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1

Introduktion

1.1 Anvendelsesformal

Apparaterne af type WM100TD er trykkontrollerede, ikke-invasive, ikke-
livsbevarende terapiapparater til behandling af sgvnrelaterede
vejrtraekningsproblemer via en maske.

Apparaterne af typen WM100TD anvendes ved personer med en vaegt fra

30 kg. CPAP-modus kan bruges til personer fra en alder pa 3 ar uafhaengigt af
vaegten. Apparaterne af typen WM100TD ma kun anvendes efter anvisning fra
en lege.

Apparaterne af typen WM100TD anvendes i kliniske institutioner og i
hjemmet. Ved anvendelse i hjemmet kan apparaterne af typen WM100TD
0gsa tages med pa rejser.

1.2 Funktionsbeskrivelse

Displayet i terapiapparatet suger den omgivende luft ind via et filter,
komprimerer luften og transporterer den til apparatets udgang.

Herfra stremmer luften til patienten via slangesystem og maske. Ved hjzelp af
udandingssystemet foran masken eller valgfrit integreret i masken undgas
ophobning af CO,-iltberiget udandingsluft i slangesystemet.

Terapiapparatet beregner og analyserer tryk- og andeflow-signalet. Derved
kan respiratoriske haendelser genkendes.

Apparatet kan arbejde med et trykniveau (CPAP) eller med to eller tre
trykniveauer (BiLevel hhv. inspiratorisk tryk, eksspiratorisk tryk og
sluteksspiratorisk tryk). Afhangigt af varianten kan trykniveauet fastleegges
automatisk af apparatet inden for forindstillede graenser eller ogsa indstilles
manuelt. Afhaengigt af den pageeldende modis kan trykket aktiveres
kontinuerligt pa et niveau eller udlgses af patienten hhv. styres over tid.
Tryksignaler, andeflow-signaler samt respiratoriske handelser kan gemmes
og/eller gengives pa et PSG-system.

Terapidataene gemmes i apparatet og et SD-kort til terapikontrollen.

Betjeningen af apparatet foretages med teend/sluk-tasten og en touchscreen.

Apparatet kan fjernstyres ved hjeelp af terapisoftwaren prismaTS og
prisma CLOUD.

Ved stremsvigt bevares indstillingerne, og terapien fortsaettes, nar
stremforsyningen er tilbage.
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1.3 Brugerkvalifikationer

Personen, som betjener apparatet, betegnes i naervaerende brugsanvisning
som bruger. En patient derimod er den person, som behandles. Udfer altid
alle betjeningstrin iht. denne brugsanvisning.

Henvisning for blinde eller synshammede brugere
Brugsanvisningen findes endvidere i en elektronisk udgave pa internetsiden.

1.4 Indikationer

Patienter med sgvnrelaterede vejrtreekningsproblemer

1.5 Kontraindikationer

Terapiapparaterne ma ikke anvendes i tilfelde af:

Manglende spontan vejrtraekning eller akut andedraetssvigt, bevidstlgshed,
bevidsthedssvaekkelse eller koma, pneumothorax eller pneumomediastinum,
pneumoencephalus eller liquorfistel, alvorlige kvaestelser i hovedet eller
ansigtet, sveert naeseblod, hgj risiko for barotrauma, blokerede luftveje,
utilstraeekkelig hosteevne, mellemgrebetaendelse eller perforeret
trommehinde, anden akut inkompatibilitet, et forhgjet tryk i de gvre luftveje.

Terapiapparaterne ma kun anvendes med forsigtighed og efter vurdering fra
en lege i tilfeelde af:

Akut kardiologisk dekompensation, akut hjerteanfald, svaere
hjerterytmeforstyrrelser, sveer hypotoni, isaer i kombination med
intravaskuleer volumenmangel, svaer hjerteinsufficiens, dehydrering, akut
sinusitis eller betaendelse i de gvre luftveje, kronisk betandelse i luftvejene
eller mellemaret.

prismaCR

Symptomatisk-kronisk, systolisk hjerteinsufficiens (NYHA 2-4) med nedsat
venstreventrikuleer ejektionsfraktion (LVEF < 45%) og moderat til sveer
preedominant central sevnapng (AHI = 15/h, CAHI/ AHI = 50% og CAIL = 10/h).

1.6 Bivirkninger

Der kan fremkaldes felgende bivirkninger som fglge af overtrykket, som
terapiapparatet genererer, og vejrtraeekningshjaelpen:

Opfattelse af det behandlingsrelaterede tryk som ubehageligt, iseer i de @vre
luftveje eller i brystkassen, aerofagi, flatulens, hovedpine, @repine, otitis,
aspiration, traethed, engstelse, folelse af afhaengighed af
behandlingsapparatet, tinnitus, lyst til at kaste op, periodiske benbevagelser,
hyperventilation, leengerevarende hypoksaemi.
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Hvis de forekommer kan falgende bivirkninger muligvis mindskes ved at
anvende en andeluftbefugter og/eller en optimalt egnet andedraetsmaske:

Terhedsfornemmelse i munden, i svaelget eller de gvre luftveje (allergisk)
rhinitis, rhinorrhea, sinusitis, naeseblod.

Hvis de forekommer, kan fglgende bivirkninger muligvis mindskes ved at
anvende behandlingsapparatets komfortfunktioner eller optimerede
behandlingsindstillinger:

Besvaeret udanding, felelse af andenad, central sevnapng, forstyrret sgvn,
sevnlashed.

Der kan fremkaldes andre bivirkninger som falge af de anvendte
tilbehgrskomponenter, f.eks. andedratsmaske eller andeluftbefugter.
Overhold brugsanvisningerne til tilbeharet.

1.7 Kliniske fordele

Korrektion af vejrtraekningsmeansteret under sgvnen, forbedret sgvnkvalitet,
nedsat sevnighed om dagen, forbedret livskvalitet, nedsat blodtryk
(hypertensive patienter).
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2.1

Sikkerhed

Laes denne brugsanvisning grundigt igennem. Den er del af de beskrevne
apparater og skal til enhver tid sta til radighed.

Benyt altid kun apparatet til det formal, som er beskrevet (se "1.1
Anvendelsesformal", side 5).

For din egen og for dine patienters sikkerheds skyld og i henhold til kravene i
forordning (EU) 2017/745 skal felgende sikkerhedshenvisninger overholdes.

Sikkerhedshenvisninger

2.1.1 Handtering af terapiapparatet, komponenterne og tilbeharet

Et beskadiget apparat eller beskadigede komponenter kan kvaeste patienten,
brugeren og omkringstadende personer.

= Brug kun apparatet og komponenter, hvis de er ubeskadigede udvendigt.

= Foretag en funktionskontrol far hver anvendelse iht. (se "8
Funktionskontrol", side 39). Anvend kun apparater og komponenter, nar
funktionskontrollen er blevet bestaet.

= Anvend kun apparatet, nar displayet virker.

2.1.2 Omgivelsesbetingelser

Brugen af apparatet uden for de foreskrevne omgivelsesbetingelser kan

medfare ikke overholdte tolerancer og et svigt af apparatet og kan kvaeste

patienten. Indtreengende smuds kan forringe terapiens succes og beskadige

apparatet.

= Brug kun apparatet inden for de foreskrevne omgivelsesbetingelser (se "13
Tekniske data", side 45).

= Brug det gra luftfilter.

= Benyt ved behov det hvide pollenfilter (valgfrit tilbehar).

= Hold terapiapparatet og tilbehgret vaek fra bgrn og husdyr.

2.1.3 Patienter med nedsat hjertefunktion

Ved patienter med nedsat hjertefunktion kan minutvoluminet reduceres
under terapien. Et tydeligt fald i blodtrykket under terapien eller ubehag
(svimmelhed osv.) er et tegn pa et nedsat minutvolumen. I dette tilfeelde skal
du straks afbryde terapien. Patienten er ikke egnet til terapien.

= Udfer en blodtrykskontrol under den ferste indstilling:

1. Mal blodtrykket fgr anvendelsen af overtryksterapien.

2. Mal blodtrykket efter 20 minutters terapi med det forventede middeltryk
(f.eks. 7 hPa).
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3. Mal blodtrykket efter 20 minutters terapi med det maksimale tryk (f.eks.
15 hPa).

2.1.4 USB-forbindelse

Ved isat USB-forbindelse kan der forarsage en forhgjet laekstrem som felge af
pc’en. Et USB-kabel, der er forbundet med en slukket pc og en forhgjet
lekstrem kan ikke genkendes af terapiapparatet.

= Under driften af terapiapparatet ma USB-kablet ikke saettes i den slukkede

pc.

2151t

Ilt kan i kombination med braendbare stoffer fare til spontane eksplosioner.
Ved en utilstraekkelig udluftning kan der ophobe sig ilt i omgivelsen (f.eks. tgj,
har, sengetgj), hvilket kan fare til brande og dermed kvaestelser af patienten,
brugeren og omkringstaende personer.

Rygning forbudt.

Brug ingen aben ild.

Serg for tilstraekkelig ventilation.

Hold apparatet og forskruningerne fri for olie og fedt.

Luk altid spregjtebeskyttelsesafdaekningerne efter brug.

Felg brugsanvisningen til ilttilfgrselssystemet.

Opstil iltkilder i en afstand pa mere end 1 m fra apparatet.

Sluk som det ferste ilttilfarslen ved behandlingens afslutning. Lad
apparatet kere kortvarigt videre for at skylle den resterende ilt ud af
apparatet.

Fastlaeg doseringen af ilten i samrad med en lege.

Overhold det maksimale iltflow (se "13 Tekniske data", side 45).

L

=

=
2.1.6 Hejkoncentreret ilt

Hejkoncentreret ilt kan forgifte patienten ved lang tids anvendelse afhaengigt

af patientens alder.

= Patienten ma ikke indande hgjkoncentreret ilt i for lang tid.

= Tilpas iltforsyningen efter patientens alder.

= Indstil kun det flow, som lsegen eller den autoriserede forhandler har
fastlagt.

2.1.7 Rengering

Ozon kan angribe og beskadige apparatets materialer.

= Renger udelukkende apparatet, dets tilbehar og masken i
overensstemmelse med den tilhgrende brugsanvisning.

= Anvend ikke ozon-renggringsapparater til brug i hjemmet.
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2.1.8 Engangsartikler

Engangsartikler er beregnet til at blive brugt én gang. Genanvendte

engangsartikler kan veere kontaminerede og/eller indskraenkede i deres

funktion og dermed fere til kvaestelser pa patienten.

= Engangsartikler ma ikke genanvendes.

= Overhold afsnittet vedrgrende hygiejnisk behandling for at undga en
infektion eller bakteriel kontaminering (se "7 Hygiejnisk behandling", side
35).

2.1.9 Skiftende patienter

Hvis terapiapparatet bruges af flere patienter, kan infektioner overfares til
den naeste patient.

= Anvend et bakteriefilter.

= Ved genanvendelse af apparatet uden bakteriefilter: Fa apparatet
hygiejnisk behandlet af producenten eller en autoriseret forhandler.

2.1.10 Energiforsyning

En brug af apparatet uden for den foreskrevne energiforsyning kan kvaeste

brugeren og beskadige apparatet.

= Brug kun apparatet sammen med den medleverede netenhed med
spaendinger fra 100 V til 240 V.

= Anvend en DC- adapter til driften ved spaendinger pa 12 V eller 24 V.

2.1.11 Transport

Hvis apparatet star ekstrem skrat, kan der labe vandrester fra

andeluftbefugteren ind i apparatet og beskadige dette. Hvis der traenger

smuds ind under transporten, kan apparatet blive beskadiget.

= Undlad at transportere eller vippe apparatet med en fyldt
andeluftbefugter.

= Transportér kun apparatet med pamonteret afdaekning.

= Opbevar terapiapparatet i transporttasken, nar det transporteres og ikke
eribrug.

2.1.12 Slangeopvarmning

10 | DA

Slangeopvarmningen genererer i kombination med apparatet en lidt hgjere
temperatur ved patienttilslutningsabningen.
= Overhold brugsanvisningen til slangeopvarmningen.
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2.1.13 Elektromagnetisk kompatibilitet

Apparatet er underlagt saerlige sikkerhedsforholdsregler med hensyn til EMC

(elektromagnetisk kompatibilitet). Manglende overholdelse kan medfere, at

apparatets funktionsegenskaber forringes.

= Mellem apparatet og apparater, som afgiver HF-straling (f.eks.
mobiltelefoner), skal der vaere en afstand pa mindst 30 cm. Det gzelder
ogsa for tilbeher, f.eks. antennekabler og eksterne antenner.

= Apparatet ma ikke anvendes uden for det for apparatet foreskrevne EMC-
omrade (se "1.1 Anvendelsesformal", side 5) for at undga ugnskede
haendelser for patienten eller ejeren forarsaget af elektromagnetiske
forstyrrelser. Brug ikke apparatet, hvis apparatets hus, kabler eller andre
anordninger til elektromagnetisk afskeermning er beskadiget.

= Apparatet ma ikke bruges lige ved siden af eller oven pa andre apparater.
Ellers kan der opsta funktionsfejl. Hvis det er nedvendigt at bruge
apparatet lige ved siden af eller oven pa andre apparater, skal der holdes
opsyn med samtlige apparater for at sikre, at alle fungerer korrekt.

2.2 Generelle henvisninger

« I EU: Som bruger og/eller patient skal du informere producenten og den
ansvarlige myndighed om alle alvorlige handelser, der optraeder i
forbindelse med produktet.

+ Ved brug af artikler fra andre leverandgrer kan der forekomme
funktionssvigt og nedsat brugbarhed. Desuden kan det vaere, at kravene til
bio-kompatibiliteten ikke opfyldes. Veer opmaerksom pa, at ethvert kravom
garanti og ansvar bortfalder, hvis der ikke anvendes originale reservedele,
eller der anvendes andet tilbehgr end det, der anbefales i
brugsanvisningen.

+ Fa altid kun foranstaltninger som reparationer, vedligeholdelse,
modifikationer og servicearbejde udfert af producenten eller af
fagpersonale, der udtrykkeligt er autoriseret af denne.

+ Tilslut udelukkende de apparater og moduler, som er godkendt i henhold
til denne brugsanvisning. Apparaterne skal opfylde deres pagaeldende
produktstandard. Placér ikke-medicinske apparater uden for patienternes
omgivelser.

+ Ejeren er ansvarlig for at sikre, at terapiapparatet og alle komponenter
eller alt tilbeher, som forbindes med patienten fgr anvendelsen, er
kompatible.

+ Anvend kun tilbehgrsdele fra producenten. Andre elektriske
forbindelsesledninger kan medfare fejl i apparatets funktion.
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+ Ejeren er ansvarlig for at sikre, at indstillingen af det terapeutiske tryk er
bestemt individuelt til hver patient med den apparatkonfiguration, som
skal anvendes, herunder tilbehgret.

+ Ejeren skal regelmaessigt vurdere, om de terapeutiske indstillinger virker.

« Overhold ogsa brugsanvisningerne til terapiapparatet, komponenter og
tilbeharet.

+ Apparatet er ikke egnet til patienter, der kraever en kontinuerlig
understottelse fra et ventilationsapparat.

2.3 Advarselshenvisninger i dette dokument

12| DA

A

A
A
A

FARE

Markerer en usaedvanligt stor faresituation. Hvis denne henvisning ikke
overholdes, opstar der alvorlige, irreversible kvaestelser eller endda
dedsfald.

ADVARSEL

Markerer en usaedvanligt stor faresituation. Hvis denne henvisning ikke
overholdes, kan der opsta alvorlige irreversible eller dedelige
kvaestelser.

FORSIGTIG
Markerer en faresituation. Hvis denne henvisning ikke overholdes, kan
der opsta lette eller mellemstore kvaestelser.

BEMARK
Markerer en skadelig situation. Hvis denne henvisning ikke overholdes,
kan der opsta materielle skader.
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3 Produktbeskrivelse

3.1 Oversigt terapiapparat
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.| Betegnelse

Beskrivelse

Tildeekning

Tildeekker befugtertilslutningen, nar der ikke bruges
nogen andeluftbefugter.

Afblokeringstast

Gor det muligt at tage afdeekningen af for at tilslutte

2 terapiapparat befugteren.
Gor det muligt at betjene terapiapparatet og
3 |Display andeluftbefugteren.
Viser indstillinger og aktuelle vaerdier.
4 |Systemgraenseflade Forbinder terapiapparatet med modulerne.
5 |Handtag Gor det muligt at lgfte og transportere terapiapparatet.
6 |SD-kort Registrerer terapidataene.
7 |Filterrumi Holder luftfilteret og evt. pollenfilteret. Her suges
indsugningsomradet indandingsluften ind, og stev filtreres fra.
8 |Spaendingsindgang Forbinder terapiapparatet med netenheden.
9 Netdel med Forsyner tera(fiapparatet med spaending. Forbinder
forbindelsesledning netdelen med terapiapparatet.
10 | Lasehuller Left et modul op, og fastger det pa terapiapparatet.
11 | Nettilslutningsledning | Forbinder netdelen med stikkontakten.
12 | sD-kortindstik Optager et SD-kort. Symbolet i displayet en viser

kommunikationen mellem SD-kortet og terapiapparatet.
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Nr. | Betegnelse Beskrivelse
Er beregnet til punkt-til-punkt-forbindelse med en pc,
13 | Mikro-USB-tilslutning | der er installeret pa prismaTs. Der kan foretages
indstillinger pa terapiapparatet samt udlaeses data.
Teender og slukker for terapiapparatet.
14 | Teend-/sluk-tast Saetter terapiapparatet pa standby.
Starter og stopper behandlingen.
15 | Andeslange Forbinder terapiapparatet med andedraetsmasken
16 Tilslutning til Tilslutning til den elektriske forsyning til en opvarmet
slangeopvarmning slange.
17 | Apparatudgang -.Ia—gﬂgm’ltng til andeslangen, der forsyner patienten med

3.1.1 Display pa tilstanden Standby (startskaerm)

4
Nr.| Betegnelse Beskrivelse
1 |Infomenu-tast Giver adgang til infomenuen.
2 | Menutast Giver adgangen til indstillingsmenuen.
Hvis du vil afslutte terapien for tid. kan du slukke for
displayet med daemper-tasten ’ for at kunne sove
3 | Damper-tast uforstyrret videre.

Terapiapparatet forsynes fortsat med strammen, og
vaekkeuret virker. Sa'snart du bergrer displayet, vises
startskaermen igen pa tilstanden Standby.

14 | DA

Klokkeslaet

Viser det aktuelle klokkesleet.
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3.1.2 Symboler i displayet

Symbol

Beskrivelse

Ekspertomradet er dbnet, og indstillingerne af parametrene kan
foretages.

Ekspertomradet er dbnet og spaerret for indstillinger. Der kan ikke
foretages indstillinger af parametrene.

Bakteriefilteret er tilsluttet og aktiveret.
Kontakt den autoriserede forhandler, hvis symbolet vises, selv om
der ikke anvendes noget bakteriefilter.

Skift af luftfilteret nedvendigt (symbolet vises kun, nér den
autoriserede forhandler har aktiveres pamlndelsen for
luftfilterskiftet).

Vedligeholdelse er ngdvendig (S{mbolet vises kun, hvis
vedligeholdelsesfunktionen er aktiveret

USB-tilslutning

Modulet prismaCONNECT er tilsluttet

Radiosymbolet blinker hvidt:
Det tilsluttede modem genkendes.

Radiosymbolet blinker grent:
Det tilsluttede modem etablerer en forbindelse.

Det tilsluttede modem befinder sig pa flytilstand. Der sendes ingen
tradlese signaler.

Det tilsluttede modem overfarer data. Antallet af greanne bjeelker
viser signalstyrken.

Modulet prismaPSG er tilsluttet (grent symbol)

PSG

Der er ikke etableret nogen forbindelse til modulet prismaPSG (grat
symbol)

Der findes en netvaerksforbindelse (grent symbol)

Bl

Der findes ikke en netvaerksforbindelse (grat symbol)
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Beskrivelse

Der sidder et SD-kort i SD-kortindstikket.
Symkbolet blinker: Der gemmes data pa SD-kortet eller der laeses fra
SD-kortet.

Andeluftbefugteren tilsluttes og slukkes.
Klimareguleringen smartAQUAcontrol er taendt.

Andeluftbefugteren er tilsluttet og teendt.
KIimareguIerin%en smartAQUAcontrol er slukket.

Det indstillede befugtertrin bliver vist.

Valget af befugtertrinene 1-7 kan veere begranset af laegen.

Andeluftbefugteren er tilsluttet og indeholder ikke vand.

Vaekkeuret til teendt. Vaekketiden vises under symbolet.

Viser dndedraetsstatussen:

* Pil peger opad: Indanding

+ Pil peger nedad: Udanding

+ Gron pil: Spontan vejrtraekning

+ Orange pil: Understettet vejrtraekning

Apng

Masken sidder godt, ingen laekage.

Masken sidder utilstraekkeligt, stor leekage, behandlingseffektivitet
er ikke sikret.

BEEpmanE O © BN

Angiver slangediameteren i mm.

Jo flere grenne punkter der vises, desto leengere nede er man i
menustrukturen.

Starter og afslutter masketesten for tid.
Viser den resterende tid i sekunder.

@0
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Taender og slukker for softSTART. Viser den indstillede hhv. den
resterende softSTART-tid i minutter.

prisma30ST, prismalLAB: Slukker det igangvaerende softSTOP. Viser
den resterende softSTOP-tid i minutter.
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Symbol

Beskrivelse

Alarmvindue

Informationssignal udlgst.

Informationssignalet er pa pause i 2 minutter.

A

Viser, at det akustiske signal er slukket for et informationssignal (sort
symbol)

Det akustiske signal for informationssignalet er slukket (orange
symbol)
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4 Forberedelse

4.1 Opstilling af terapiapparat

BEMARK

Materiel skade ved overophedning!

For hgje temperaturer kan fare til en overophedning af terapiapparatet
og kan beskadige apparatet.

= Tildaek ikke terapiapparatet og netdelen med tekstiler (fx dynen).

= Brug ikke terapiapparatet i neerheden af en radiator.

= Terapiapparatet ma ikke udsaettes for direkte sollys.

= Brug ikke terapiapparatet i transporttasken.

. Stil terapiapparatet pa en lige flade (f.eks. et natbord).
2. Hold terapiapparatets indsugningsomrade frit.
3. Traek beskyttelsesfolien af terapiapparatet.

4.2 Tilslutning af stremforsyningen

ADVARSEL

Fare for kvaestelser pa grund af elektrisk sted ved tilslutning af en forkert

netdel til netforsyningen!

Netdelen har en beskyttelsesanordning mod elektrisk stgd. Hvis der

anvendes en uoriginal netdel, kan det fare til kvaestelser pa brugeren og

patienten.

= Apparatet ma kun anvendes med den netdel, der anbefales af
fabrikanten, pa netforsyningen.

FORSIGTIG

Fare for kveestelser ved utilgaengeligt netstik!

Hvis netstikket er blokeret, kan det ikke traekkes ud i en ngdsituation, og
det kan fare til kvaestelser.

= Serg altid for fri adganag til netstik og netforsyning fri.
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Forberedelse -

1. Forbind nettilslutningsledningen med netdelen.

2. Seet det ledige stik til netdelens forbindelsesledningen i tilslutningen til
stremforsyningen pa terapiapparatet. Veer i den forbindelse opmaerksom
pa, hvordan stikket vender.

Hvis terapiapparatet skal anvendes med 12V eller 24 V, skal du tilslutte
apparatet den valgfrie inverter WM 24616 (12 V) eller WM 24617 (24 V).
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3. Seet nettilslutningsledningens ledige ende i stikkontakten. Netdelen
indstiller sig automatisk pa netspaendingen.
LED’en pa netdelen lyser grgnt.

4. Nar du vil afbryde terapiapparatet fra stremforsyningen, skal du trykke pa
krogen pa stikket og traekke stikket ud. Traek ikke i
nettilslutningsledningen.

4.3 Tilslutning af andeslangen

ADVARSEL

Fare for kvaestelser pa grund af kontamineret eller inficeret

patientslangesystem!

Et patientslangesystem, der ikke er blevet oparbejdet korrekt eller

oparbejdet forkert eller som er inficeret, kan overfgre kontaminationer

til den naeste patient og kvaeste denne.

= Engangsslangesystemer ma ikke oparbejdes pa ny.

= Oparbejd genbrugsslangesystemer hygiejnisk korrekt (se "7.6
Hygiejnisk behandling af andeslangen", side 38).

1. Indstil slangediameteren i apparatet for at opna det korrekte terapitryk (se
"6.2 Indstilling af tilbehgrsparametre”, side 33).

2. St andeslangen pa apparatudgangen.
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FORSIGTIG

Fare for kveelning ved brug af mund-naese-masker uden

udandingssystem!

Ved brug, af mund-nase-masker uden integreret udandingssystem kan

CO,-koncentrationen stige til kritiske vaerdier og udgere en fare for

patienten.

= Brug mund-naese-masker med eksternt udandingssystem, hvis ikke
der er integreret et udandingssystem.

3. Huvis det ikke er integreret: Seet et eksternt udandingssystem mellem
andedraetsmaske og andeslange (se brugsanvisningen til
andedraetsmasken og udandingssystemet).

FORSIGTIG

Fare for kvaestelser, hvis andeslangen sidder forkert!

Hvis andeslangen sidder forkert, kan patienten blive kvaestet.

Laeg aldrig andeslangen omkring halsen.

= Der ma ikke anvendes smadele til at fiksere andeslangen, som kan
blive slugt.

= Andeslangen ma ikke klemmes.

4. Masken forbindes med andeslangen.
5. Tag andedratsmasken pa.

Maskens korrekte position og placering pa patientens ansigt er kritisk
for den ensartede brug af apparatet.
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5 Betjening

5.1 Forste taending af terapiapparatet

Terapiapparatet skal konfigureres for den farste behandling. Foretag
indstillingerne, hvis din autoriserede forhandler endnu ikke har gjort dette.

A BEMARK

Materielle skader, hvis stremforsyningen afbrydes under

konfigurationen!

Ved en afbrydelse af stremforsyningen far tid bliver konfigurationen ikke

udfert korrekt.

= Lad terapiapparatet vaere forbundet med stremforsyning under
konfigurationen.

= Afbryd ferst stremforsyningen, nar meldingen Konfiguration fuldfert
vises.

1. Etablér streamforsyningen (se "4.2 Tilslutning af stremforsyningen", side
18).

2. Velg sprog.

Indstillinger

UTC+1 (Berl., Wien, Paris)

3. Velg tidszonen med piletasterne {l og D

22 | DA
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Indstillinger /"'\
Klokkeslaet

A 12h

15:59
v w

~

4. Indstilling af klokkesleet:
* Veelg sommertid g % eller vintertid & 5.

+ Indstil minutterne med de hgjre piletaster.
+ Valg af timevisning: 24 h (k. O til kl. 24) eller 12 h (kl. O til kl. 12)
+ For at indstille timerne: Vaelg en anden tidszone.

5. Bekraeft det indstillede klokkeslaet med tasten @

5.2 Navigation i menuen

Foretag alle indstillinger i menuen via displayet. Tryk direkte pa det gnskede
felti displayet.

Tast Funktionsbeskrivelse

Navigering af en skaerm tilbage

Navigering af en skeerm frem

Foreggelse eller reduktion af veerdien

Bekraftelse af vaerdien

Kassering af vaerdien

Tilbage til startskarmen (skift til tilstanden Standby eller Terapi)

@
6cedoe

DA | 23



5.3 Teending/slukning af apparatet/start og afslutning af

terapien

Handling

Tast eller handling

Resultat

Tilstanden Standby. Du kan

Tilkobling af | Tryk pa teend-/sluk-tasten (). foretage indstillinger pa
apparatet terapiapparatet.

Tryk pa teend-/sluk-tasten @ . Tilstanden Terapi. Du kan
Start af el?ér udfgre masketesten og starte
terapien Hvis funktionen autoSTART er indsovningshjaelpen

aktiveret: And ind i masken.

softSTART.

Afslutning af

Tryk pa taend-/sluk-tasten .
eIKar @

Hvis funktionen autoSTOP er

Tilstanden Standby. Du kan
foretage indstillinger pa

terapien aktiveret: Tag andedraetsmasken af. ;

Terapien afsluttes automatisk efter terapiapparatet.

5 sekunder.

Hold taend/sluk-tasten @ trykket

inde i 3 sekunder.

eller Tilstanden Energi

‘ . . gibesparende.

Slukning af Hvis fggktlonerlw for aul;cqmatlgk Terapiapparatet forsynes med
apparatet energibesparelse er aktiveret: et meget lavt stramniveau,

Terapiapparatet skifter automatisk til
tilstanden Energibesparende

15 minutter efter brugerens sidste
handling.

5.4 Under terapien

Hvis du vil fa vist detaljerede informationer om din terapi: Tryk pa info-tasten

displayet viser ikke noget.

For at du kan sove uforstyrret videre slukker displayet automatisk efter 30
sekunder, sa det er market. Terapien fortseetter normalt. Sa snart du trykker
pa displayet, vises startskeermen igen pa tilstanden Behandling.

5.4.1 Teending og slukning af softSTART

softSTART-funktionen ger det nemmere for patienten at vaenne sig til

ventilationstrykket, mens vedkommende falder i sgvn. Du kan indstille et tryk,
som afviger fra det ordinerede terapitryk. Nar funktionen aktiveres, indstiller
terapiapparatet dette softSTART-tryk. Derefter stiger trykket langsomt inden
for den beregnede varighed eller falder efter udlgb af den indstillede varighed
(maks. 45 minutter) til terapiniveauet.
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Denne funktion er velegnet til patienter, der fgler ubehag ved et hgjt eller lavt
tryk i vagen tilstand og ikke kan falde i savn.
Forudseetning

+ softSTART-funktionen er frigivet af laegen eller den autoriserede
forhandler.
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Der er indstillet et softSTART-tryk (se "6.1 Indstilling af komfortparametre",
side 32).

. Start terapien.

Hvis softSTART var aktiv ved den sidste terapi: SoftSTART starter
automatisk ved terapistarten.

eller

Tryk softSTART-tasten @ for at teende for softSTART.

Den resterende tid vises i minutter.

Tryk softSTART-tasten @ for at slukke for softSTART.
Den indstillede softSTART-tid vises i minutter.

En igangvaerende softSTART afbrydes kun af en masketest og startes
igen efter masketesten.

5.4.2 Gennemfoarelse af masketest

For at minimere risikoen for laekager og for at teste, at masken sidder rigtigt
selv ved hgjere tryk kan du udfere en masketest ved terapistarten.
Forudscetning

Funktionen Masketest blev frigivet af laegen eller den autoriserede
forhandler.

. Start terapien.

2. Tryk pa tasten @).
3. Tryk pa tasten for masketest @) for at starte masketasten.

Den resterende tid vises i sekunder.

Kontrollér maskens taethed med visningen pa displayet:

Symbol Betydning

Masken sidder godt, ingen laekage

behandlingseffektiviteten er ikke sikret

@ Masken sidder ikke godt nok, stor leekage,

5. Om ngdvendigt: Tilpas maskens band.

6. Vent, indtil terapiapparatet har afsluttet masketesten efter 30 sekunder.

eller
Tryk pa tasten for masketest @ for at afslutte masketasten far tid.

Hvis du taender for softSTART under masketesten, slukker masketesten
automatisk.
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5.4.3 Terapiresultat

Efter afslutningen af terapien vises terapidatene for den sidste terapiperiode
kort, hvis laegen eller den autoriserede forhandler har frigivet denne funktion.
Ellers vises kun anvendelsestiden.

Jo flere grenne flueben (hgjst 3) der vises, desto bedre er resultatet.

5.5 Anvendelse af andeluftbefugter

Du kan aktivere klimareguleringen smartAQUAcontrol for at holde
fugteffekten konstant under terapien.

Du aktiverer funktionen smartAQUAcontrol i menuen Hovedmenu |
Komfort | smartAQUAcontrol.

5.5.1 Teending og slukning af andeluftbefugter
Forudscetning
« Terapiapparatet er pa tilstanden Standby.

+ Andeluftbefugteren er fyldt med vand.

+ Andeluftbefugteren er tilsluttet.

1. Tryk pa befugter-tasten @ for at foropvarme befugteren. Veer
opmarksom p3a, at andeluftbefugteren slukker automatisk efter 30
minutter foropvarmning.
eller
Start terapien. Andeluftbefugteren taender automatisk.

26 | DA
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2. Foreg eller for@g befugtertrinet med tasterne eller @
Befugtertrinene 1-7 er til radighed. Hvilke indstillinger, der egner sig bedst
for dig, afhaenger af rumtemperaturen og luftfugtigheden. Befugtertrinet
4 er standardindstillingen. Hvis dine luftveje er tarre om morgenen, er
varmeeffekten indstillet for lavt. Hvis der om morgenen har dannet sig
kondensvand i andeslangen, er varmeeffekten indstillet for hgjt.

Valget af befugtertrinene 1-7 kan vaere begranset af leegen.
For at reducere kondensvandet i andeslangen anbefales det at bruge en
slangeopvarmning.

3. Andeluftbefugteren slukker automatisk, ndr du afslutter terapien. Tryk pa
befugter-tasten for at slukke for andeluftbefugteren under terapien.

Nar der ikke laengere findes vand i andeluftbefugteren, slukker
andeluftbefugteren automatisk. Befugter-tasten er orange.

5.6 Indstilling af vaekkeur

5.6.1 Indstilling, teending og deaktivering af vaekketid
Forudsceetning

+ Terapiapparatet er pa tilstanden Standby.

1. Tryk pa klokkeslaettet pa startskaermen.
eller
Tryk pa menu-tasten @

2. Tryk pa feltet Tid .
3. Tryk pa feltet Vaekketid.

4. For at teende for vaekkeuret skal du trykke pa vaekkeurtasten m For atsla
vaekkeuret fra skal du trykke pa vaekkeurtasten ré"

Indstillinger

Alarm / til

v

A A
L] m
07:00 v /
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5. Foratindstille vaekketiden skal du vaelge timerne med de venstre piletaster
og minutterne med de hgjre piletaster.

6. Bekraeft indstillingerne med tasten @

5.6.2 Slukning af veekkeur
Forudscetning
* Veaekkeuret ringer.

1. For at seette vaekkeuret 5 minutter pa pause sa det ringer derefter igen,
skal du trykke pa feltet Pause.

2. For at lukke for vaekkeuret i dag skal du trykke pa feltet Sluk.
Den folgende dag ringer vaekkeuret igen pa den indstillede vaekketid.
5.7 Hentning af terapidata og apparatinformationer

Iinfo-menuen kan du fa vist informationer om terapien (anvendelsestid,
hvordan masken sidder, terapikvaliteten) over en valgbar tid og generelle
informationer om apparatet og netvaerket.

Forudscetning

+ Terapiapparatet er pa tilstanden Standby.
1. Tryk pa info-tasten @

Information

Nat fra 06/07/14

v

| Maske tilpasning “ Behandlingskvalitet |
vvvV vv

2. Om ngdvendigt: For at se terapidataene fra en anden nar end den sidste,
skal du veelge den @nskede dato fra listen -

3. Foratfavist apparatinformationerne skal du navigere til den naeste skaerm
med piletasterne @) og @ -

28 | DA
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5.8 Anvendelse af SD-kort

Det er ikke ubetinget ngdvendigt med et SD-kort for at bruge terapiapparatet.
Terapidataene og indstillingerne gemmes internt i apparatet.

BEMARK

Datatab ved forkert SD-kort!

Ved SD-kort, som ikke er kgbt hos producenten, kan funktionen veere

nedsat, eller der kan opsta datatab.

= Benyt kun SD-kort fra maerkevareproducenter, som opfylder

specifikationerne (se "13 Tekniske data", side 45).
= Brug ikke SD-kortet til fremmede filer.

5.8.1 Indsaetning af SD-kortet
Forudsceetning
+ Terapiapparatet er pa tilstanden Standby.

1. Abn SD-kortindstikkets afdaekning.

2. Skub SD-kortet ind i SD-kortindstikket, indtil det kan heres, at det gar i
indgreb.
Bemaerk herved: Det hjgrne af SD-kortet, som mangler, skal under
isetningen pege opad og veere vendt mod apparatet.

3. Luk SD-kortindstikkets afdaekning.
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5.8.2 Lagring af terapidata pa SD-kortet

BEMARK

Datatab ved strgmafbrydelse!

Hvis stremforsyningen til terapiapparatet afbrydes under lagringen, kan

data ga tabt.

= Lad stremforsyningen vaere tilsluttet til terapiapparatet under
lagringen (SD-kortsymbolet || blinker).

Automatisk lagring

Terapiapparatet gemmer terapidataene automatisk ved fglgende haendelser:

Hver gang, du afslutter en terapi.

Hver gang, nar du saetter et SD-kort i pa ny. Saet kun et SD-kort i, nar
apparatet er pa tilstanden Standby.

Efter en afbrydelse af lagringen nar du tilslutter terapiapparatet til
stremforsyningen igen.

Manuel lagring af terapidata
Forudscetning

1.
2.

Der sidder et SD-kort i terapiapparatet (se "5.8.1 Indsaetning af SD-kortet",
side 29).

Info-menuen med terapidataene for den gnskede periode er hentet (se
"5.7 Hentning af terapidata og apparatinformationer”, side 28).

Tryk pa SD-kort-tasten @ for at gemme alle terapidata pa SD-kortet.
Tryk pa feltet Gem alle data, og bekraft med feltet OK.

5.8.3 Udtagning af SD-kortet
Forudseetning
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1.

Terapiapparatet er pa tilstanden Standby.
SD-kortsymbolet || blinker ikke lzengere.

Abn SD-kortindstikkets afdaekning.

Tryk kort pa SD-kortet.
SD-kortet kommer et stykke ud.
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3. Tag SD-kortet ud.
4. Luk SD-kortindstikkets afdaekning.

5.8.4 Indstilling af apparat med SD-kort

Du kan indstille apparatet vha. et SD-kort, som din laege eller den autoriserede
forhandler sender dig.
Forudscetning

+ Terapiapparatet er pa tilstanden Standby.

1. Seet SD-kortet med de gemte apparatindstillinger (se "5.8.1 Indsaetning af
SD-kortet", side 29).
Meldingen Konfiguration via SD-kort lykkedes vises pa displayet. Du kan
fortsaette terapien med de nye indstillinger.
Hvis de nye indstillinger til dit apparat ikke er egnede eller ikke kunne
leses, vises meldingen Konfiguration via SD-kort mislykkedes pa
displayet. Kontakt din autoriserede forhandler for at fa nye indstillinger.
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6.1

Parameter

Indstillinger i menuen

Iindstillingsmenuen kan du foretage indstillinger for parametrene, der
geelder for komfort, tilbeher og tid, nar terapiapparatet befinder sig pa
tilstanden Standby.

Geelder kun for prisma30ST/prismaLAB: Nar funktionen softSTOP er
aktiveret, nedreguleres andedraetstrykkene samt baggrundsfrekvensen
konstant. Resterende tid vises i minutter pa softSTOP-tasten. Nar den
indstillede softSTOP-tid er udlgbet, kgrer apparatet videre med et EPAP pa

4 hPa, et IPAP pa 6 hPa og en baggrundsfrekvens pa 5 bpm (softSTOP-tasten
blinker).

Ved at trykke pa teend/sluk-tasten igen skifter apparatet til tilstanden Standby.

Tryk kort pa softSTOP-tasten for at afbryde softSTOP.

Indstilling af komfortparametre

Komfortparametrene ger det lettere for patienten at handtere
terapiapparatet og komponenterne og sgrger for en behagelig terapi.
Forudscetning

« Terapiapparatet er pa tilstanden Standby.
1. Tryk pd menu-tasten @
2. Tryk pa feltet Komfort .
Foretag de gnskede indstillinger, og bekraft dem.

Indstillelige

vardier Beskrivelse

autoSTART

Teend Nar teendeautomatikken er aktiveret, kan du kan

Sluk teende behandlingsapparatet med en vejrtraekning.

autoSTOP Sluk

Hvis du tager respirationsmasken af, nar
slukkeautomatikken er aktiveret, afsluttes
Taend behandlingen automatisk efter 5 sekunder.
Undtagelse: Nar informationssignalet
Diskonnektion er aktiveret, er denne funktion
spaerret.

softSTART
Tryk’
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Trin pa 0,5 inden
for rammerne af
det, som laegen | SoftSTART-funktionen ger det nemmere for
eller den patienten at vaenne sig til ventilationstrykket, mens
autoriserede |vedkommende falder i sgvn.
forhandler
fastlagt
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Indstillelige

Parameter || - iier Beskrivelse
Trin pa 5 minutter
inden for
SoftSTART rammerne af det, | Her kan du indstille det tidsrum, hvor
tid! som laegen eller |ventilationstrykket i forbindelse med softSTART
den autoriserede | stiger op til terapitrykket.
forhandler
fastlagt
Trin 1 og 2 (lav og normal vejrtraekningshjaelp) for
vejrtraekningshjaelpen softPAP er beregnet til
patienter, der fgler, at udanding under et hgjt tryk
Sluk er ubehageligt. Vejrtraekningishjqelpen reducerer
SoftPAP' 1 trykket under overgangen til udandingen, og det
2 bliver lettere at udande.
3 Trin 3 (vejrtraekningshjaelp med indandingshjaelp) er
egnet til patienter, der har &ndengd ved et lavt tryk.
Under inspirationen foreges trykket her en smule.
Denne funktion findes kun pa modus CPAP og APAP.
smartAQUA- Taend Nar klimareguleringen er aktiv tilpasser apparatet
control Sluk Izbende fugteffekten til den aktuelle situation.
8 hPa-20 hPa
Masketest (afhaengigt af dit | Laekager pa grund af en maske, der sidder darligt,
tryk indstillede forekommer ofte forst ved hgjere tryk.
terapitryk)

"Denne funktion skal frigives af din lzege eller den autoriserede forhandler.

6.2 Indstilling af tilbehersparametre

Disse funktioner skal frigives af din laege eller den autoriserede
forhandler.

Forudsceetning
+ Terapiapparatet er pa tilstanden Standby.

1. Tryk pa menu-tasten @

2. Tryk pa feltet Tilbehor .
Foretag de @nskede indstillinger, og bekreeft dem.

Indstillelige :
Parameter vaerdier Beskrivelse
15 mm Her vaelger du den anvendte slangetypes
Slangetype 19-22 mm diameter.
Igw}tﬂlter ilf%frt;é Her oplyser du, om du har skiftet luftfilteret.

6.3 Indstilling af tidsparametre

Forudsceetning
+ Terapiapparatet er pa tilstanden Standby.
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1. Tryk pa menu-tasten @

2. Tryk pa feltet Tid .
3. Foretag de gnskede indstillinger, og bekraeft dem.
Du kan nulstille tiden maksimalt indtil den sidste terapiafslutning.

6.4 Indstilling af apparatparametre
Forudseetning
+ Terapiapparatet er pa tilstanden Standby.

1. Tryk pa menu-tasten @

2. Tryk pé feltet Apparat .
3. Foretag de gnskede indstillinger, og bekraeft dem.

Indstillelige

Parameter veerdier Beskrivelse
. 1 Trin 1: Markt

Display 2 Trin 2 Middel

Lysstyrke 3 Trin 3: Lys
Her kan du indstille, om der skal udlgses et
informationssignal ved en lekage. Dermed kan du

Sluk korrigere, hvordan masken sidder om natten. Du
Lekagealarm Taend undgar dermed bivirkninger eller en nedsat

terapikvalitet pEa. for store lekager.
Hvis denne funktion ikke kan veaelges, skal den
frigives af din lsege eller autoriserede forhandler.

Her kan du aktivere eller deaktivere, om
terapiapparatet automatisk skal skifte tilstanden
Sluk Energibesparende efter 15 minutter efter

Energibesparelse Teend afslutningen af terapien.
Du sparer strgm, nar terapiapparatet er pa
tilstanden Energibesparende om dagen.
Tastelydvolumen Sluk
1 Trin 1: Stille
Vaekkeur 2 Trin 2: Middel
Lydstyrke 3 Trin 3: Hoj
1 Trin 1: Stille
Alarmlydstyrke 2 Trin 2: Middel
3 Trin 3: Hej
Sluk Her kan du indstille, om teend/sluk-tasten skal lyse
Terapiindikator Teend permanent under terapien, selv nar displayet
slukker.
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7 Hygiejnisk behandling

ADVARSEL

Infektionsfare ved genanvendelse af apparatet!

Hvis apparatet anvendes af flere patienter, kan infektioner overfores til

den naeste patient.

= Ved genanvendelse af apparatet: Fa apparatet behandlet hygiejnisk af
producenten eller en autoriseret fagforhandler.

7.1 Generelle henvisninger

Dette produkt kan indeholde engangsartikler Engangsartikler er kun
beregnet til at blive brugt én gang. Derfor ma de kun bruges én gang og
ikke genbruges. En oparbejdning af engangsartiklerne kan udgere en fare
for produktets funktion og sikkerhed og fare til uforudsete reaktioner pga.
aldring, spredhed, slitage, termisk belastning, kemiske
pavirkningsprocesser osv.

Baer egnet beskyttelsesudstyr under desinfektionen.
Overhold brugsanvisningen til det benyttede desinfektionsmiddel.

Overhold ogsa brugsanvisningerne til terapiapparatet, komponenter og
tilbehgret.

Efter hygiejnisk behandling, der udferes af den autoriserede forhandler, er
terapiapparat egnet til en genanvendelse pa andre patienter.

7.2 Rengeringsintervaller

Interval Handling

Ugentligt

Renger terapiapparatet (se "7.3 Hygiejnisk behandling af
terapiapparatet", side 36)

Renger andeslangen (se "7.6 Hygiejnisk behandling af
andeslangen", side 38)

Renger andeluftbefugteren
I kliniske omgivelser: Desinficér andeluftbefugteren

Ménedligt

Renger Iuftfilteret (se "7.4 Rengering af luftfilter (grat filter)",
side 37)

Safremt forefindes: Udskift pollenfilteret (valgfrit) (se "7.5
Udskiftning af valgfrit pollenfilter (hvidt filter)", side 37)

Hver 6. maned Udskift luftfilteret

Arligt

Udskift andeslangen

Efter behov

Afkalk andeluftbefugteren.

I kliniske omgivelser: Desinficér andeslangen.

Af hygiejniske arsager: Udskift andeluftbefugterens husdele,
hvis de har en darlig tilstand (f.eks. ved revner).
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Hvis terapiaﬁ)paratet eller andeluftbefugteren er benyttet uden
et bakteriefilter: Foretag en professionel hygiejnisk behandling
for fornyet anvendelse. Indsend terapiapparatet til
fagforhandleren.

Ved patientskift

7.3 Hygiejnisk behandling af terapiapparatet

FORSIGTIG

Fare for kvaestelser pa grund af elektrisk sted!

Indtraengte vaesker kan fgre til en kortslutning, som kan kvaeste

brugeren og beskadige terapiapparatet.

= Afbryd stremforsyningen til terapiapparatet far den hygiejniske
behandling.

= Undlad at dyppe terapiapparat og komponenter i vaesker.

= Undlad at haelde vaeske over terapiapparat og komponenter.

1. Sluk for terapiapparatet (se "5.3 Teending/slukning af apparatet/start og
afslutning af terapien”, side 24).

2. Afbryd stremforsyningen til terapiapparatet.
3. Safremt forefindes: Aftagning af andeluftbefugteren.

4. Behandl terapiapparat og komponenter hygiejnisk i overensstemmelse
med den felgende tabel:

Del Rengering Desinfektion Sterilisation

Tor fugtigt af: Bru
vand eller mild sebe
Tor fugtigt af: Bru
Hejglansoverfla- | vand eller mild saebe;
der pa huset brug ingen Aftarringsdesinfektio
microfiberklud n (anbefaling:

Tor tort af: Brug ikke | terralin® protect eller | Ikke tilladt

Hus

Display vand, brug mild saebe | perform advanced
eller mikrofiberklud | Alcohol EP)
Netdel Tor fugtigt af: Bru

vand eller mild seebe

Nettilslutnings- | Ter fugtigt af: Bru
ledning vand eller mild saebe

5. Safremt forefindes: Tilslut andeluftbefugteren til terapiapparatet.
6. Genetablér stramforsyningen.

7. Foretag en funktionskontrol (se "8 Funktionskontrol", side 39).
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Hygiejnisk behandling

7.4 Rengering af luftfilter (grat filter)

Tag luftfilteret ud.
Renger luftfilteret under rindende vand.
Lad luftfilteret tarre.

M N~

Saet |uftfilteret i holderen.

7.5 Udskiftning af valgfrit pollenfilter (hvidt filter)
1. Tag luftfilteret ud.

2. Tag pollenfilteret ud, og bortskaf det.

3. Saet et nyt pollenfilter i holderen.
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4. Seet luftfilteret i holderen.

7.6 Hygiejnisk behandling af andeslangen

BEMARK

Materiel skade ved indtraengende veesker!
Indtraengende vaesker kan beskadige apparatet.

= Anvend kun andeslangen i fuldsteendigt ter tilstand.

1. Behandl andeslangen hygiejnisk i overensstemmelse med angivelserne fra
producenten.
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8 Funktionskontrol

8.1 Intervaller

Udfer en funktionskontrol efter hver hygiejniske behandling og efter hver
reparation, dog minimum hver 6. maned.

8.2 Kontrol af terapiapparatet

Forudsceetning

1.

Forbindelsen mellem terapiapparatet og patienten er lgsnet.
Terapiapparatet er tilsluttet til stremforsyningen.
Terapiapparatet er pa tilstanden Standby.

Kontrollér terapiapparatet med hensyn til udvendige beskadigelser.
Hvis der findes beskadigelse: Du ma ikke benytte terapiapparatet.

Kontrollér stikkene og kablerne med hensyn til udvendige beskadigelser.
Hvis der findes beskadigelse: Kontakt den autoriserede forhandler, og fa
delene udskiftet.

Kontrollér, at komponenterne er tilsluttet korrekt til terapiapparatet i
henhold til denne brugsanvisning.

Teend for terapiapparatet (se "5.1 Farste teending af terapiapparatet”, side
22).

Hvis softSTART er aktiv: Tryk pa softSTART-tasten @ for at afbryde
SoftSTART.

6. Luk abningen pa andedraetsmasken (f.eks. med knaeet).
7. Tryk pa info-tasten @
8. Sammenlign det viste tryk i displayet med det ordinerede tryk.

Ved trykafvigelse > 1 hPa: Anvend ikke terapiapparatet, og kontakt den
autoriserede forhandler.
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9 Alarmer og fejl

Hvis ikke du kan afhjzelpe fejl ved hjeelp af tabellen eller ved en uventet drift
eller en haendelse, bedes du kontakte producenten eller din autoriserede

fagforhandler for at fa repareret apparatet. Undlad at benytte apparatet mere

for at undga sterre skader.

9.1 Informationssignaler

Ved en melding i apparatet, der betegnes som ,Alarm”, er der tale om
informationssignaler.

Informationssignal

Arsag

Afhjeelpning

OEbygning af tryk
ikke mulig!

Tilslut maske og
slange.

Ingen andeslange
og/eller maske
tilsluttet.

Tilslut masken og andeslangen korrekt
(se "4.3 Tilslutning af andeslangen"”,
side 20).

Masken er gledet

Placér masken pa ny. Udskift masken,

I 1
%)or:’tlragll?grgivordan eller uteet. hvis den er defekt.
masken sidder.
Det Kontrollér, at andeslangen hverken er

Apng! Kontrollér ind-
stillinger for ventilati-
on og slangens
forl(a%.

andedratsvolumen,
som apparatet
afgiver, er lavere end
malveerdien.

blokeret eller knaekket. Placér masken
pa ny, og traek vejret gennem masken.
Hvis informationssiPnaIet fortsat
oPtraeder: Fa indstillingerne kontrolleret
af den behandlende lege.

Lavt tidalvolumen!
Kontrollér indstillin-
ger for ventilation og
slangens forlgb.

Det
andedraetsvolumen,
som apparatet
afgiver, er lavere end
malveerdien.

Kontrollér, at andeslangen hverken er
blokeret eller knaekket. Placér masken
pa ny, og traek vejret gennem masken.
Hvis informationssiPnaIet fortsat
o]Ptraeder: Fa indstillingerne kontrolleret
af den behandlende lzege.

Lavt minutvolumen!
Kontrollér indstillin-
ger for ventilation og
slangens forlgb.

Det
andedraetsvolumen,
som apparatet
afgiver, er lavere end
malveerdien.

Kontrollér, at andeslangen hverken er
blokeret eller knaekket. Placér masken
pa ny, og traek vejret gennem masken.
Hvis informationssiPnaIet fortsat
o]Ptraeder: Fa indstillingerne kontrolleret
af den behandlende lzege.

9.1.1 Slukning af informationssignalernes lyd
Nar der lyder et informationssignal, kan lyden slukkes i 2 minutter.

Forudscetning

+ Etinformationssignal er udlgst.
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1. Tryk pa symbolet for slukning af lyd é;
Informationssignalets lyd slukkes i 2 minutter. Symbolet bliver orange.
Efter der er gdet 2 minutter, lyder informationssignalet igen.

9.1.2 Seet informationssignaler pa pause

Nar der lyder et informationssignal, kan du saette informationssignalet pa
pause i 2 minutter for at kunne betjene apparatet normalt i mellemtiden.

Forudscetning

+ Informationssignalet Apne, Lavt minutvolumen eller Lavt tidalvolumen

er udlgst.

1. Tryk pa feltet PAUSE.
Informationssignalet er pa pause i 2 minutter. I statuslinjen vises symbolet
. Efter der er gaet 2 minutter, teendes lyden igen.

Hvis din laege har aktiveret funktionen, kan du ogsa deaktivere
informationssignalet Stor leekage (se "6.4 Indstilling af
apparatparametre", side 34) permanent.

9.2 Fejl i terapiapparatet

Fejl

Arsag

Afhjeelpning

Ingen driftsstgj,
ingen visning i
displayet.

Der er ingen
stremforsyning.

Kontrollér, at nettilslutningsledningen
har en sikker forbindelse. Kontrollér
stikkontaktens funktion.

SD-kort defekt.

Tag SD-kortet ud (se 5.8.3, s. 30),
afbryd stremforsyningen til apparatet,
tilslut den igen, og teend igen.

Nar apparatet kan teendes: Udskift SD-
kortet.

Hvis fejlen fortsat findes: Kontakt den
autoriserede forhandler.

Terapien kan ikke
startes via et
andedraet.

Funktion autoSTART ikke
aktiveret.

Aktivér funktionen autoSTART (se 6.1,
s. 32).

Funktionen autoSTART
kanvaere indskraenket ved
tilbeher med hgj
modstand.

Kontakt den autoriserede forhandler.

Terapiapparatet
slukker ikke ca. 5
sekunder efter, at
masken er taget af.

Funktionen autoSTOP er
ikke aktiveret.

Aktivér funktionen autoSTOP (se 6.4,
s. 34)

Funktionen autoSTOP kan
vaere indskraenket ved
tilbeher med hgj
modstand.

Kontakt den autoriserede forhandler.

softSTART kan ikke
startes.

softSTART-funktion er
spaerret.

Sperg laegen, om funktionen kan
frigives.
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Fejl

Arsag

Afhjeelpning

Terapiapparatet
nar ikke den nedre

Luftfilteret er tilsmudset.

Renggr |uftfilteret. Om n@dvendigt:
Udskift filteret (se "7 Hygiejnisk
behandling", side 35).

trykgraense. Andedraetsmasken er mg:&gg}’ggga{gtene sadan, at
uteet. Om nadvendigt: Udskift defekt maske.
Symbolet

Bakteriefilter vises,
selv om der ikke
anvendes noget
bakteriefilter.

9.3 Displaymeldinger

Hvis meldingen Error (xxx) vises pa displayet: Find den viste fejlkode i tabellen.
Afhjeelp fejlen efter beskrivelsen.

Kontakt den autoriserede forhandler.
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Fejlkode |Arsag Afhjeelpning
Terapiapparatet har Kontakt den autoriserede forhandler, og fa
. , og fa
108 mistet det gemte apparatet repareret.
klokkeslaet.
Tag andeluftbefugteren af terapiapparatet, og
tilslut den igen.
204 éjnndeélr’;tﬁﬁfk‘égﬁgﬁfgkt Hvis meddelelsen fortsat vises, sa kontakt
9 " |autoriseret forhandler, og fa apparatet samt
andeluftbefugteren kontrolleret.
; Kontrollér, om den korrekte netdel er tilsluttet
205 I’}letgfliekﬂz ?%a:tntcijlllggte (WM 29657). Kontakt den autoriserede
o?ngréde forhandler, og kontrollér netdel og fa den
: repareret.
Tag modulet prismaCONNECT af, og sat det pa
206 Fejl i modulet igen. Hvis fejlen fortsat findes: Kontakt den
prismaCONNECT autoriserede forhandler, og fa modulet
prismaCONNECT udskiftet.
; Tag SD-kortet ud, og sat det i igen. Hvis
601 Fejloehzftet SD-kort |\ ide elsen fortsat vises, sa udskift SD-kortet.
603 SD-kort fuldt Slet data fra SD-kortet/anvend nyt SD-kort.
Prev igen pa et senere tidspunkt.
; ; Fejlen forekommer hyppigt: Vaelg en placering
Intet tilgaengeligt
623 tradlast mobilnat med bedre modtagel};e.
En afhjeelpning er ikke mulig: Kontakt den
autoriserede forhandler.
Sﬁ?g;?glzie mobilnet | p.5, igen pa et senere tidspunkt. Ingen
629 ng : afhjaelpning: Kontakt den autoriserede
datatjeneste til forhandler
radighed :
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Fejlkode |Arsag Afhjeelpning
Tag dndeluftbefugteren eller tildaekningen i
g;?jeéru?‘(tjb\giﬂ teren siden af apparatet, og tilslut dem igen. Hvis
701 eller tildaekni% en i meddelelsen fortsat vises, sa kontakt autoriseret
siden 9 forhandler, og fa apparatet samt
andeluftbefugteren kontrolleret.
Kontrollér, at andeslangen og apparatudgangen
ikke er blokeret.
Hvis fejlen fortsat findes:
Kontrollér, om der findes vand i apparatet. Tag i
den forbindelse andeluftbefugteren og
s éoﬁ)(ae';,aettu?gang ::g:dneéggdaf og vip apparatet med den dbnede
Vand ite'rapiapparatet. :;\tadfé laber vand ud: Vent, indtil vandet er
Lad apparatet tgrre, indtil meldingen ikke
forekommer leengere. Transportér i fremtiden
ikke apparatet med vand i dndeluftbefugteren.
Hvis der samler sig vand i andeslangen: Reducér
befugtertrinet for at undga kondensvand.
Afbryd stremforsyningen til terapiapparatet, og
. . tilslut den igen (se 4.2, s. 18).
Q}Fkg\ég?e erglgclr%rr?ﬁilen Hvis meldingen fortsat vises, sa kontakt den

autoriserede forhandler, o fa apparatet og
andeluftbefugteren kontrolleret
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10 Vedligeholdelse

1

Terapiapparatet er beregnet til en levetid pa 6 ar.

Ved brug i overensstemmelse med formalet iht. brugsanvisningen er
terapiapparatet vedligeholdelsesfrit inden for denne periode.

Ved en brug af terapiapparatet ud over denne periode skal terapiapparatet
kontrolleres af en autoriseret forhandler.

Transport og opbevaring

Transportér og opbevar apparatet under de foreskrevne
omgivelsesbetingelser (se "13.1 Tekniske data terapiapparat"”, side 45).

12 Bortskaffelse

Produktet ma ikke bortskaffes sammen med

husholdningsaffaldet. For en korrekt bortskaffelse bedes du

kontakte et godkendt, certificeret genbrugsfirma for

elektronisk affald. Adressen kan du f& meddelt af din

miljgkonsulent eller pd kommunekontoret.

Apparatets emballage (papkarton og indlaeg) kan bortskaffes
B o brugt papir.
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13 Tekniske data

13.1 Tekniske data terapiapparat

Specifikation

Terapiapparat

Produktklasse iht. forordning (EU) 2017/

745 om medicinsk udstyr Iia

Mal bredde x hgjde x dybde 17x13,5x 18 cm
Veegt 1,4 kg
Temperaturomrade

- drift +5 °C til +40 °C

- transport og opbevaring

-25°Ctil +70 °C
Lad apparatet kole af eller varme op til

stuetemperatur i 4 timer fgr ibrugtagning.

Tilladt fugtighed for drift, transport og
opbevaring

Rel. fugtighed 15 % til 93 %, ikke
kondenserende

Lufttrykomrade

700 hPa til 1060 hPa,
svarer til en hgjde pa 3000 m over NN
automatisk hgjdetilpasning

Tilslutningsdiameter slangesystem

Standardkegle 22 mm iht. ISO 5356-1

Elektrisk effekt interface andeluftbefugter Maks. 40 VA
Systemgraenseflade M;|35V1DOCVA
Stremforbrug ved drift (terapi)

240V AC 0,11 A
100V AC 0,25A
ved beredskab (standby)

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

Klassifikation i henhold til DIN EN 60601-1-
11:

Beskyttelsesklasse mod elektrisk stad
Beskyttelsesgrad mod elektrisk sted

Beskyttelse mod skadelig indtraengen af
vand og faste partikler

Beskyttelsesklasse II
Type BF
IP21

Klassifikation iht. IEC 60601-1:
Driftsmade

Konstant drift

Brugerdel

Andedraetsmaske

Gennemsnitligt lydtryksniveau/drift iht.
EN ISO 80601-2-70

Ca. 26,5 dB(A) ved 10 hPa

Gennemsnitligt lydtryksniveau/drift iht.
ISO 80601-2-70 med andeluftbefugter

Ca. 27,5 dB(A) ved 10 hPa

DA | 45



Specifikation

Terapiapparat

Informationssignaler (valgfrit)

Alle apparattyper
Diskonnektion, hgj laekage

prisma30ST, prismalLAB
Apng, Lavt minutvolumen, Lavt
tidalvolumen

CPAP-driftstrykomrade

4 hPa til 20 hPa

AcSV-driftstrykomrade

4 hPatil 30 hPa

BILevel-trykomrade

4 hPa til 30 hPa

Trykngjagtighed

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

P Limpax (Maksimalt tryk i tilfeelde af fejl)

<40 hPa

Malvolumen i modus AcSV

Modus AcSV har ikke et indstilleligt
malvolumen. Som fglge af
trykreguleringen stabiliseres voluminet pa
det pagaeldende aktuelle niveau.

Automatisk baggrundsfrekvens i modus
AcSV og autoS/T

Den automatiske baggrundsfrekvens
tilpasses mellem 12 bpm og 20 bpm
afheengigt af den filtrede spontanfrekvens
og det relative andedraetsminutvolumen
for patientens labende.

softSTART indstillelig 0; 5-45 min
SoftSTART-tryk Min. 4 hPa
Maksimalt yderligere iltflow 15 I/min
Ngjagtighed volumenmaling ved 20 °C +20 %

SD-kort

Hukommelsessterrelse 256 MB til 8 GB
tilgaengeliﬁ, interface kompatibelt med SD
physical layer version 2.0

Det statiske tryks stabilitet
(langtidsnegjagtighed) iht. ISO 80601-2-70
ved anvendelse af 19 mm-slangen

ved anvendelse af 15 mm-slangen,
bakteriefilter

Tryk malt ved Foreliggende
Maksimalt flow iht. atienttilslutnings- | middel flow pa
ISO 80601-2-70 abningen ved et patienttilslutnings-
flow pa 40 I/min abningen
ved anvendelse af 19 mm-slangen
Provetryk:
4 hPa 4,0 hPa 221 I/min
8 hPa 7,9 hPa 224 1/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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Tryk malt ved Foreliggende
Maksimalt flow iht. atienttilslutnings- | middel flow pa
ISO 80601-2-70 abningen ved et patienttilslutnings-
flow pa 40 I/min abningen
ved anvendelse af 15 mm-slangen
Provetryk:
4 hPa ,0 hPa 204 I/min
8 hPa .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

Det dynamiske tryks stabilitet
(korttidsnejagtighed)

ved 10 dnde-

ved 15 ande-

ved 20 ande-

1SO 17510-1: 2007 draet/min draet/min dreet/min
ved anvendelse af 19 mm-slangen

7 hPa Ap<0,24hPa |Ap<0,24hPa |Ap<0,4hPa
10 hPa Ap <0,28 hPa Ap <0,32 hPa Ap <0,32 hPa
13,5 hPa Ap <0,3 hPa Ap <0,4 hPa Ap <£0,46 hPa
20 hPa Ap <0,4 hPa Ap <0,48 hPa Ap <0,56 hPa

Det dynamiske tryks stabilitet
(korttidsnejagtighed)

ved 10 ande-

ved 15 ande-

ved 20 ande-

1SO 80601-2-70 dreet/min draet/min draet/min

I CPAP- og APAP-modus

ved anvendelse af 19 mm-slangen

4 hPa Ap <0,3 hPa Ap <0,3 hPa Ap <0,7 hPa
8 hPa Ap <0,3 hPa Ap <0,3 hPa 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 <0,5 hPa Ap <0,5hPa Ap <£0,7 hPa
ved anvendelse af 15 mm-

slangen, bakteriefilter

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 <1,1 hPa
16 hPa Ap <0,8 hPa Ap <1 hPa Ap <£1,2 hPa
20 hPa Ap <0,9 hPa Ap <1 hPa Ap <1,3hPa
i modi med 2 trykniveauer

ved 8 hPa inspiratorisk Ap <0,6 hPa Ap <£0,6 hPa Ap <£0,6 hPa
ved 11 hPa inspiratorisk Ap <0,8 hPa Ap <0,8 hPa Ap <0,8 hPa
ved 17 hPa inspiratorisk Ap <0,8 hPa Ap <0,8 hPa Ap <0,8 hPa
ved 22 hPa inspiratorisk Ap <1 hPa Ap <1 hPa Ap <1 hPa
ved 25 hPa inspiratorisk Ap <1 hPa Ap <1 hPa Ap <1 hPa
ved 4 hPa eksspiratorisk Ap <1 hPa Ap <1 hPa Ap <£1,2 hPa
ved 7 hPa eksspiratorisk Ap<1,2hPa Ap<1,2hPa Ap<1,3hPa
ved 13 hPa eksspiratorisk Ap <1,4 hPa Ap <1,4hPa Ap <1,5hPa
ved 18 hPa eksspiratorisk Ap <1,6 hPa Ap < 1,6 hPa Ap <1,7 hPa
ved 21 hPa eksspiratorisk Ap <1,7 hPa Ap <1,7 hPa Ap<1,8hPa

Der tages forbehold for konstruktionsaendringer.

Alle flow- og volumenveerdier er fremkommet under STPD-betingelser.
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Alle dele af terapienhederne er uden latex.

Terapiapparater af typen WM100TD bruger fglgende open source-software:

FreeRTOS.org

Softwaren i apparatet indeholder en kode, som er underlagt GPL. Kildekoden
0og GPL meddeles pa forespergsel.

13.2 BiLevel-apparatvarianter

Specifikation prisma30ST prisma25ST | prisma25S-C | prisma25S
Inspiratorisk positivt 4 hPa - 4 hPa -
luftvejstryk (IPAP) 4hPa-30hPa | 55hp, |4hPa-25hPal  S5ip,
Eksspiratorisk positivt 4 hPa - 4 hPa -
luftvejstryk (EPAP) 4hPa-25hPa | 5gpp, |4hPa-25hPa)  Hoip,
Modi til radighed atoS T S ST S Gios, CPAP,s | CPAP, APAP,

9 by | autoS/T, S/, ’ S, autoS

: T

Relativ
inspirationsvarig. - 25%til 67 % | 25%til 67 % | 25 % til 67 %
Ti/Tindst.
Trigger

(prisma30ST: Trigger
inspiration /Trigger
eksspiration)

auto, kan indstilles pa 3 trin

Trykstigningshastig-
hed

Kan indstilles pa

Kanjndstilles

Kan indstilles

Kan indstilles

4 trin pa 3 trin pa 3 trin pa 3 trin
. Kan indstilles pa
Trykfaldshastighed 3trin - - -
auto, 0 bpm - | auto, 0 bpm - ) )
Bagrundfrekvens 35 bpm 35 bpm

Malvolumen

300 ml - 2000 ml

Tryktilpasning

Kan indstilles pa
3trin

Ti

500 ms -
4000 ms

Ti min

500 ms -
1700 ms

Ti max

500 ms -
1700 ms

Ti timed
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13.3 Filter og glatningsteknikker

Indstilleligt malvolumen

Pa trin "langsom" kontrollerer apparatet efter hvert 8. andedraet, om
malvoluminet er opnaet, og sendrer trykket med 0,5 hPa. Opnar trykket en
korridor omkring malvoluminet, skifter apparatet til ngjagtig regulering.

Pa trin "middel" kontrollerer apparatet efter hvert 5. andedraet, om
malvoluminet er opnaet, og aendrer trykket med 1,0 hPa. Opnar trykket en
korridor omkring malvoluminet, skifter apparatet til ngjagtig regulering.

Pa trin "hurtig" kontrollerer apparatet efter hvert andedraet, om malvoluminet
er opnaet, og aendrer trykket med 1,5 hPa. Opnar trykket en korridor omkring
malvoluminet, skifter apparatet til ngjagtig regulering.

Informationssignaler

Informationssignalerne ,Lavt minutvolumen” og ,Lavt tidalvolumen” udlgses,
nar graensen underskrides ved mindst tre af de sidste fem andedraet.
Informationssignaler nulstilles automatisk, sa snart den pagaldende graense
overskrides igen ved mindst tre af de falgende fem andedraet.

Ved aktiveret malvolumen udlgses informationssignalet ,Lavt tidalvolumen”
ferst, nar desuden IPAPmax hhv. PDIFFmax er naet.

Informationssignalet ,,Apng” udlgses, nar der genkendes en apneg, der er
lengere ned den indstillede graense. Informationssignalet nulstilles
automatisk, sa snart afslutningen af apneen genkendes.

13.4 Tolerancer for malevaerdier

Tryk: + 0,75 % af malevaerdien eller + 0,1 hPa
Flow: +41/min

Temperatur: +1,5°C

Lydtryksniveau og lydeffektniveau + 2 dB(A)

13.5 Tekniske data netdel

Specifikation Netdel
Indgangsspanding/maksimumstrgm 100V-240VAC,3A-15A
Indgangsfrekvens 50 Hz til 60 Hz
Udgangsspaending/maksimumstrgm 37VDC 25A

Netdelen er en del af apparattypen WM100TD.
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14 Bilag

14.1 Tryk-volumen-kurve
p-V-kurve ved AV = 0,5 | og f = 20/min

0,5
0,4
0,3
g |
0,2
1S
=
o
>
0,1
0 1
0,00 5,00 10,00 15,00 20,00
Tryk [hPa]
14.2 Pneumatikplan
Oq-trykkilde ~ —— Stremningsindstiller
Patientmaske
Neesemaske eller
fuld ansigtsmaske
Indgang
omgivende luft ) ! Valgfri Valgfrit Andedreetsslange -
Luftfilter — Ventilator — fugter — bakteriefiter i 18m —— Udandingssystem
Tryksensor til
patienttryk
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14.3 Elektromagnetiske emissioner

Stejemissionstest

Overensstemmelse

Ledningsbarne og indstralede stgjemissioner

(CISPR 11)

Gruppe 1/klasse B*

* Indstralede stgjemissioner
klasse A ved drift i kombination
med tilbehar WM090MC,
WM100MC eller WM100MP

Forvraengning pd grund af harmonisk strem

(IEC 61000-3-2)

Klasse A

Saendingsfluktuationer og flimmer (IEC 61000-3-3)

Stemmer overens

Ledningsbarne og indstralede stajemissioner for
apparater i fly (RTCA DO-160G - del 21, kategori M)

Stemmer overens

14.4 Elektromagnetisk stgjimmunitet

Stgjimmunitetstest

Overensstemmelsesniveau

Afladning af statisk elektricitet

+ 8 kV kontakt

(IEC 61000-4-2) + 15 kV luft

Hojfrekvente elektromagnetiske 10V/m

felter (IEC 61000-4-3) 80 MHz til 2,7 GHz
9 til 28 V/m*

Hojfrekvente elektromagnetiske
felter i umiddelbar naerhed af
tradlest kommunikationsudstyr
(IEC 61000-4-3)

385 MHz til 5,785 GHz*
* Testet iht. IEC 60601-1-2:2020 tabel 9

27 til 84 V/m*
385 MHz til 5.785 GHz*

* Testet iht. IEC 60601-1-2:2020 tabel 9 med tre
?ange hgjere testniveauer. Svarer til en afstand
or tradlgst kommunikationsudstyr pa 0,1 m.

Hurtige transienter/bygetransienter
(IEC 61000-4-4)

+ 2 kV for netledninger
+ 1 kV for indgangs- og udgangsledninger

Overspaendingsimmunitet
(IEC 61000-4-5)

+ 1 kV mellem ledning og ledning

Ledningsbarne forstyrrelser
induceret af radiofrekvente felter
(IEC 61000--4-6)

3Vrms

150 kHz til 80 MHz

6 Vrms

i ISM- og amaterradio-frekvensband mellem
150 kHz og 80 MHz

Magnetfelter ved netfrekvensen

(50760 Hz) (IEC 61000-4-8) 30 A/m
i 0 % UT; 1/2 periode
Spaendingsdyk og 0% UT. 1 periode

spaendingsvariationer
(IEC 61000-4-11)

70 % UT, 25/30 perioder
0 % UT, 250/300 perioder

Magnetfelter i neeromradet
(IEC 61000-4-39)

8 A/m ved 30 kHz
65 A/m ved 134,2 kHz
7,5 A/m ved 13,56 MHz
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14.5 Maerkninger og symboler

De fglgende symboler kan veere anbragt pa apparatet, typeskiltet, tilbeheret
eller deres emballager.

Symbol Beskrivelse

Serienummer

Produktionsdato

Overhold brugsanvisningen

Indgang

Felg brugsanvisningen

Indstik til SD-kort

USB-tilslutning

Teend/sluk-tast

Udgang

Jeevnstrgm

Beskyttelsesgrad mod bergring med en finger. Produktet er beskyttet
mod lodret faldende vanddraber.

Beskyttelsesgrad mod elektrisk sted: Produkt i beskyttelsesklasse II

Produktet ma ikke bortskaffes sammen med husholdningsaffaldet.

RN G g iy TN = R EA
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Symbol Beskrivelse

Egnet til anvendelse i flyvemaskiner. Opfylder RTCA/DO-160G afsnit
21, kategori M.

Brugerdel type BF

Producent

CE-maerkning (bekraefter, at produktet opfylder de gaeldende
europaiske direktiver/forordninger)

Vekselstrgm

Kina RoHS-maerkning (bekreefter, atJoroduktet ikke afgiver skadelige
stoffer inden for dens oplyste levetid)

Kun beregnet til brugen i lukkede rum.

Tilladt temperaturomrade for transport og opbevaring

Tilladt luftfugtighedsomrade for transport og opbevaring

Identificerer produktet som medicinsk udstyr

Produktidentifikationsnummer

Modelnummer

Forsigtig. Ma ikke kastes med eller falde ned.

e EE R~ ( aER®
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Symbol Beskrivelse

LOT Partinummer

Bestillingsnummer

14.6 Leveringsomfang

14.6.1 Standardleverancens omfang

En aktuel liste over leveringsomfang findes pa producentens internetside eller
kan rekvireres via din autoriserede forhandler.

Leveringsomfanget indeholder standardmaessigt falgende dele:

Del Artikelnummer
Basisapparat Varierer alt efter apparatets variant
Andeslange WM 24445
Netdel WM 29657
Nettilslutningsledning Varierer alt efter land
Luftfilter/grovstevfilter (saet 2 stk.) WM 29928
Pollenfilter/finfilter (saet 12 stk.) Yf\g\g izkigsizalle apparatvarianter)
Transporttaske Varierer alt efter apparatets variant
Doming WM 29899
SD-kort WM 29794
Varierer afhaengigt af sproget (se stregkoden
Brugsanvisning Eé om)slaget for nummeret til det neerveerende
prog

14.6.2 Tilbehor
Om ngdvendigt kan tilbeharsdele bestilles separat.

Del Artikelnummer
Andeluftbefugter prismaAQUA WM 29680
SpO,-modul prisma CHECK WM 29390
Kommunikationsmodul prismaCONNECT WM 29670
Kommunikationsmodul 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
4G-modem WM110MW Japan LMT 31832
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Del Artikelnummer
4G-modem WM110MW Canada LMT 31833
Cloud-platform prisma CLOUD WM 29610
Software prismaTS WM 93335
Andeslange 19 mm (22 mm) WM 24445
Andeslange 19 mm (22 mm), kan autoklaveres WM 24667
Andeslange 15 mm WM 29988
Opvarmelig andeslange prismaHYBERNITE 19 mm (22 mm) | WM 29067
Opvarmelig andeslange prismaHYBERNITE 15 mm WM 29083
Udandingssystem Silentflow 2 WM 23600
Bakteriefilter WM 24476
Pollenfilter/finfilter (seet 12 stk.) WM 29652
Luftfilter/grovstevfilter (seet 2 stk.) WM 29928
SD-kort (seet 10 stk.) WM 29793
Transporttaske prismaBAG basic WM 29708
Transporttaske prismaBAG premium WM 29709
Micro-USB tilslutningsledning WM 35130
Inverter 12V WM 24616
Inverter 24 V WM 24617

14.6.3 Reservedele

Ved behov kan reservedele bestilles separat. En aktuel liste over reservedele

kan findes pa producentens internetside eller kan rekvireres via din

autoriserede forhandler.

14.7 Garanti

Léwenstein Medical Technology yder kaberen af et nyt originalt Ldwenstein

Medical Technology-produkt og en af Léwenstein Medical Technology
indbygget reservedel en begraenset producentgaranti i henhold til de
garantibetingelser, som gaelder for det pagaeldende produkt, og de nedenfor

angivne garantiperioder fra kebsdatoen. Garantibetingelserne kan hentes pa

producentens internetside. Efter enske fremsender vi ogsa gerne

garantibetingelserne.

Kontakt din autoriserede forhandler i et garantitilfaelde.

Produkt

Garantiperioder

Apparater inklusive tilbehgr (undtagelse: masker)

2ar

Masker inklusive tilbeher, genopladelige batterier, batterier

(hvis der ikke er angivet andet i de tekniske dokumenter), 6 maneder
sensorer, slangesystemer
Produkter til engangsbrug Ingen
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14.8 Overensstemmelseserklaering
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Hermed erklzaerer producenten Lowenstein Medical Technology GmbH + Co.

KG, Kronsaalsweg 40, 22525 Hamborg, Tyskland), at produktet opfylder de
gaeldende bestemmelser i forordning (EU) 2017/745 om medicinsk udstyr.
Overensstemmelseserklaringen i sin fulde ordlyd findes pa producentens
internetside.
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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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