvidovat
I | oo zberovy papier.
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13 Technické udaje

13.1 Technické Udaje terapeutického pristroja

Specifikacia Terapeuticky pristroj
Produktova trieda podla nariadenia o 1Ia
zdravotnickych pomdckach (EU) 2017/745

Rozmery Sirka x vySka x hlbka 17 %x13,5%x18 cm
Hmotnost 1,4 kg
Teplotny rozsah

- prevadzka +5 °C az +40 °C

- preprava a skladovanie

-25°C az +70 °C
Pred uvedenim do prevadzky pristroj
nechajte 4 hodiny vychladnut, resp.
oteplit, na teplotu v miestnosti.

Pripustna vlhkost pri prevadzke, preprave
a skladovani

Rel. vihkost'15 % az 93 %, nekondenzujuca

Rozsah atmosférického tlaku

700 hPa az 1 060 hPa,
Zodpoveda vyske 3 000 m n. NN
automatické vySkové prispdsobenie

Priemer pripojky hadicového systému

Normovy kuZel 22 mm podla ISO 5356-1

Elektricky vykon rozhrania zvlh¢ovaca

dychaneho vzduchu Max. 40 VA
Systémové rozhranie M1a§< V1 8(\:/A
Spotreba prudu pri prevadzke (terapia)

240V AC 0,11 A
100 V AC 0,25A

v pohotov. rezime (standby)

240V AC 0,035 A
100 V AC 0,022 A

Klasifikacia podla DIN EN 60601-1-11:
Trieda ochrany pred zasahom el. prddom

Stupeni ochrany pred zasahom el. prudom

Ochrana proti Skodlivému vniknutiu vody
a pevnych latok

Trieda ochrany II
Typ BF
IP21

Klasifikacia podla IEC 60601-1:
Druh prevadzky

Trvala prevadzka

PriloZzna cast’

Maska

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

Cca 26,5 dB(A) pri 10 hPa

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

Cca 27,5 dB(A) pri 10 hPa
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Specifikacia

Terapeuticky pristroj

Informacné signaly (volitelne)

V3etky typy pristroja
Odpojenie, Vysoka netesnost’

prisma30ST, prismalLAB
Apnoe, Nizky minutovy objem, Nizky
dychovy objem

Rozsah prevadzkového tlaku CPAP

4 hPa az 20 hPa

Tlakovy rozsah AcSV

4 hPa az 30 hPa

Tlakovy rozsah BlLevel

4 hPa az 30 hPa

Tlakova presnost

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

P Limpax (Max. tlak v pripade chyby)

<40 hPa

Cielovy objem v rezime AcSV

Rezim AcSV nema zZiadny nastavitelny
ciefovy objem. Pomocou regulacie tlaku sa
objem stabilizuje na prisluSnej aktualnej
urovni.

Automaticka frekvencia na pozadiv rezime
AcSV a autoS/T

Automaticka frekvencia na pozadi sa
trvalo prispdsobuje v rozpati 12 Ud./min
a 20 ud./min v zavislosti od filtrovanej
spontannej frekvencie a relativneho
minutového dychového objemu pacienta.

Nastavitelny rezim soft start 0; 5-45 min
softstartovy tlak min. 4 hPa
Maximalny pripustny prietok kyslika 15 I/min
Presnost'merania objemu pri 20 °C +20 %

SD karta

Pouzitelna velkost pamate 256 MB az
8 GB, rozhranie kompatibilné s SD
physical layer version 2.0
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Stabilita statického tlaku (dlhodoba
presnost) podla ISO 80601-2-70

pri pouziti 19 mm hadice

1E)lri pouziti 15 mm hadice, protibakteridlny
ilter

Tlak namerany na | Priemerny prietok
Maximalny prietok podla pacientskej nachadzajici sa
ISO 80601-2-70 pripojke pri pacientskej
prietoku 40 I/min | pripojke
pri pouziti 19 mm hadice
Skusobné tlaky:
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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Tlak namerany na | Priemerny prietok
Maximalny prietok podla pacientskej nachéadzajuci sa
ISO 80601-2-70 pripojke pri pacientskej
prietoku 40 I/min | pripojke
pri pouziti 15 mm hadice
Skusobné tlaky:
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

Stabilita dynamického tlaku
(kratkodoba presnost) podla
ISO 17510-1:2007

pri
10 vdychnutiach
/min

pri
15 vdychnutiach
/min

pri
20 vdychnutiach
/min

pri pouziti 19 mm hadice
hPa

10 hPa

13,5 hPa

20 hPa

Stabilita dynamického tlaku
(kratkodoba presnost) podla
I1SO 80601-2-70

pri
10 vdychnutiach
/min

pri
15 vdychnutiach
/min

Ap <£0,24 hPa Ap <£0,24 hPa Ap <0,4 hPa

Ap <0,28 hPa Ap <0,32 hPa Ap <0,32 hPa
Ap <0,3 hPa Ap <0,4 hPa Ap <£0,46 hPa
Ap <0,4 hPa Ap <0,48 hPa Ap <0,56 hPa

pri
20 vdychnutiach
/min

V reZzime CPAP a APAP

pri pouziti 19 mm hadice

4 hPa Ap <0,3 hPa Ap <0,3hPa Ap <0,7 hPa
8 hPa Ap<0,3hPa Ap<0,3hPa Ap<0,6 hPa
12 hPa Ap <0,3 hPa Ap <0,3 hPa Ap <0,6 hPa
16 hPa Ap <0,4 hPa Ap <0,4 hPa Ap<0,6 hPa
20 hPa Ap <0,5hPa Ap <0,5hPa Ap <0,7 hPa
pri pouziti 15 mm hadice,

protibakterialny filter

4 hPa Ap <0,5hPa Ap <0,8 hPa Ap<1,1hPa
8 hPa Ap <0,6 hPa Ap <0,8 hPa Ap <1,1 hPa
12 hPa Ap<0,7 hPa Ap <0,9 hPa Ap<1,1hPa
16 hPa Ap <0,8 hPa Ap <1 hPa Ap <1,2hPa
20 hPa Ap <0,9 hPa Ap <1 hPa Ap <1,3hPa
v rezimoch s 2 tlakovymi

drovhami

pri 8 hPa nadychovy Ap <0,6 hPa Ap <0,6 hPa Ap <0,6 hPa
pri 11 hPa nadychovy Ap <0,8 hPa Ap <0,8 hPa Ap <0,8 hPa
pri 17 hPa nadychovy Ap <0,8 hPa Ap <0,8 hPa Ap <0,8 hPa
pri 22 hPa nadychovy Ap <1 hPa Ap <1 hPa Ap <1 hPa
pri 25 hPa nadychovy Ap <1 hPa Ap <1 hPa Ap <1 hPa
pri 4 hPa vydychovy Ap <1 hPa Ap <1 hPa Ap <1,2 hPa
pri 7 hPa vydychovy Ap <1,2 hPa Ap <1,2hPa Ap <1,3hPa
pri 13 hPa vydychovy Ap <1,4 hPa Ap <1,4 hPa Ap <1,5hPa
pri 18 hPa vydychovy Ap <1,6 hPa Ap <1,6 hPa Ap <1,7 hPa
pri 21 hPa vydychovy Ap <1,7 hPa Ap <1,7 hPa Ap <1,8 hPa

Konstrukéné zmeny vyhradené.
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VSetky prietokové a objemové hodnoty zistené za podmienok STPD.

Ziadne sucasti terapeutickych pristrojov neobsahuju latex.

Terapeutické pristroje typu WM100TD pouzivaju nasledujuci open source
softvér: FreeRTOS.org

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

13.2 Varianty pristroja BiLevel

Specifikacia prisma30ST prisma25ST | prisma25S-C | prisma25S
Nadychovy pozitivny
tlak v dychacich ahPa-30hPa | 4PPa- l4npa-25hpal 40Pa-
cestach (IPAP)
Vydychovy pozitivny
tlak v dychacich ahpa-25hPa | 4PPa- l4npa-25npal 40Pa-
cestach (EPAP)
cPAP, APAP, | AT A CPAP, APAP

A : : , autos, , ,

Dostupné rezimy aUt(')I'S/aTF"g\'/S/T' autoS/T, S/T, CPAP, S S, autoS
: T

ggfa“"{'i‘;’%g)’;sf"aé”é - 25% a7 67 % | 25% a2 67 % | 25 % a2 67 %
Trigger )
(npércljsy?ﬁﬁr?isgéglgger auto, nastavitelny v 3 stupnoch
vydych)

Rychlost narastu tlaku

Nastavitelna
v 4 stupfioch

Nastavitelna
v 3 stupfioch

Nastavitelna
v 3 stupfioch

Nastavitelna
v 3 stupfioch

Rychlost poklesu tlaku

Nastavitelna
v 3 stupfioch

. , 0 ad./min | 2uto.0.Ud/
frekvencia na pozadi auto, 9 ; min - 35 ud./ - -
-354dd./min min
S 300 ml az
Cielovy objem 5000 ml

Prispb6sobenie tlaku

Nastavitelna
v 3 stupfioch

mem | - | - [
mow | - | - |
e | - | - |
Ti timed auto, 500 ms - - - -
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13.3 Filter a vyrovnavacie techniky
Nastavitelny cielovy objem

Pri stupni ,pomaly” kontroluje pristroj vzdy po 8 vdychnutiach, ¢i bol
dosiahnuty cielovy objem, a zmeni tlak o 0,5 hPa. Ak tlak dosiahne koridor

v blizkosti ciefového objemu, prepne pristroj na presnu regulaciu.

Pri stupni ,stredny” kontroluje pristroj vzdy po 5 vdychnutiach, ¢i bol
dosiahnuty cielovy objem, a zmeni tlak o 1,0 hPa. Ak tlak dosiahne koridor

v blizkosti cielového objemu, prepne pristroj na presnu regulaciu.

Pri stupni ,rychly” kontroluje pristroj po kazdom vdychnuti, ¢ bol dosiahnuty
cielovy objem, a zmeni tlak o 1,5 hPa. Ak tlak dosiahne koridor v blizkosti
ciefového objemu, prepne pristroj na presnu regulaciu.

Informacné signaly

Aktivuju sa informacné signaly ,Nizky minutovy objem” a ,Nizky dychovy
objem?”, ak sa pri minimalne troch z poslednych piatich vdychnuti nedosiahne
hranica. Informacné signaly sa automaticky resetuju, ak dojde pri minimalne
troch z piatich nasledujucich vdychnutiach opat' k prekroceniu prisluSnej
hranice.

Pri aktivovanom cielovom objeme sa informacny signal ,Nizky dychovy objem*
aktivuje az vtedy, ked sa okrem toho dosiahne IPAPmax, resp. PDIFFmax.
Informacny signal ,Apnoe” sa aktivuje, ked sa rozpozna apnoe, ktoré trva
dlhSie ako nastavena hranica. Informacny signal sa automaticky resetuje,
hned ako sa rozpozna koniec apnoe.

13.4 Tolerancie nameranych hodnét

Tlak: 10,75 % z nameranej hodnoty alebo +0,1 hPa
Prietok: +4 |/min
Teplota: +1,5°C

Hladina akustického tlaku a hladina

akustického vykonu +2 dB(A)

13.5 Technické Udaje napajacieho zdroja

Specifikacia Napajaci zdroj

Vstupné napatie/maximalny pruad 100V-240VAC,3A-15A
Vstupna frekvencia 50 Hz - 60 Hz

Vystupné napatie/maximalny pruad 37VDC, 25A

Napajaci zdroj je sucastou pristrojov typu WM100TD.
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14 Priloha

14.1 Objemovo-tlakova krivka
Krivka p-V pri dych. objeme = 0,51 a f = 20/min
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0,5

0,4

0,3

Objem [I]
o

0,1

0,00

5,00

10,00
Tlak [hPa]

15,00

20,00

14.2 Schéma pneumatického systému

Zdroj tlaku 0, |—— Nafi';‘g’k‘ijac

P Pacientska

maska
Nosova alebo

celotvarova maska
Vstup Volitelny

Okolity vzduch v itelny olitelny v i i v v
Ly \/zdychovy L Ventilator — Vollfelnyv Antibakteridiny -— Dychacia hadica | | Vydychovy

filter zvihéovac N 1,8m systém

filter
Snimac
pacientskeho
tlaku
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14.3 Elektromagnetické emisie

Kontrola emisii

Zhoda

Vedené a vyZzarované emisie (CISPR 11)

Skupina 1/trieda B*

*Vyzarované emisie triedy A pri
prevadzke v kombinacii

s prislusenstvom WM090MC,
WM100MC alebo WM100MP

Harmonické skreslenie (IEC 61000-3-2)

Trieda A

Kolisanie napatia a blikanie (IEC 61000-3-3)

vyhovuje

Vedené a vyzarované emisie pre pristroje v lietadlach
(RTCA DO-160G - Cast 21, kategéria M)

vyhovuje

14.4 Elektromagneticka odolnost’

Test odolnosti

Uroven zhody

Elektrostaticky vyboj (IEC 61000-4-2)

+8 kV kontakt
+15 kV vzduch

Vysokofrekvencné
elektromagnetické polia
(IEC 61000-4-3)

10V/m
80 MHz az 2,7 GHz

Vysokofrekvencné
elektromagnetické polia

v bezprostrednej blizkosti
bezdrétovych komunikacnych
pristrojov (IEC 61000-4-3)

9az 28 V/m*
385 MHz az 5,785 GHz*

* OdskdSané podlfa IEC 60601-1-2:2020 Tabulka
9

27 az 84 V/m*
385 MHz az 5 785 GHz*

* OdskusSané podla IEC 60601-1-2:2020 Tabulka
9 s trojnasobne vys3Simi skiSobnymi hladinami.
Zodpoveda vzdialenosti bezdrétovych
komunikacnych pristrojov 0,1 m.

Rychle elektrické poruchové velic¢iny/
skupiny impulzov (IEC 61000-4-4)

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

Razové napatia (IEC 61000-4-5)

+1 kV vedenie voci vedeniu

Vedené poruchové veliciny,
indukované vysokofrekvencnymi
polami (IEC 61000-4-6)

3Vrms

150 kHz az 80 MHz

6 Vrms

vnutri frekvenénych pasiem ISM a amatérskeho
radia medzi 150 kHz a 80 MHz

Magnetické polia pri sietovej
frekvencii (50/60 Hz) (IEC 61000-4-8)

30 A/m

Poklesy a preruSenia napatia
(IEC 61000-4-11)

0 % UT; 1/2 periédy

0 % UT; 1 periéda

70 % UT; 25/30 period
0 % UT; 250/300 periéd

Magnetické polia v blizkosti
(IEC 61000-4-39)

8 A/m pri 30 kHz
65 A/m pri 134,2 kHz
7,5 A/m pri 13,56 MHz
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14.5 Oznacenia a symboly

Nasledujuce symboly mézu byt umiestnené na pristroji, Stitku pristroja,
prisluSenstve alebo na ich obaloch.

Symbol

Popis

Sériové dislo

Rok vyroby

DodrZiavajte navod na pouzivanie

Vstup

Riadte sa navodom na pouzivanie

Slot pre SD kartu
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USB pripojenie

Tlacidlo ZAP-VYP

Vystup

Jednosmerny prud

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

Stupen ochrany pred zdsahom elektrickym pridom: vyrobok triedy
ochrany II

G P Clé> R

Vyrobok nelikvidujte prostrednictvom komunalneho odpadu.
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Symbol Popis

Vhodny na pouZivanie v lietadlach. Spitia RTCA/DO-160G kapitola 21,
kategoria M.

Prilozna Cast typu BF

Vyrobca

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

Striedavy prud

Oznacenie China RoHS (potvrdzuje, Ze vyrobok nevydava Ziadne
Skodlivé latky v ramci uvedenej Zivotnosti)

Urceny len na pouZitie v uzavretych priestoroch.

Pripustny rozsah teploty pre prepravu a skladovanie

Pripustny rozsah vlhkosti vzduchu pre prepravu a skladovanie

Oznacuje vyrobok ako zdravotnicku pomdcku

Identifikacné ¢islo vyrobku

Cislo modelu

Krehké. Zabrante hadzaniu a padu.

e EE R~ ( aER®
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Chrante pred vlhkostou
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Symbol Popis

Cislo Sarze

LOT

Objednavacie Cislo

14.6 Rozsah dodavky

14.6.1 Sériovy rozsah dodavky

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

Sériovo su sucastou dodavky nasledujice diely:

Diel Cislo vyrobku

Zakladny pristroj LiSi sa podla variantu pristroja
Dychacia hadica WM 24445

Napajaci zdroj WM 29657

Sietovy privod LiSi sa podla krajiny
E/Szﬂdpurgr\gv%/ IElsl‘ger/hruby prachovy filter WM 29928

Pelovy filter/jemny filter (siprava WM 29652

12 ks)

(neobsahuju v3etky varianty pristroja)

Prepravna taska

LiSi sa podla variantu pristroja

Doming

WM 29899

SD karta

WM 29794

Navod na pouzivanie

14.6.2 Prislusenstvo

OdliSuje sa v zavislosti od jazyka (pozri Ciarovy
kéd na obalke, na ktorej sa nachadza Eislo
dostupného jazyka)

Podla potreby mdzete prislusenstvo objednavat zvlast.

54 | SK

Diel Cislo vyrobku
Zvlih€ovac dychaného vzduchu prismaAQUA WM 29680
SpO, modul prisma CHECK WM 29390
Komunikacny modul prismaCONNECT WM 29670
Komunikacny modul prisma HUB WM 31660
PSG modul prismaPSG WM 29690
2G modem WM110MW WM 31240
3G modem WM110MW WM 31770
4G modem WM110MW EU LMT 31831
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Diel

Cislo vyrobku

4G modem WM110MW Japonsko LMT 31832
4G modem WM110MW Kanada LMT 31833
Cloudova platforma prisma CLOUD WM 29610
Softvér prismaTS WM 93335
Hadica 19 mm (22 mm) WM 24445
Hadica 19 mm (22 mm), autoklavovatelna WM 24667
Hadica 15 mm WM 29988
Ohrievatelna hadica prismaHYBERNITE 19 mm (22 mm) WM 29067
Ohrievatelna hadica prismaHYBERNITE 15 mm WM 29083
Vydychovy systém Silentflow 2 WM 23600
Antibakterialny filter WM 24476
Pelovy filter/jemny filter (suprava 12 ks) WM 29652
Vzduchovy filter/hruby prachovy filter (suprava 2 ks) WM 29928
SD karta (suprava 10 ks) WM 29793
Prepravna taska prismaBAG basic WM 29708
Prepravna taska prismaBAG premium WM 29709
Pripojné vedenie Micro USB WM 35130
Striedac 12V WM 24616
Striedac 24 V WM 24617

14.6.3 Nahradné diely

Podla potreby mézete nahradné diely objednavat zvlast. Aktualny zoznam
nahradny dielov najdete na internetovej stranke vyrobcu alebo u svojho

odborného predajcu.

14.7 Zaruka

Léwenstein Medical Technology poskytuje zakaznikovi nového originalneho

vyrobku znacky Léwenstein Medical Technologya nahradného dielu
vstavaného Léwenstein Medical Technology obmedzenu zaruku vyrobcu
podla zaruénych podmienok platnych pre prislusny vyrobok a podla nizSie
uvedenych zaru€nych lehét od datumu zakupenia. Zaru¢né podmienky su
k dispozicii na internetovej stranke vyrobcu. Na Zelanie vam zarucné

podmienky aj zaSleme.

V zaru€nom pripade sa obratte na odborného predajcu.

Produkt

Zarucné lehoty

Pristroje znacky vratane prisluSenstva (vynimka: masky)

2 roky

Masky vratane prisluSenstva, akumulatorov, batérii (ak

Y technickﬁch dokumentaciach nie je uvedené inak), senzorov, |6 mesiacov
hadicovych systémov
Vyrobky na jednorazové pouzitie Ziadne
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14.8 Vyhlasenie o zhode

Vyrobca Lowenstein Medical Technology GmbH + Co. KG (Kronsaalsweg 40,
22525 Hamburg, Nemecko) tymto vyhlasuje, Ze vyrobok spifia prislugné
ustanovenia nariadenia (EU) 2017/745 o zdravotnickych poméckach. Uplny
text vyhlasenia o zhode je k dispozicii na internetovej stranke vyrobcu.

LMT 68917 09/2023
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Manufacturer
“ Léwenstein Medical
Technology GmbH + Co. KG

Kronsaalsweg 40
22525 Hamburg, Germany
T: +49 40 54702-0

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