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1 Johdanto

1.1 Kayttétarkoitus

Tyypin WM100TD laitteet ovat painekontrolloituja, non-invasiivisia, ei elamaa
yllapitavia hoitolaitteita, joita kdytetdaan unenaikaisten hengityshairididen
hoitoon maskin avulla.

Tyypin WM100TD laitteita kaytetaan vahintaan 30 kg:n painoisille potilaille.
CPAP-tilaa voidaan kayttaa painosta riippumatta vahintaan 3-vuotiaille
potilaille. Tyypin WM100TD laitteita saa kayttaa vain ladkarin maarayksesta.

Tyypin WM100TD laitteita kdytetdan seka hoitolaitoksissa etta kotona.
Kotikayttoon tarkoitetut tyypin WM100TD laitteet voidaan ottaa mukaan myds
matkaoille.

1.2 Toiminnan kuvaus

Hoitolaitteen puhallin imee ilmaa ymparistdsta suodattimen kautta, tiivistaa
ilman ja kuljettaa sen laitteen Iahtdliitantaan.

Taalta ilma virtaa letkuston ja maskin kautta potilaalle. Maskin edessa olevalla
tai vaihtoehtoisesti maskiin integroidulla uloshengitysventtiililla estetaan, etta
COy:ta sisdltava uloshengitysilma keraantyy letkustoon.

Hoitolaite maarittaa ja analysoi paine- ja hengitysvirtaussignaalin. Nain
voidaan tunnistaa hengitystapahtumat.

Laite voi toimia yhdella painetasolla (CPAP) tai kahdella tai kolmella
painetasolla (BiLevel tai sisaanhengityspaine, uloshengityspaine ja
uloshengityksen loppupaine). Mallista riippuen laitteen painetasot voidaan
ennalta asetetuissa rajoissa maarittaa automaattisesti tai myos asettaa
manuaalisesti. Tilasta riippuen paine voidaan sailyttaa samalla tasolla tai
potilas voi laukaista sen tai sita voidaan ohjata ajan mukaan. Painesignaalit,
hengitysvirtaussignaalit seka hengitystapahtumat voidaan tallentaa ja/tai
tulostaa PSG-jarjestelmassa.

Hoitotiedot tallennetaan laitteeseen tai SD-kortille hoidon seurantaa varten.
Laitetta kaytetaan paalle-pois-painikkeesta ja kosketusnaytdsta.

Laitetta voidaan etdohjata hoito-ohjelmiston prismaTs ja prisma CLOUD
-palvelun valityksella.

Asetukset sailyvat sahkokatkoksessa ja hoito jatkuu sahkojen palautumisen
jalkeen.
1.3 Kayttajan patevyys

Laitetta kayttavaa henkilda kutsutaan tassa kayttdohjeessa kayttajaksi.
Hoidettavaa henkil6a kutsutaan potilaaksi. Suorita aina kaikki kayttovaiheet
taman kayttéohjeen mukaisesti.
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Huomautus sokeille ja nakévammaisille kayttajille
Kayttdohjeesta on internet-sivuiltamme saatavissa my0s elektroninen versio.

1.4 Kayttbaiheet

Potilaat, joilla on unenaikaisia hengityshairioita

1.5 Vasta-aiheet

Hoitolaitteita ei saa kayttaa seuraavissa tapauksissa:

Spontaanin hengityksen puuttuminen tai akuutti hengityksen pysahtyminen,
tajuttomuus, tajunnan hamartyminen tai kooma, ilmarinta tai ilmavalikarsina,
ilman esiintyminen kallon sisalla tai likvorivuoto, vakavat paa- ja
kasvovammat, vakava nendverenvuoto, korkea painevaurion riski,
hengitysteiden tukkeutuminen, riittamaton yskimiskyky, valikorvan tulehdus
tai tarykalvoperforaatio, muu akuutti intoleranssi, ylahengitysteiden
kohonnut paine.

Hoitolaitteita saa kayttaa vain varoen ja laakarin harkinnan perusteella
seuraavissa tapauksissa:

Akuutti sydamen dekompensaatio, akuutti sydaninfarkti, sydamen vakavat
rytmihairiot, vakava hypotonia varsinkin yhdessa intravaskulaarisen
tilavuuden puutteen kanssa, sydamen vakava vajaatoiminta, nestehukka,
akuutti poskiontelon tulehdus tai ylahengitysteiden tulehdus, krooninen
hengitysteiden tai vélikorvan tulehdus.

prismaCR

Krooninen, oireinen sydamen vajaatoiminta (NYHA 2-4), johon liittyy
vasemman kammion systolisen toiminnan heikentymista (LVEF < 45%) seka
keskivaikea tai vaikea ensisijainen sentraalinen uniapnea (AHI = 15/h, CAHL/
AHI 2 50% ja CAI = 10/h).

1.6 Haittavaikutukset

Hoitolaitteen tuottama ylipaine ja hengityksen avustaminen voi aiheuttaa
seuraavia haittavaikutuksia:

Hoidossa kaytettavan paineen tuntuminen epamiellyttavalta varsinkin
ylahengitysteissa tai rintakehassa, ilman nieleminen, ilmavaivat, paansarky,
korvasarky, korvatulehdus, aspiraatio, vasymys, ahdistus, hoitolaitteesta
riippuvaisuuden tunne, tinnitus, oksennusrefleksi, jalkojen liikkeet,
hypoventilaatio, happisaturaation pitkaan kestava heikkeneminen.

Seuraavia haittavaikutuksia voidaan mahdollisesti lieventaa kayttamalla
hengitysilmankostutinta ja/tai optimaalisesti soveltuvaa hengitysmaskia:

Suun, nielun tai ylahengitysteiden kuivumisen tunne, (allerginen) nuha,
vuotava nena, poskiontelon tulehdus, nenaverenvuoto.
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Seuraavia haittavaikutuksia voidaan mahdollisesti lieventaa kayttamalla
hoitolaitteen mukavuustoimintoja tai optimoituja hoitoasetuksia:

Vaikeutunut uloshengitys, hengenahdistuksen tunne, sentraalinen uniapnea,
unihairid, unettomuus.

Kaytettavat lisavarustekomponentit kuten hengitysmaski tai
hengitysilmankostutin voivat aiheuttaa lisaa haittavaikutuksia. Noudata
lisavarusteiden kayttoohjeita.

1.7 Kliininen hyoty

Hengitysmallin korjaaminen unessa, unen laadun paraneminen, vahentynyt
paivaunisuus, elamanlaadun paraneminen, alentunut verenpaine
(hypertensiiviset potilaat).
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Turvallisuus

Lue tama kayttoohje huolellisesti lapi. Se on osa kuvattuja laitteita, ja sen on
aina oltava kaytettavissa.

Kayta laitetta yksinomaan ohjeissa kuvattuun tarkoitukseen (katso "1.1
Kayttotarkoitus", sivu 5).

Seuraavia maarayksia on noudatettava oman ja potilaasi turvallisuuden
vuoksi seka asetuksen (EU) 2017/745 vaatimusten mukaisesti.

2.1 Turvallisuusohjeet

2.1.1 Hoitolaitteen, komponenttien ja lisdvarusteiden kasittely

Viallinen laite tai vialliset komponentit voivat vahingoittaa potilasta, kayttajaa

ja ymparilla olevia ihmisia.

= Kayta laitetta ja komponentteja ainoastaan siina tapauksessa, ettei niissa
ole ulkoisia vaurioita.

= Suorita toimintatesti ennen jokaista kayttda (katso "8 Toiminnan
tarkastus", sivu 40). Kayta laitetta ja komponentteja vain, kun
toimintatarkastus on paatetty onnistuneesti.

= Kayta laitetta vain, kun naytté toimii.

2.1.2 Ymparistdn olosuhteet

Jos laitetta kaytetadn muissa kuin maaratyissa ymparistdolosuhteissa,

seurauksena voi olla toleranssien ylittyminen, laitevika ja potilaan

vahingoittuminen. Siséan tunkeutuva lika voi vaikuttaa hoidon onnistumiseen

ja vahingoittaa laitetta.

= Kayt3a laitetta vain maaratyissa ympaéristdolosuhteissa (katso "13 Tekniset
tiedot", sivu 46).

= Kayta harmaata ilmansuodatinta.

= Kayta tarvittaessa valkoista siitepolysuodatinta (lisavaruste).

= Pida hoitolaite ja sen lisdvarusteet lasten ja kotieldinten ulottumattomissa.

2.1.3 Potilaat, joiden sydamen toiminta on heikentynyt

Potilaiden, joiden sydamen toiminta on heikentynyt, sydémen
minuuttitilavuus voi olla pienentynyt hoidon aikana. Verenpaineen
huomattava putoaminen hoidon aikana tai huonovointisuus (huimaus tms.)
on merkki syddmen pienentyneesta minuuttitilavuudesta. Keskeyta hoito
tassa tapauksessa valittdmasti. Potilas ei sovellu hoitoon.

= Tarkista verenpaine ensimmaisten asetusten yhteydessa:

1. Mittaa verenpaine ennen ylipainehoidon aloittamista.
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2. Mittaa verenpaine 20 hoitominuutin jalkeen odotetulla keskipaineella
(esim. 7 hPa).

3. Mittaa verenpaine 20 hoitominuutin jalkeen maksimaalisella paineella
(esim. 15 hPa).

2.1.4 USB-yhteys

Kun USB-yhteys on kiinnitettyna, tietokone voi aiheuttaa lisdantynytta

vuotovirtaa. Hoitolaite ei voi tunnistaa sammutettuun tietokoneeseen liitettya

USB-kaapelia eika lisaantynytta vuotovirtaa.

= Al4 liitd USB-kaapelia sammutettuun tietokoneeseen hoitolaitteen kaytén
aikana.

2.1.5 Happi

Happi yhdessa syttyvien aineiden kanssa voi aiheuttaa spontaaneja
rajahdyksia. Riittamattémassa ilmanvaihdossa happi voi keraantya
ymparistdon (esim. vaatteisiin, hiuksiin, sankyvaatteisiin) seka aiheuttaa
tulipaloja ja siten vammoja potilaalle, kayttajalle ja lahella oleville ihmisille.
Ala tupakoi.

Al& kayta avotulta.

Huolehdi riittdvasta tuuletuksesta.

Pida laite ja ruuviliitokset 6ljyttdmina ja rasvattomina.

Sulje roiskevesisuojat aina kayton jalkeen.

Noudata hapen syottojarjestelman kayttdohjetta.

Pida happildhteita vahintdan 1 metrin etaisyydella laitteesta.

Hoidon paattyessa katkaise ensin hapen sy6ttd. Anna laitteen kdyda viela
hetken aikaa, jotta jaljelle jadnyt happi poistuu laitteesta.

Maarita hapen annostelu yhdessa laakarin kanssa.

Huomio maksimaalinen happivirtaus (katso "13 Tekniset tiedot", sivu 46).

L R A

=
=
2.1.6 Rikastettu happi
Rikastettu happi voi pitkassa kaytossa ja potilaan iasta riippuen myrkyttaa
potilaan.
= Potilaita ei saa hengittaa liian kauan rikastetulla hapella.

= Hapen antaminen on sopeutettava potilaan ikaan.
= Anna asettaa ainoastaan laakarin tai jalleenmyyjan maarittama virtaus.

2.1.7 Puhdistus

Otsoni voi heikentaa ja vahingoittaa laitteiden materiaaleja.

= Puhdista laite, sen lisdvarusteet ja maski ainoastaan niihin kuuluvien
kayttéohjeiden mukaisesti.

= Al4 kayta kotitalouskayttéon tarkoitettuja otsonipuhdistuslaitteita.
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2.1.8 Kertakayttdiset osat

Kertakayttoiset osat on tarkoitettu kaytettavaksi yhden kerran. Uudelleen

kaytetyt kertakayttoiset osat voivat kontaminoitua ja/tai niiden toiminnassa

voi olla hairi6ita ja siten aiheuttaa vahinkoja potilaalle.

= Kertakayttéosia saa kayttaa vain kerran.

= Ota huomioon hygieenistad puhdistusta koskeva kappale (katso "7
Hygieeninen puhdistus", sivu 36) infektion tai bakteeritartunnan
valttamiseksi.

2.1.9 Potilaan vaihtuminen

Hoitolaitteen kaytdsta useilla potilailla voi seurata infektioiden tarttuminen
seuraavaan potilaaseen.

= Kayta bakteerisuodatinta.

= Kun laitetta kdytetaan uudelleen ilman bakteerisuodatinta: Puhdistuta laite
hygieenisesti valmistajalla tai valtuutetussa alan liikkeessa.

2.1.10 Energiansy6tto

Laitteen kayttd madrattyjen energiansy6ton arvojen ulkopuolella voi johtaa

kayttajan loukkaantumiseen ja laitteen vahingoittumiseen.

= Kayta laitetta vain mukana toimitetulla verkkolaitteella 100 V:n ... 240 V:n
jannitteella.

= 12 V:n tai 24 V:n jannitteen kdytté6n vaaditaan DC-sovitin.

2.1.11 Kuljetus

Kun laite on ddrimmaisessa kallistuksessa, hengitysilmankostuttimeta voi
valua jadnnodsvetta laitteeseen ja vahingoittaa sita. Kuljetuksen aikana sisaan
tunkeutuva lika voi vahingoittaa laitetta.

= Al3 kuljeta tai kallista laitetta hengitysilmankostuttimen ollessa taynna.

= Kuljeta laitetta vain suojuksen ollessa asennettuna paikalleen.

= Sailyta hoitolaite kuljetuslaukussa kuljetuksen aikana ja silloin, kun sita ei
kayteta.

2.1.12 Letkunlammitin

Laitteen ja letkunlammittimen yhdistelma saa aikaan hieman korkeamman
lampétilan potilasliitdntdaukossa.

= Noudata letkunlammittimen kayttoéohjetta.

2.1.13 Sahkémagneettinen yhteensopivuus

Laitteen kaytdssa on huomioitava erityiset sshkdmagneettista
yhteensopivuutta (EMC) koskevat varotoimenpiteet. Jos naita ohjeita ei
noudateta, laitteen toiminta voi heikentya.
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= Pida laitteen ja HF-sateilya lahettavien laitteiden (esim. matkapuhelimien)

valilla vahintaan 30 cm:n vali. Tama koskee my®os lisavarusteita kuten esim.
antennijohtoja ja ulkoisia antenneita.

Laitetta ei saa kayttda muualla kuin sille maaratyssa EMC-ymparistdssa
(katso "1.1 Kayttotarkoitus", sivu 5), jotta estetaan sahkomagneettisten
hairididen aiheuttamat epatoivotut tapahtumat potilaalle tai kayttajalle.
Laitetta ei saa kayttaa, jos sen kotelo, johto tai muut sshkémagneettiset
suojalaitteet ovat vahingoittuneet.

= Al3 kdyta laitetta valittdémasti muiden laitteiden vieressa tai paallekkain.

Muuten voi esiintya toimintavirheita. Jos laitetta joudutaan kayttdmaan
muiden laitteiden vieressa tai paallekkain muiden laitteiden kanssa, valvo
kaikkia laitteita niiden asianmukaisen toiminnan varmistamiseksi.

2.2 Yleisia ohjeita

EU:n alueella: Kayttajan ja/tai potilaan taytyy ilmoittaa kaikista taman
tuotteen yhteydessa ilmaantuneista vakavista poikkeustilanteista
valmistajalle ja vastuulliselle viranomaiselle.

Vierasvalmisteisten tuotteiden kaytdsta voi olla seurauksena
toimintahadiridita ja rajoituksia kayttdonsoveltuvuudelle. Lisaksi on
mahdollista, etta bioyhteensopivuudelle asetettavat vaatimukset eivat
tayty. Ota huomioon, etta tallaisissa tapauksissa kaikki oikeudet takuuseen
ja vastuuseen raukeavat, jos ei kdyteta kayttéohjeessa suositeltuja
lisdvarusteita ja alkuperaisia varaosia.

Vain valmistaja tai tdméan siihen nimenomaisesti valtuuttama
ammattihenkilostd saa tehda laitteelle korjaus-, huolto-, muutos, ja
kunnostustoimenpiteita.

Liita ainoastaan tassa kayttéohjeessa hyvaksytyiksi ilmoitetut laitteet ja
moduulit. Laitteiden on taytettava vastaavat tuotestandardit. Sijoita muut
kuin l1adkinnalliset laitteet pois potilaan valittémasta laheisyydesta.

Haltija vastaa hoitolaitteen seka kaikkien ennen potilaskayttda
yhdistettyjen komponenttien tai lisdvarusteiden yhteensopivuuden
varmistamisesta.

Kayta vain valmistajan omia lisdvarusteita. Varsinkin vieraat sahkéjohdot
voivat saada aikaan laitteen toimintavirheita.

Haltija vastaa siita, ettd hoidossa kaytettdvan paineen saaté maaritetaan
jokaiselle potilaalle yksildllisesti kaytettavalla laitekonfiguraatiolla,
lisdvarusteet mukaan lukien.

FI |11



12| FI

+ Haltijan on arvioitava hoidossa kaytettavien saatdjen teho saannéllisin
valein.

* Noudata lisdksi hoitolaitteen, komponenttien ja lisdvarusteiden
kayttdohjeita.

+ Laite ei sovi potilaille, jotka tarvitsevat jatkuvasti hengityslaitteen antamaa
tukea.

2.3 Taman dokumentin sisaltamat varoitukset

A

A
A
A

VAARA

Merkitsee poikkeuksellisen suurta vaaratilannetta. Jos tata ohjetta ei
noudateta, seurauksena voi olla vakavia ja parantumattomia tai
kuolemaan johtavia loukkaantumisia.

VAROITUS

Merkitsee poikkeuksellisen suurta vaaratilannetta. Jos tata ohjetta ei
noudateta, seurauksena voi olla vakavia ja parantumattomia tai
kuolemaan johtavia loukkaantumisia.

VARO
Merkitsee vaaratilannetta. Jos tata ohjetta ei noudateta, seurauksena voi
olla lievia tai kohtalaisen vakavia vammoja.

HUOMAUTUS
Merkitsee vahingollista tilannetta. Jos tata ohjetta ei noudateta,
seurauksena voi olla aineellisia vahinkoja.
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3 Tuotteen kuvaus

3.1 Hoitolaitteen yleiskuva

Nro| Nimike Kuvaus
1 SUoIUS Peittaa kostuttimen liittimen, kun
) hengitysilmankostutinta ei ole liitetty.
Hoitolaitteen Mahdollistaa suojuksen irrottamisen kostuttimen
2 |lukituksen littamista varten
avauspainike )
Mahdollistaa hoitolaitteen ja hengitysilmankostuttimen
3 | Naytto kayton.
Nayttaa asetukset ja nykyiset arvot.
4 |Jarjestelmaliitanta Yhdistaa hoitolaitteen moduuleihin.
5 |Kahva Mahdollistaa hoitolaitteen nostamisen ja kuljettamisen.
6 | SD-kortti Tallentaa hoitotiedot.
: Ottaa vastaan ilmansuodattimen ja tarvittaessa
7 iSmuggﬁJgéllcl);ero siitep6lysuodattimen. Tassa imetaan hengitysilma ja
suodatetaan poély pois.
Jannitetulo Yhdistaa hoitolaitteen verkkolaitteeseen.
Verkkolaite ja Syottaa jannitetta hoitolaitteeseen. Yhdistaa
liitosjohto verkkolaitteen hoitolaitteeseen.
; Ottavat moduulin vastaan ja kiinnittavat sen
10 |Lukitusreiat hoitolaitteeseen.
11 | Verkkoliitdntajohto Yhdistaa verkkolaitteen pistorasiaan.
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Nro

Nimike

Kuvaus

12

SD-korttiaukko

Ottaa SD-kortin vastaan. Naytossa oleva symboli osoittaa
SD-kortin ja hoitolaitteen valisen kommunikaation.

13

Micro-USB-liitanta

Toimii kaksipisteyhteytena tietokoneessa, johon
prismaTS on asennettu. Hoitolaitteeseen voidaan tehda
asetuksia seka lukea tietoja siita.

14

Virtapainike

Kytkee hoitolaitteen paalle ja pois.
Kytkee hoitolaitteen valmiustilaan.
Kaynnistaa ja keskeyttaa hoidon.

15

Hengitysletku

Yhdistaa hoitolaitteen hengitysmaskiin

16

Letkunlammittimen
liitanta

Lammitettavan letkun sahkoliitanta.

17

Laitteen lahtoliitanta

Liitdnta hengitysletkulle, jonka kautta potilas saa
hengitysilmaa.

3.1.1 Nayttd valmiustilassa (aloitusnaytto)

Nro

Nimike

Kuvaus

Infovalikkopainike

Tarjoaa paasyn infovalikkoon.

Valikkopainike

Tarjoaa paasyn asetusvalikoihin.

Himmennyspainike

Kun paatat hoidon yolla ennenaikaisesti, voit
kytkea ndyton aloitusnavtossa olevalla
himmennyspainikkeella tummaksi, jotta voit
nukkua ilman hairigita.

Hoitolaite saa edelleen virtaa ja heratyskello
toimii. Kun kosketat ndyttda, siina nakyy taas
aloitusnaytto tilassa Valmiustila.

14 | FI

Kellonaika

Nayttaa nykyisen kellonajan.
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3.1.2 Nayton symbolit

Symboli

Kuvaus

Asiantuntija-alue on avattu ja parametreihin voidaan tehda
asetuksia.

Asiantuntija-alue on avattu ja asetukset on estetty. Parametreihin ei
voida tehda asetuksia.

Bakteerisuodatin on liitetty ja aktivoitu.
Jos tdma symboli nakyy, vaikka et kayta bakteerisuodatinta, ota
yhteytta jalleenmyyjaan.

Iimansuodattimen vaihto tarpeen (symboli tulee nakyviin vain, kun
jalleenmyyja on aktivoinut ilmansuodattimen vaihdon
muistutuksen).

Huolto tarpeen (symboli tulee nakyviin vain, kun huoltotoiminto on
aktivoitu).

USB-liitanta

prismaCONNECT-moduuli liitetty

Mobiiliyhteyden symboli vilkkuu valkoisena:
Liitetty modeemi tunnistetaan.

Mobiiliyhteyden symboli vilkkuu vihreana:
Liitetty modeemi [uo yhteytta.

Liitetty modeemi on lentotilassa. Mobiilisignaaleja ei laheteta.

Liitetty modeemi siirtaa tietoja. Vihreiden palkkien maara osoittaa
signaalin vahvuuden.

prismaPSG-moduuli on liitetty (vihred symboli)

PSG

prismaPSG-moduulin ei ole luotu yhteyttd (harmaa symboli)

Verkkoyhteys on luotu (vihrea symboli)

Bl

Verkkoyhteyttd ei ole (harmaa symboli)
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Sym

boli

Kuvaus

SD-kortti on SD-korttiaukossa.
Symboli vilkkuu: Tietoja tallennetaan SD-kortille tai luetaan SD-
kortilta.

Hengitysilmankostutin on liitetty laitteeseen ja kytketty pois paalta.

smartAQUAcontrol-kosteussaato on kytketty paalle.

Hengitysilmankostutin on liitetty laitteeseen ja kytketty paalle.
smartAQUAcontrol-kosteussaato on kytketty pois paalta.
Nakyviin tulee asetettu kosteutustaso.

Laakari on voinut rajoittaa kosteustasojen 1-7 valintaa.

Hengitysilmankostutin on liitetty eika siina ole vetta.

Heratyskello on kytketty paalle. Heratysaika nakyy symbolin
alapuolella.

Nayttaa hengityksen tilan:

+ Nuoli osoittaa yl6spain: Sisdanhengitys
* Nuoli osoittaa alaspain: Uloshengitys

* Vihrea nuoli: spontaani hengitys

+ Oranssi nuoli: tuettu hengitys

Apnea

Maski istuu hyvin, ei vuotoa.

Maski ei istu kunnolla, voimakasta vuotoa, hoidon tehokkuus ei ole
taattu.

BEEpmanE O © BN

Iimoittaa letkun lapimitan millimetreina.

Mita enemman vihreita pisteita nakyy, sitd syvemmalla olet
valikkorakenteessa.

©

Kaynnistaa maskitestin ja padttda sen ennenaikaisesti.
Nayttaa jaljella olevan ajan sekunteina.
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Symboli

Kuvaus

©

Kytkee softSTART-toiminnon paalle ja pois. Nayttaa asetetun tai
jaljella olevan softSTART-ajan minuutteina.

prisma30ST, prismalLAB: Kytkee kdaynnissa olevan softSTOP-
toiminnon pois paalta. Nayttaa jaljelld olevan softSTOP-ajan
minuutteina.

Halytysikkuna

Infosignaali on annettu.

Infosignaali on tauotettu 2 minuutiksi.

A

Nayttaa, etta infosignaalin akustinen signaali voidaan mykistaa
(musta symboli)

Infosignaalin akustinen signaali on mykistetty (oranssi symboli)
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4 Valmistelu

4.1 Hoitolaitteen sijoittaminen

HUOMAUTUS

Ylikuumeneminen aiheuttaa vaurioita!

Liian korkeat lampétilat voivat johtaa hoitolaitteen ylikuumenemiseen ja
laitteen vaurioitumiseen.

= Al4 peité hoitolaitetta ja verkkolaitetta tekstiileilld (esim. peitolla).

= Al4 kéyta hoitolaitetta lammityslaitteen lahella.

= Suojaa hoitolaite suoralta auringonvalolta.

= Al3 kayta hoitolaitetta kuljetuslaukussa.

. Aseta hoitolaite tasaiselle pinnalle (esim. yopoydalle).
2. Pida hoitolaitteen imualue vapaana.

. Irrota suojakalvo hoitolaitteesta.

4.2 Virransyotén liittaminen

VAROITUS

Sahkoéiskun aiheuttama loukkaantumisvaara, kun verkkovirtaan liitetadn

vaara verkkolaite!

Verkkolaitteessa on suojalaite sahkdiskua vastaan. Ei-alkuperaisen

verkkolaitteen kayttd voi aiheuttaa tapaturmia kayttajalle ja potilaalle.

= Liita laite vain valmistajan suosittelemalla verkkolaitteella
verkkovirtaan.

VARO
Loukkaantumisvaara, jos verkkopistokkeeseen ei padsta kasiksi!

Estettya verkkopistoketta ei voida irrottaa hatatapauksessa, mika voi
aiheuttaa tapaturmia.

= Verkkopistokkeen ja virtaldhteen on aina oltava helposti ulottuvilla.
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Valmistelu -

1. Liita virtajohto verkkolaitteeseen.

2. Yhdista verkkolaitteen liitosjohdon vapaa pistoke hoitolaitteen
virtaliittimeen. Huomioi samalla pistokkeen suunta.

Kun haluat kayttaa hoitolaitetta 12 V:ssa tai 24 V:ssa, liita laitteeseen
lisdvarusteena saatava vaihtosuuntaaja WM 24616 (12 V) tai WM 24617
(24 V).
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3. Yhdista verkkoliitdntajohdon vapaa paa pistorasiaan. Verkkolaite
mukautuu automaattisesti verkkojannitteeseen.
Verkkolaitteen LED palaa vihreana.

4. Kun haluat erottaa hoitolaitteen virransy6tésta, paina pistokkeessa olevaa
hakasta ja veda pistoke irti. Ald veda virtajohdosta.

4.3 Hengitysletkun liittdminen

VAROITUS

Kontaminoituneen tai infektoituneen potilaan letkuston aiheuttama

loukkaantumisvaaral!

Kontaminoituneen potilaan letkuston ei ollenkaan tai virheellisesti

suoritettu hygieeninen puhdistus voi siirtaa kontaminaatiot tai infektiot

seuraavaan potilaaseen ja vahingoittaa tata.

= Kertakayttoisia letkustoja ei saa puhdistaa uudelleen.

= Puhdista uudelleenkaytettavat letkustot oikein hygieenisesti (katso
"7.6 Hengitysletkun hygieeninen puhdistus", sivu 39).

1. Saada letkun lapimitta laitteessa oikean hoitopaineen saavuttamista
varten (katso "6.2 Lisdvarusteparametrien asettaminen", sivu 34).

2. Liita hengitysletku laitelahtéon.

20 | FI
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VARO

Kokokasvomaskien kayttaminen ilman uloshengitysventtiilia aiheuttaa

tukehtumisvaaran!

Kokokasvomaskien kayttd ilman integroitua uloshengitysventtiilia voi

johtaa CO,-pitoisuuksien nousuun kriittiselle tasolle ja vaarantaa

potilaan.

= Jos kokokasvomaskiin ei ole integroitu uloshengitysventtiilia, kayta
ulkoista uloshengitysventtiilia.

3. Kun eiintegroitu: Aseta ulkoinen uloshengitysventtiili hengitysmaskin ja
hengitysletkun valiin (katso hengitysmaskin ja uloshengitysventtiilin
kayttoohje).

VARO

Vaarin johdetun hengitysletkun aiheuttama loukkaantumisvaara!
Vaarin johdettu hengitysletku voi vahingoittaa potilasta.

Alé koskaan aseta hengitysletkua kaulan ympérille.

= Al3 kéyta hengitysletkun kiinnittdmiseen nieltavid pienosia.

= Al3 purista hengitysletkua.

4. Yhdista maski hengitysletkuun.
5. Aseta hengitysmaski paikoilleen.

Maskin asianmukainen asento potilaan kasvoilla on kriittinen seikka
laitteen yhtenadisen kayton kannalta.
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5 Kaytto

5.1 Hoitolaitteen ensimmainen paallekytkeminen

Hoitolaite taytyy konfiguroida ennen ensimmaista hoitoa. Suorita asetukset,
jos jalleenmyyijasi ei ole viela tehnyt sita.

HUOMAUTUS

Virransyoton keskeytyminen konfiguroinnin aikana aiheuttaa aineellisia

vahinkoja!

Konfigurointia ei suoriteta asianmukaisesti, jos virransyottd keskeytyy

ennenaikaisesti.

= Anna hoitolaitteen saada virtaa konfiguroinnin aikana.

= Keskeyta virransyottd vasta sitten, kun esiin tulee ilmoitus
Konfiguraatio onnistui.

1. Varmista virransaanti (katso "4.2 Virransyoton liittaminen”, sivu 18).
2. Valitse kieli.

Asetukset 00 =
' 4 | utc+ (Berl., Wien, Paris] 3 | @

3. Valitse aikavydhyke nuolinappaimilla {lja .

22 | HI
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Asetukset

P
Kellonaika @

A 12h

15:59
v w

~

4. Kellonajan asetus:
+ Valitse kesaaika EJ # tai talviaika Kl % .

+ Aseta minuutit oikeanpuoleisilla nuolindppaimilla.

+ Ajan nayttotapa: 24 h (klo 0-24) tai 12 h (klo 0-12)

+ Tuntien asettaminen: Valitse toinen aikavyohyke.

5. Vahvista asetettu kellonaika painikkeella @

5.2 Navigointi valikossa

Teet kaikki valikkoasetukset naytdssa. Paina naytéssa haluamaasi kenttaa.

Painike

Toiminnan kuvaus

Siirtyminen yhden nayton verran taaksepain

Siirtyminen yhden ndytdn verran eteenpain

Arvon korottaminen tai laskeminen

Arvon vahvistaminen

Arvon hylkdaminen

©00 00

Vaihtaminen takaisin aloitusndyttéon (valmiustila tai hoitotila)

FI | 23



24 | FI

5.3 Laitteen paalle- ja poiskytkeminen / hoidon aloittaminen
ja lopettaminen

Toimenpide

Painike tai toimenpide

Tulos

Laitteen paal-
lekytkeminen

Paina virtapainiketta @

Tila Valmiustila. Voit tehda
asetuksia hoitolaitteessa.

Hoidon
aloittaminen

Paina virtapainiketta .

tai @

Jos autoSTART-toiminto on aktiivinen:
Hengita maskiin.

Tila Hoito. Voit suorittaa
maskitestin ja kaynnistaa
softSTART-nukahtamisavun.

Hoidon
lopettaminen

Paina virtapainiketta @

tai

Jos autoSTOP-toiminto on aktiivinen:
Irrota hengitysmaski. Hoito paatetaan
automaattisesti 5 sekunnin jalkeen.

Tila Valmiustila. Voit tehda
asetuksia hoitolaitteessa.

Laitteen pois-
kytkeminen

Paina virtapainiketta @ noin

3 sekunnin ajan.

tai

Jos automaattinen
energiansaastotoiminto on aktiivinen:
Hoitolaite kytkeytyy automaattisesti
15 minuuttia viimeisen tapahtuman
jalkeen tilaan Energiansdasto.

5.4 Hoidon aikana

Jos haluat nahda yksityiskohtaista tietoa hoidostasi: Paina info-painiketta

@

Tila Energiansaasto. Hoitolaite
saa virtaa erittdin matalalla
tasolla, naytdssa ei ndy mitaan.

Jotta voit nukkua hairioitta, naytto kytkeytyy automaattisesti tummaksi 30
sekunnin jalkeen. Hoito jatkuu normaalisti. Kun painat nayttoa, siind nakyy
taas aloitusnaytto tilassa Hoito.

5.4.1 softSTART-toiminnon kytkeminen paalle ja pois
softSTART-toiminto helpottaa tottumista hengityspaineeseen

nukahtamisvaiheen aikana. Voit asettaa paineen, joka poikkeaa maaratysta
hoidosta. Hoitolaite asettaa kaynnistyksessa taman softSTART-paineen. Sen
jalkeen paine nousee tai laskee hitaasti maaritetyn ajan sisalla hoitotasolle
madritetyn ajan paattymisen jalkeen (korkeintaan 45 minuuttia).

Tama toiminto sopii potilaille, jotka pitavat hereilld ollessaan korkeaa tai
matalaa painetta epamiellyttavana eivatka pysty nukahtamaan.

Edellytys

+ softSTART-toiminnon on aktivoinut l1dakari tai jalleenmyyja.

+ softSTART-paine on asetettu (katso "6.1 Mukavuusparametrien
asettaminen", sivu 33).

1. Aloita hoito.
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2. Jos softSTART oli aktiivinen edellisessa hoidossa: softSTART kdynnistyy
automaattisesti hoidon alussa.
tai _
Kytke softSTART paalle painamalla softSTART-painiketta @ .
Jaljella oleva aika naytetaan minuutteina.

3. Kytke softSTART pois paaltd painamalla softSTART-painiketta @ .
Asetettu softSTART-aika ndytetdan minuutteina.

Kaynnissa oleva softSTART vain keskeytetaan maskitestissa ja se
kaynnistyy uudelleen maskitestin jalkeen.
5.4.2 Maskin testaus

Voit suorittaa maskitestin hoidon alussa, jotta voit minimoida vuodot ja testata
maskin kunnollisen istuvuuden myds korkeissa paineissa.
Edellytys
+ Maskitestitoiminnon on aktivoinut ladkari tai jalleenmyyja.
1. Aloita hoito.
Paina painiketta @

3. Aloita maskitesti painamalla maskitestipainiketta (@) -
Jaljella oleva aika naytetaan sekunteina.

4. Tarkista maskin tiiviys naytdssa nakyvan ilmoituksen perusteella:

Symboli | Merkitys

Maski istuu hyvin, ei vuotoa

ei ole taattu

@ Maski ei istu kunnolla, voimakasta vuotoa, hoidon tehokkuus

5. Tarvittaessa: Saada maskin nauhoja.

6. Odota, kunnes hoitolaite on paattanyt maskitesti automaattisesti
30 sekunnin jalkeen.
tai
Lopeta maskitesti ennenaikaisesti painamalla maskitestipainiketta @

Kun kytket softSTART-toiminnon paalle maskitestin aikana, maskitesti
kytkeytyy pois automaattisesti.
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5.4.3 Hoitotulos

Hoidon paattamisen jalkeen naytetaan lyhyesti viimeisen hoitoajan
hoitotiedot, mikali [adkari tai jallenmyyja on vapauttanut taman toiminnon.
Muussa tapauksessa naytetaan vain kayttoaika.

Mita enemman vihreita merkkeja naytetaan (korkeintaan 3), sita parempi tulos
on.

5.5 Hengitysilmankostuttimen kaytto

Jotta kostutusteho pysyy hoidon aikana tasaisena, voit aktivoida
smartAQUAcontrol-kosteussaadon.

Toiminto smartAQUAcontrol aktivoidaan valikossa Pddvalikko |
Mukavuus | smartAQUAcontrol.

5.5.1 Hengitysilmankostuttimen kytkeminen paalle ja pois
Edellytys
+ Hoitolaite on tilassa Valmiustila.
+ Hengitysilmankostutin on taytetty vedella.
+ Hengitysilmankostutin on yhdistetty.

1. Lammita kostutin ennalta painamalla kostutinpainiketta @ Ota
huomioon, etta hengitysilmankostutin kytkeytyy 30 minuutin
esilammityksen jalkeen automaattisesti pois paalta.
tai
Aloita hoito. Hengitysilmankostutin kytkeytyy automaattisesti paalle.

26 | FI
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2. Suurenna tai pienenna kostutintaso painikkeella @ tai @
Kaytettavissa on kostutintasot 1-7. Sopiva asetus rilppuu huoneen
lampédtilasta ja ilmankosteudesta. Kostutintaso 4 on vakioasetus. Jos
hengitystiet tuntuvat aamulla kuivilta, lammitysteho on asetettu liian
alhaiseksi. Jos hengitysletkuun on yon aikana tiivistynyt kosteutta,
lammitysteho on asetettu liian korkeaksi.

Laakari on voinut rajoittaa kosteustasojen 1-7 valintaa.
Letkunlammittimen kayttd on suositeltavaa vahentamaan kondenssiveden
keraantymista hengitysletkuun.

3. Hengitysilmankostutin kytkeytyy automaattisesti pois paalta, kun lopetat
hoidon. Kytke hengitysilmankostutin pois paalta hoidon aikana painamalla
kostutinpainiketta (@).

Kun hengitysilmankostuttimessa ei ole enaa vetta,
hengitysilmankostutin kytkeytyy automaattisesti pois paalta.
Kostutinpainike on oranssi.

5.6 Heratyskellon asettaminen

5.6.1 Heratyskellon asettaminen, paallekytkeminen ja kaytosta
poistaminen

Edellytys
* Hoitolaite on tilassa Valmiustila.

1. Paina kellonaikaa aloitusnaytossa.
tai
Paina valikkopainiketta @

Paina kenttaa Aika .

Paina kenttaa Heratysaika.

Kytke heratyskello paalle painamalla heratyskellopainiketta E‘] Ota
heratyskello pois kaytosta painamalla heratyskellopainiketta E,"
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Asetukset 00 ==
Heratyssignaali / paalla @

v

A A
L] m
07:00 . Z

5. Aseta heratysajan tunnit vasemmanpuoleisilla nuolindppaimilla ja
minuutit oikeanpuoleisilla nuolindppaimilla.

6. Vahvista asetukset painikkeella @

5.6.2 Heratyskellon sammuttaminen
Edellytys
+ Heratyskello soi.

1. Voit tauottaa heratyskellon 5 minuutiksi ja antaa sen soida sen jalkeen
uudelleen painamalla kenttaa Tauko.

2. Sammuta heratyskello taksi paivaksi painamalla kenttda Pois.
Heratyskello soi taas seuraavana paivana asetettuun heratysaikaan.
5.7 Hoito- ja laitetietojen haku

Infovalikossa voit tarkastella tietoja hoidosta (kayttdaika, maskin istuvuus,
hoidon laatu) tietylta ajanjaksolta seka yleisia tietoja laitteesta ja verkosta.
Edellytys

« Hoitolaite on tilassa Valmiustila.

1. Paina info-painiketta @
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Tietoa

Y6 /6.7.2014

v

I Maskin istuvuus I | Hoitolaatu |
vvv vv

2. Tarvittaessa: Valitse luettelosta haluamasi paivamaara . kun haluat
tarkastella jonkin muun kuin edellisen yon hoitotietoja.

3. Siirry nuolindppaimilla @) ja @ seuraavaan néytto6n, kun haluat
tarkastella laitetietoja.

5.8 SD-kortin kaytto

Hoitolaitteen kaytto ei valttamatta edellyta SD-korttia. Hoitotiedot ja asetukset
tallennetaan laitteeseen.

HUOMAUTUS

Tietojen menetys vaaran SD-kortin vuoksi!

SD-korttien, joita ei ole ostettu valmistajalta, toiminta voi olla rajoitettua

tai tietoja voi havita.

= Kayta vain merkkivalmistajien SD-kortteja, jotka ovat spesifikaatioiden

(katso "13 Tekniset tiedot", sivu 46) mukaisia.
= Al3 kéyta SD-korttia vieraille tiedostoille.

5.8.1 SD-kortin paikoilleen asettaminen

Edellytys
« Hoitolaite on tilassa Valmiustila.

1. Avaa SD-korttiaukon kansi.
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3.

S

Tyonna SD-kortti SD-korttiaukkoon, kunnes kuulet sen lukittuvan selvasti.
Huomioitavaa: SD-kortin puuttuvan kulman on oltava sisaan tydnnettaessa
ylhaalla ja osoitettava laitteeseen.

Sulje SD-korttiaukon kansi.

5.8.2 Hoitotietojen tallentaminen SD-kortille

HUOMAUTUS

Tietojen menetys virtakatkon vuoksi!

Jos hoitolaite erotetaan virtalahteesta tallennuksen aikana, tiedot

saatetaan menettaa.

= Pida hoitolaite aina kytkettyna virtalahteeseen tallennuksen aikana
(SD-kortin symboli | | vilkkuu).

Automaattinen tallennus

Hoitolaite tallentaa hoitotiedot automaattisesti seuraavien tapahtumien
yhteydessa:

Aina kun lopetat hoidon.

Aina kun asetat sisdan uuden SD-kortin. Aseta SD-kortti sisdan vain tilassa
Valmiustila.

Tallennuksen keskeytyksen jalkeen, kun liitat hoitolaitteen takaisin
virransyottoon.
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Hoitotietojen tallentaminen manuaalisesti
Edellytys

+ Hoitolaitteessa on SD-kortti (katso "5.8.1 SD-kortin paikoilleen
asettaminen", sivu 29).

+ Halutun ajanjakson hoitotiedot sisaltava infovalikko on avattu (katso "5.7
Hoito- ja laitetietojen haku", sivu 28).

1. Tallenna kaikki hoitotiedot SD-kortille painamalla SD-korttipainiketta .
2. Paina kenttaa Tallenna kaikki tiedot ja vahvista kentasta Ok.

5.8.3 SD-kortin poistaminen
Edellytys
+ Hoitolaite on tilassa Valmiustila.
« SD-korttisymboli [} ei vilku enda.

1. Avaa SD-korttiaukon kansi.

2. Paina SD-korttia lyhyesti.
SD-kortti tydntyy hieman ulos.

3. Poista SD-kortti.
4. Sulje SD-korttiaukon kansi.
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5.8.4 Laitteen asetus SD-kortilla

Voit asettaa laitteen SD-kortilla, jonka ladkari tai jalleenmyyja lahettaa sinulle.
Edellytys
+ Hoitolaite on tilassa Valmiustila.

1. Aseta tallennetut laiteasetukset sisaltava SD-kortti sisaan (katso "5.8.1 SD-
kortin paikoilleen asettaminen", sivu 29).
Nayttdon tulee ilmoitus Konfiguraatio SD-kortin kautta onnistui. Voit
jatkaa hoitoa uusilla asetuksilla.
Jos uudet asetukset eivat sovi laitteeseesi tai eivat olleet luettavissa,
nayttéon tulee ilmoitus Konfiguraatio SD-kortin kautta ei onnistunut.
Ota yhteytta jélleenmyyjaan saadaksesi uudet asetukset.
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6 Valikkoasetukset

Asetusvalikossa voit tehdd mukavuus-, lisavaruste- ja aikaparametrien
asetuksia, kun hoitolaite on tilassa Valmiustila.

Patee vain tyypeille prisma30ST/prismaLAB: Kun softSTOP-toiminto on
aktiivinen, hengityspaineita ja taustataajuutta saadetaan jatkuvasti alaspain.
Jaljella oleva aika minuutteina nakyy softSTOP-painikkeessa. Kun asetettu
softSTOP-aika on kulunut loppuun, laitteen toiminta jatkuu 4 hPa:n EPAP-
paineella, 6 hPa:n IPAP-paineella ja 5 bpm:n taustataajuudella (softSTOP-
painike vilkkuu).

Kun virtapainiketta painetaan uudestaan, laite kytkeytyy valmiustilaan.
softSTOP voidaan keskeyttaa painamalla lyhyesti softSTOP-painiketta.

6.1 Mukavuusparametrien asettaminen

Mukavuusparametrit helpottavat potilaan hoitolaitteen ja komponenttien
kasttelya ja huolehtivat miellyttavasta hoidosta.
Edellytys
+ Hoitolaite on tilassa Valmiustila.
1. Paina valikkopainiketta @
Paina kenttdaa Mukavuus .

3. Tee haluamasi asetukset ja vahvista.

Parametri Asetettavat arvot | Kuvaus

On Kun kaynnistystoiminto on aktiivinen, hoitolaite
autoSTART Off voidaan kaynnistda hengenvedolla.

Kun otat hengitysmaskin pois sammutustoiminnon

autoSTOP On ollessa aktiivinen, hoito paattyy automaattisesti
Off 5 sekunnin kuluttua. Poikkeus: Tama toiminto on

estetty, kun infosignaali Irtoaminen on aktivoitu.

0,5:n vaiheissa
SoftSTART laakarin tai softSTART-toiminto helpottaa tottumista

. jalleenmyyjan h : oLt .
Paine maarittamissa | hengityspaineeseen nukahtamisvaiheen aikana.
puitteissa
5 minuutin
SoftSTART- vaiheissa laakarin | Tassa voidaan asettaa ajanjakso, jonka aikana
aika tai jalleenmyyjan | hengityspaine nousee hoitopaineeseen softSTART-

madarittamissa | toiminnon puitteissa.
puitteissa
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Parametri

Asetettavat arvot

Kuvaus

Hengitysta helpottavan softPAP-toiminnon tasot 1
ja 2 (hengityksen vahainen ja normaali helpotus) on
tarkoitettu potilaille, joista uloshengitys korkeaa
painetta vasten tuntuu epamiellyttavalle.

Off Henﬂitysté helpottava toiminto pienentda painetta
<oftPAP! 1 uloshengitykseen siirryttdessa ajoissa ja voit

2 hengittaa ulos helpommin.

3 Taso 3 (hen?ityksen helpotus sisdanhengitysavulla)
sopii potilaille, joilla on hengenahdistuksen tunne
matalassa paineessa. Tassa painetta korotetaan
hieman sisddnhengityksen aikana.

Tama toiminto on vain CPAP- ja APAP-tiloissa.
smartAQUA- On Kun kosteussaato on aktiivinen, laite saatelee
control Off kostutustehoa jatkuvasti tilanteen mukaan.

8 hPa-20 hPa
Paineen (riippuu Vuodot huonosti istuvan maskin vuoksi esiintyvat
maskitesti asetetusta usein vasta korkeimmissa paineissa.

hoitopaineestasi)

Laakarisi tai jalleenmyyjasi on vapautettava tama toiminto.

6.2 Lisdvarusteparametrien asettaminen

Laakarisi tai jalleenmyyjasi on vapautettava nama toiminnot.

Edellytys
+ Hoitolaite on tilassa Valmiustila.
1. Paina valikkopainiketta @
2. Paina kenttaa Lisavarusteet .

3. Tee haluamasi asetukset ja vahvista.

. Asetettavat
Parametri arvot Kuvaus
. 15 mm R . " . ...
Letkutyyppi 1922 mm Tassa valitaan kaytetyn letkutyypin halkaisija.
Ilmansuodatin Vaihdettu Tassa ilmoitat, oletko vaihtanut
Vaihto Keskeyta ilmansuodattimen.

6.3 Aikaparametrien asettaminen

Edellytys

* Hoitolaite on tilassa Valmiustila.

1. Paina valikkopainiketta @

2. Paina kenttaa Aika .

3. Tee haluamasi asetukset ja vahvista.
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Voit palauttaa ajan korkeintaan viimeisen hoidon loppuun.

6.4 Laiteparametrien asettaminen

Edellytys

« Hoitolaite on tilassa Valmiustila.

1. Paina valikkopainiketta @

Paina kenttaa Laite .

3. Tee haluamasi asetukset ja vahvista.

Asetettavat

Parametri arvot Kuvaus
a 1 Taso 1: tumma
Ei? tktaous 2 Taso 2: keski
3 Taso 3: vaalea
Tassa voit asettaa, annetaanko vuodon yhteydessa
infosignaali. Sen ansiosta voit korjata 6isin maskisi
Off istuvuuden. Nain valtat sivuvaikutuksia tai hoidon

Vuotohalytys on heikentyneen laadun voimakkaiden vuotojen
vuoksi.
Jos tata toimintoa ei voi valita, 1adkarin tai alan
liikkeen taytyy ottaa se kayttoon.
Tassa voit ottaa kayttdon tai poistaa kaytdsta
toiminnon, jolla hoitolaite kytkeytyy

s Off automaattisesti tilaan Energiansaasté 15 minuutin

Energiansdasto On kuluttua hoidon paattymisesta.
Saastat sahkoa, kun hoitolaite on paivasaikaan
tilassa Energiansaasto.

Painikeaanen Off

voimakkuus 1 Taso 1: hiljainen

Heratyskello 2 Taso 2: keski

Volume 3 Taso 3: kova

. a 1 Taso 1: hiljainen

Halytyksen aa- 2 Taso 2: kerki

nenvoimakkuus 3 Taso 3 kova

Hoidon Off Tassa voit asettaa, palaako virtapainikkeessa koko

indikaattori On ajan valo my®s silloin, kun ndytté sammuu.
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7 Hygieeninen puhdistus

VAROITUS

Infektiovaara laitteen uudelleenkaytossal

Laitteen kaytdsta useilla potilailla voi seurata infektioiden tarttuminen

seuraavaan potilaaseen.

= Laitteen uudelleenkayttd: Puhdistuta laite hygieenisesti valmistajalla
tai valtuutetussa alan liikkeessa.

7.1 Yleisia ohjeita

+ Tama tuote voi sisaltaa kertakayttoisia tarvikkeita. Kertakayttoiset osat

on tarkoitettu kaytettavaksi vain yhden kerran. Kayta niita siis vain
kerran; ala valmistele niitd uutta kayttda varten. Kertakayttoisten osien
kayttdminen uudelleen voi vaarantaa tuotteen toimivuuden ja
turvallisuuden ja aiheuttaa ennalta arvaamattomia reaktioita
vanhenemisen, haurastumisen, kulumisen, Iampékuormituksen,
kemiallisten prosessien tms. vuoksi.

Kayta desinfioinnin aikana sopivia suojavarusteita.
Noudata kayttamasi desinfiointiaineen kayttdohjetta.

Noudata lisaksi hoitolaitteen, komponenttien ja lisdvarusteiden
kayttdohjeita.

Kun hoitolaite on puhdistettu hygieenisesti valtuutetun alan liikkeen
toimesta, sitd voidaan kayttaa muilla potilailla.

7.2 Puhdistuksen maaraajat

Maaraaika Toimenpide

Viikoittain

Hoitolaitteen puhdistus (katso "7.3 Hoitolaitteen hygieeninen
puhdistus", sivu 37)

Hengitysletkun puhdistus (katso "7.6 Hengitysletkun
hygieeninen puhdistus", sivu 39)

Hengitysilmankostuttimen puhdistus
Kliinisella alueella: Hengitysilmankostuttimen desinfiointi

IImansuodattimen puhdistus (katso "7.4 Ilmansuodattimen
(harmaa suodatin) puhdistus", sivu 38)

Kuukausittain Jos kéytéssa: Siitepdlysuodattimen (valinnainen) vaihto (katso

"7.5 Lisavarusteena kaytettavan siitepolysuodattimen
(valkoinen suodatin) vaihto", sivu 38)

6 kuukauden valein |Ilmansuodattimen vaihto

Vuosittain Hengitysletkun vaihto
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Maaraaika Toimenpide

Hengitysilmankostuttimen kalkinpoisto.

Kliiniselld alueella: Hengitysletkun desinfiointi.

Hygieenisista syista: Vaihda hengit?/silmankostuttimen rungon
huonokuntoiset osat (esim. halkeilleet).

Tarvittaessa

Kun hoitolaitetta tai hengitysilmankostutinta on kaytetty ilman
bakteerisuodatinta: Anna suorittaa ammattimainen
hygieeninen puhdistus ennen uudelleenkayttoa. Laheta
hoitolaite jalleenmyyjalle.

Potilaan vaihdossa

7.3 Hoitolaitteen hygieeninen puhdistus

VARO

Sahkoiskun aiheuttama loukkaantumisvaaral

Laitteen sisalle padssyt neste voi aiheuttaa oikosulun, joka voi johtaa
kayttajan loukkaantumiseen ja hoitolaitteen vaurioitumiseen.

= Erota hoitolaite virtalahteestd ennen hygieenista puhdistusta.

= Hoitolaitetta ja komponentteja ei saa upottaa nesteisiin.

= Hoitolaitetta ja komponentteja ei saa kastella nesteilla.

1. Kytke hoitolaite pois paalta (katso "5.3 Laitteen paalle- ja poiskytkeminen /
hoidon aloittaminen ja lopettaminen”, sivu 24).

N

Erota hoitolaite virransyotosta.

w

. Jos kaytossa: Irrota hengitysilmankostutin.

P

Suorita hoitolaitteelle ja komponenteille hygieeninen puhdistus seuraavan
taulukon mukaisesti:

Osa Puhdistus Desinfiointi Sterilointi

Pyyhi kostealla liinalla:
Kotelo Kayta vetta tai mietoa
saippuaa

Pyyhi kostealla liinalla:
Kotelon kiiltavat | Kayta vetta tai mietoa

pinnoitteet saippualiuosta; ala
kdyta mikrokuituliinaa | pasinfioi pyyhkimalla
Pyyhi kuivana: &la (suositus:
Navtto kayta vetta, mietoa terralin® protect tai | Ei sallittua
y salppuaa tai perform advanced
mikrokuituliinaa Alcohol EP)
Pyyhi kostealla liinalla:
Verkkolaite Kayta vetta tai mietoa
saippuaa

Pyyhi kostealla liinalla:
Kdyta vetta tai mietoa
saippuaa

Verkkoliitanta-
johto

5. Jos kaytdssa: Liitéa hengitysilmankostutin hoitolaitteeseen.

6. Palauta virransyotto.
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7.

Hygieeninen puhdistus

Suorita toiminnan tarkastus (katso "8 Toiminnan tarkastus", sivu 40).

7.4 Ilmansuodattimen (harmaa suodatin) puhdistus

4.

1. Poista ilmansuodatin.
2.
3

. Anna ilmansuodattimen kuivua.

Puhdista ilmansuodatin juoksevan veden alla.

Aseta ilmansuodatin takaisin pidikkeeseen.

7.5 Lisavarusteena kaytettavan siitepélysuodattimen
(valkoinen suodatin) vaihto

1.
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Poista ilmansuodatin.
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2. Poista siitepolysuodatin ja havita se.
3. Aseta uusi siitepdlysuodatin pidikkeeseen.

4. Aseta ilmansuodatin takaisin pidikkeeseen.

7.6 Hengitysletkun hygieeninen puhdistus

HUOMAUTUS

Laitteen sisdlle padsseiden nesteiden aiheuttamat aineelliset vahingot!
Laitteen sisalle padsseet nesteet voivat vahingoittaa sita.

= Kayta ainoastaan taysin kuivunutta hengitysletkua.

1. Kasittele hengitysletku hygieenisesti valmistajan ohjeiden mukaisesti.
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8 Toiminnan tarkastus

8.1 Maaraajat

Tarkasta toiminta aina hygieenisen puhdistuksen ja korjausten jalkeen tai
vahintaan 6 kuukauden valein.

8.2 Hoitolaitteen tarkistaminen
Edellytys

Yhteys hoitolaitteen ja potilaan valilla on irrotettu.
Hoitolaite on liitetty virransyottéon.

Hoitolaite on tilassa Valmiustila.

. Tarkista, onko hoitolaitteessa ulkoisia vaurioita.

Jos vikoja |6ytyy: Hoitolaitetta ei saa kayttaa.

Tarkista, onko pistokkeessa ja johdossa ulkoisia vaurioita.
Jos vikoja l6ytyy: Ota yhteytta alan liikkeeseen ja anna vaihtaa osat.

. Tarkista taman kayttdohjeen mukaisesti, onko komponentit liitetty

hoitolaitteeseen oikein.

Kaynnista hoitolaite (katso "5.1 Hoitolaitteen ensimmainen
paallekytkeminen", sivu 22).

. Jos softSTART on aktiivinen: Keskeyta softSTART painamalla softSTART-

painiketta @&).

6. Sulje hengitysnaamarin aukko (esim. polvella).
7. Paina info-painiketta @

8. Vertaa naytdssa nakyvaa painetta maarattyyn paineeseen.
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Jos painepoikkeama on > 1 hPa: Al kéyta hoitolaitetta, ota yhteytté alan
liikkeeseen.

LMT 68912 09/2023



€202/60 T1689 LN

9 Halytykset ja hairiot

Jos hairioita ei saada korjattua taulukon ohjeiden avulla tai kdytdn aikana
tapahtuu jotain odottamatonta, ota yhteytta valtuutettuun alan liikkeeseen
laitteen kunnostusta varten. Ala kayta laitetta enaa, jotta suuremmat vahingot

valtetaan.

9.1 Infosignaalit

Laitteessa "halytykseksi” merkityt ilmoitukset ovat infosignaaleja.

Infosignaali

Syy

Toimenpide

Paineenmuodostus ei
mahdollista!
Liitd maski ja letku.

Hengitysletkua ja/

tai maskia ei liitetty.

Liita maski ja hengitysletku oikealla
tavalla (katso "4.3 Hengitysletkun
liittdminen", sivu 20).

Voimakas vuoto!
Tarkista maskin
istuvuus.

Maski on siirtynyt
paikoiltaan tai se on
epatiivis.

Sijoita maski uudelleen. Vaihda maski,
jos se on vahingoittunut.

Apneal! Tarkista venti-

laatioasetukset ja hen-

gitysletkun kulku.

Laitteen antama
hengitystilavuus on
pienempi kuin
tavoitearvo.

Tarkista, etta hengitysletku ei ole
jumittunut eika taittunut. Sijoita maski
uudelleen ja hengita maskin kautta.
Jos infosignaali esiintyy edelleen: Pyyda
hoitavaa laakaria tarkistamaan
asetukset.

Alhainen

kertahengitystilavuus!

Tarkista ventilaatio-
asetukset &a hengitys-
letkun kulku.

Laitteen antama
hengitystilavuus on
pienempi kuin
tavoitearvo.

Tarkista, etta hengitysletku ei ole
jumittunut eika taittunut. Sijoita maski
uudelleen ja hengita maskin kautta.
Jos infosignaali esiintyy edelleen: Pyyda
hoitavaa laakaria tarkistamaan
asetukset.

Alhainen minuuttitila-

vuus! Tarkista ventilaa-

tioasetukset ja
hengitysletkun kulku.

Laitteen antama
hengitystilavuus on
pienempi kuin
tavoitearvo.

9.1.1 Infosignaalien mykistaminen

Tarkista, etta hengitysletku ei ole
jumittunut eika taittunut. Sijoita maski
uudelleen ja hengita maskin kautta.
Jos infosignaali esiintyy edelleen: Pyyda
hoitavaa laakaria tarkistamaan
asetukset.

Kun infosignaali annetaan, voit mykistaa aanen 2 minuutiksi.

Edellytys

+ Infosignaali on annettu.

1. Paina mykistyssymbolia ;
Infosignaali on mykistetty 2 minuutiksi. Symboli muuttuu oranssiksi.
Infosignaali kuuluu uudelleen 2 minuutin jalkeen.

FI | 41



42 | FI

9.1.2 Infosignaalien tauottaminen

Kun infosignaali kuuluu, voit tauottaa infosignaalin 2 minuutiksi, jotta voit
kayttaa laitetta silla valiin normaalisti.

Edellytys

+ Infosignaali Apnea, Alhainen minuuttitilavuus tai Alhainen
kertahengitystilavuus on annettu.

1. Paina kenttaa TAUKO. )
Infosignaali on tauotettu 2 minuutiksi. Tilarivilla nakyy symboli . Aani

kuuluu uudelleen 2 minuutin jalkeen.

Jos laakarisi on ottanut tdman toiminnon kayttdéon, voit myods ottaa
infosignaalin Voimakas vuoto pysyvasti pois kaytosta (katso "6.4
Laiteparametrien asettaminen”, sivu 35).

9.2 Hoitolaitteen hairiot

Hairid

Syy

Toimenpide

Ei kayttdaanta,
tyhja naytto.

Ei virransyottoa.

Tarkasta, onko verkkoliitantajohto
liitetty kunnolla. Tarkista pistorasian
toiminta.

SD-kortti viallinen.

Ota SD-kortti ulos (katso 5.8.3, s. 31),
erota laite virransyotosta, yhdista
uudelleen ja kytke takaisin paalle.

Jos laitetta ei voida kytked paalle:
Vaihda SD-kortti.

Jos vika esiintyy edelleen: Ota yhteytta
jalleenmyyjaan.

Hoito ei kdynnisty
hengenvedolla.

autoSTART-toimintoa ei
ole aktivoitu.

Aktivoi autoSTART-toiminto (katso
6.1, s.33).

autoSTART-toiminnossa
saattaa olla rajoitteita
kaytettaessa suuren
vastuksen omaavia
lisdvarusteita.

Ota yhteytta jalleenmyyjaan.

Hoitolaite ei
sammu n.

5 sekunnin
kuluttua maskin
poistamisesta.

autoSTOP-toimintoa eiole
aktivoitu.

Aktivoi autoSTOP-toiminto (katso 6.4,
s. 35)

autoSTOP-toiminnossa
saattaa olla rajoitteita
kaytettaessa suuren
vastuksen omaavia
lisdvarusteita.

Ota yhteytta jalleenmyyjaan.

softSTART ei
kaynnisty.

softSTART-toiminto on
estetty.

Kysy laakarilta, voiko toiminnon ottaa
kayttoon.
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Hairi6é Syy Toimenpide
: Puhdista ilmansuodatin. Tarvittaessa:
o }ilg?ﬁgﬁodatln on Vaihda suodatin (katso "7
Hoitolaite ei : Hygieeninen puhdistus", sivu 36).

saavuta alempaa

bakteerisuodattim
en symboli, vaikka
bakteerisuodatinta

ei kayteta.

painerajaa. Saada paaremmit niin, ettd maski on
Hengitysmaski vuotaa. tiivis.
Tarvittaessa: Vaihda viallinen maski.
Naytdssa nakyy

Ota yhteytta jalleenmyyjaan.

9.3 Naytdéssa nakyvat ilmoitukset

Kun naytdssa nakyy ilmoitus Error (xxx): Hae taulukosta naytetty virhekoodi.
Korjaa virhe ohjeiden mukaisesti.

Virhekoodi| Syy Toimenpide
Hoitolaitteeseen
108 tallennettu kellonaika | Ota yhteytta alan liikkeeseen ja korjauta laite.
on menetetty.
IIrrota kgjer;lgitysilmankostutin hoitolaitteesta ja
- . | liitéd uudelleen.
204 Eietrg)?rlrg)i/%lillir;?gkostutln Jos ilmoitus nakyy edelleen, ota yhteytta
) valtuutettuun alan liikkkeeseen ja tarkastuta laite
ja hengitysilmankostutin.
: e Tarkista, onko oikea verkkolaite liitetty
205 verkkolaitteen jannite | wm 29657). Ota yhteytta jlleenmyyjan ja
" | tarkista laite ja verkkolaite ja korjauta.
Irrota moduuli prismaCONNECT ja liita
206 Virhe moduulissa uudelleen. Jos hairi6 esiintyy edelleen: Ota
prismaCONNECT yhteytta alan liikkeeseen ja vaihdatuta moduuli
prismaCONNECT.
Poista SD-kortti ja laita se sitten takaisin

601 Virheellinen SD-kortti | paikoilleen. Jos ilmoitus nakyy edelleen, vaihda
SD-kortti.

- " Poista tietoja SD-kortilta / vaihda SD-kortti

603 SD-kortti taynna uuteen.

Yritd my6hemmin uudelleen.
- : Virhe esiintyy usein: Valitse paikka, jossa on
Mobiiliverkkoa ei ole "

623 kaytettavissa pargmpllvastaénottolaatu. . _
Korjaaminen ei ole mahdollista: Ota yhteytta
jalleenmyyjaan.

629 Mobiiliverkko ei tarjoa |Yrita myéhemmin uudelleen. Ei ratkaisua: Ota

datapalvelua yhteytta jalleenmyyjaan.
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Virhekoodi

Syy

Toimenpide

701

Hengitysilmankostutin
tai sivusuojus vuotaa

Irrota hengitysilmankostutin tai sivusuojus
laitteesta ja liitd uudelleen. Jos ilmoitus nakyy
edelleen, ota yhteytta valtuutettuun alan
liikkeeseen ja tarkastuta laite ja
hengitysilmankostutin.

702

Laitteen lahtoliitanta
jumissa. /
Vetta hoitolaitteessa.

Varmista, ettd hengitysletku ja laitteen
lahtéliitanta eivat ole jumissa.

Jos hairio6 esiintyy edelleen:

Tarkista, onko laitteessa vetta. Irrota
hengitysilmankostutin ja sivuosa ja kallista
laitetta alaspain avattu sivu edella.

Jos vetta valuu ulos: Odota, kunnes vesi on
valunut pois.

Anna laitteen kuivua, kunnes ilmoitus ei nay
enaa. Ala kuljeta tulevaisuudessa, kun
hengitysilmankostuttimessa on vetta.

Jos hengitysletkuun kerdantyy vetta: Valta
kondenssiveden muodostuminen pienentamalla
kostutustasoa.

Kaikki
muut virhe-
koodit

Ongelmat
elektroniikassa

Erota hoitolaite virtalahteesta ja liitd uudelleen
(katso 4.2, s. 18).

Jos ilmoitus nakyy edelleen, ota yhteytta
valtuutettuun alan liikkeeseen ja tarkastuta laite
ja hengitysilmankostutin
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10 Huolto

Hoitolaitteelle maaritetty kayttdika on 6 vuotta.

Kun hoitolaitetta kaytetadn tana aikana kayttdohjeessa maaritetyn
kayttotarkoituksen mukaisesti, sitd ei tarvitse huoltaa.

Hoitolaitteen kayttdminen taman kayttoian jalkeen edellyttaa hoitolaitteen
tarkastamista valtuutetussa alan liikkeessa.

11 Kuljetus ja varastointi

Kuljeta ja sailyta laitetta maaratyissa ymparistdéolosuhteissa (katso "13.1
Hoitolaitteen tekniset tiedot", sivu 46).

12 Havitys

Ala havita tuotetta talousjatteiden mukana. Laite on

havitettava asianmukaisesti hyvaksytyn ja sertifioidun

elektroniikkaromuliikkeen kautta. Osoitetta voit tiedustella

ympadristénsuojeluasiamieheltd tai oman kuntasi

viranomaisilg(a. ‘ . ckauk g

Laitteen pakkaus (kartonki ja pakkauksen sisaosat) voidaan
L toimittaappaperinkeriaiykseegn.p
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13 Tekniset tiedot

13.1 Hoitolaitteen tekniset tiedot

Spesifikaatio

Hoitolaite

Tuoteluokka asetuksen MDR (EU) 2017/
745 mukaan

Ila

Mitat leveys x korkeus x syvyys

17x13,5x18 cm

Paino 1,4 kg
Lampétila-alue

- Kaytto +5°C... +40 °C
- Kuljetus ja varastointi -25°C...+70°C

Anna jaahtya tai lammeta 4 tuntia

huoneldmpétilassa ennen kayttéonottoa.

Suurin sallittu kosteus kayton, kuljetuksen
ja varastoinnin aikana

Suht. kosteus 15-93 %, ei kondensoituva

IlImanpainealue

700 - 1060 hPa,
vastaa 3000 metrin korkeutta
merenpinnan ylapuolella Korkeuden
automaattinen saato

Letkujarjestelman liitannan lapimitta

Vakiokartio 22 mm standardin ISO 5356-1

mukaan
Hengitysilmankostuttimen rajapinnan
sahkoteho Maks. 40 VA
Jarjestelmaliitanta VAt oA
Ottovirta kaytdssa (hoito)
240V AC 0,11 A
100V AC 0,25 A
Valmiustilassa (standby)
240V AC 0,035 A
100 V AC 0,022 A

Luokitus DIN EN 60601-1-11 -standardin
mukaan:
Suojausluokka sahkoiskua vastaan

Suojausaste sahkéiskua vastaan

Suojaus veden ja kappaleiden
tunkeutumista vastaan

Suojausluokka II

Tyyppi BF
IP21

Luokitus IEC 60601-1:n mukaan:
Kayttotapa

Jatkuva kaytto

Kayttbosa

Hengitysmaski

Keskimaarainen adnenpaineen taso /
kayttd ISO 80601-2-70 -standardin
mukaan

N. 26,5dB (A) /10 hPa

Keskimaardinen adnenpaineen taso /
kayttd ISO 80601-2-70 -standardin
mukaan hengitysilmankostuttimen kanssa

N.27,5dB (A)/ 10 hPa
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Spesifikaatio

Hoitolaite

Infosignaalit (valinnaiset)

Kaikki laitetyypit
Irtoaminen, suuri vuoto

prisma30ST, prismalLAB
Apnea, alhainen minuuttitilavuus,
alhainen kertahengitystilavuus

CPAP-kayttopainealue 4-20hPa
AcSV-painealue 4-30 hPa
BILevel-painealue 4-30 hPa

Paineen tarkkuus

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

P Limp,ax (Enimmaispaine
hairidtapauksessa)

<40 hPa

Tavoitetilavuus AcSV-tilassa

AcSV-tilassa ei ole asetettavaa
tavoitetilavuutta. Tilavuus vakautetaan
kulloinkin ajankohtaiselle tasolle painetta
saatamalla.

Automaattinen taustataajuus AcSV- ja
autoS/T-tiloissa

Automaattista taustataajuutta sdadetaan
jatkuvasti alueella 12-20 bpm riippuen
potilaan suodatetusta
spontaanitaajuudesta ja hengityksen
suhteellisesta minuuttitilavuudesta.

softSTART sdadettavissa 0; 5-45 min
softSTART-paine vah. 4 hPa
Suurin lisdhapen virtaus 15 I/min
Tilavuusmittauksen tarkkuus 20 °C:ssa +20 %

SD-kortti

Mahdollinen muistin koko 256 Mt-8 Gt,
litanta yhteensopiva SD physical layer
version 2.0 kanssa

Staattisen paineen stabiliteetti
(pitkaaikainen tarkkuus) ISO 80601-2-70 -
standardin mukaan

19 millimetrin letkua kaytettaessa

15 millimetrin letkua kaytettdessa,
bakteerisuodatin

Enimmaisvirtaus
ISO 80601-2-70 -standardin mukaan

Paine mitattuna
potilaan liitanta-
portista virtauk-
sella 40 I/min

Keskimaardinen
virtaus potilaan
liitdntaportissa

19 millimetrin letkua kaytettaessa
Testipaineet:

4 hPa

8 hPa

12 hPa

16 hPa

20 hPa

4,0 hPa 221 I/min
7.9 hPa 224 1/min
11,9 hPa 218 I/min
15,9 hPa 213 I/min
19,9 hPa 207 I/min
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Enimmaisvirtaus

ISO 80601-2-70 -standardin mukaan

Paine mitattuna
potilaan liitanta-
portista virtauk-
sella 40 I/min

Keskimaardinen
virtaus potilaan
liitdntaportissa

15 millimetrin letkua kaytettdessa
Testipaineet:

4 hPa

8 hPa

12 hPa

16 hPa

20 hPa

Dynaamisen paineen stabili-
teetti (lyhytaikainen tarkkuus)

10 hengitysker-

204 I/min
202 I/min
201 I/min
198 I/min
193 I/min

20 hengitysker-

ISO 17510-1:2007 -standardin taa/min taa/min taa/min
mukaan

19 millimetrin letkua kaytettaessa

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

Dynaamisen paineen stabili-
teetti (lyhytaikainen tarkkuus)

10 hengitysker-

15 hengitysker-

20 hengitysker-

ISO 80601-2-70 -standardin taa/min taa/min taa/min
mukaan

CPAP- ja APAP-tiloissa

19 millimetrin letkua kaytettaessa

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 <£0,5 hPa Ap<0,7 hPa
15 millimetrin letkua kaytettaessa,

bakteerisuodatin

4 hPa Ap <0,5 hPa Ap <0,8 hPa Ap<1,1 hPa
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<1,2hPa
20 hPa Ap <0,9 hPa Ap <1 hPa Ap <1,3 hPa
Tiloissa, joissa on 2 painetasoa

8 hPa sisddnhengitettdessa Ap <0,6 hPa Ap <0,6 hPa Ap <0,6 hPa
11 hPa sisdanhengitettdessa Ap <0,8 hPa Ap <0,8 hPa Ap <0,8 hPa
17 hPa sisadnhengitettdessa Ap <0,8 hPa Ap <0,8 hPa Ap <0,8 hPa
22 hPa sisaanhengitettdessa Ap <1 hPa Ap <1 hPa Ap <1 hPa
25 hPa sisaanhengitettdessa Ap <1 hPa Ap <1hPa Ap <1 hPa
4 hPa uloshengitettdessa Ap <1 hPa Ap <1hPa Ap<1,2hPa
7 hPa uloshengitettdessa Ap <1,2hPa Ap <1,2hPa Ap <1,3 hPa
13 hPa uloshengitettdessa Ap<1,4hPa Ap<1,4hPa Ap<1,5hPa
18 hPa uloshengitettdessa Ap <1,6 hPa Ap <1,6 hPa Ap <1,7 hPa
21 hPa uloshengitettaessa Ap <1,7 hPa Ap <1,7 hPa Ap <1,8 hPa
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Oikeus rakennemuutoksiin pidatetaan.

Kaikki virtaus- ja tilavuusarvot maaritetty STPD-ehtojen mukaisesti.

Hoitolaitteen kaikki osat ovat lateksittomia.

Tyypin WM100TD hoitolaitteissa kdytetaan seuraavaa avoimen lahdekoodin
ohjelmaa: FreeRTOS.org

Taman laitteen ohjelmisto sisaltaa GPL-lisenssin alaista koodia. Lahdekoodi ja
GPL voidaan toimittaa pyynnosta.

13.2 BiLevel-laitevaihtoehdot

Spesifikaatio prisma30ST prisma25ST | prisma25S-C | prisma25S
Sisaanhengityspaine _ 4 hPa - _ 4 hPa -
(IPAP) 4 hPa - 30 hPa 25 hPa 4 hPa - 25 hPa 25 hPa
Uloshengityspaine 4 hPa - 4 hPa -
(EPAP) 4 hPa - 25 hPa 25 hPa 4 hPa - 25 hPa 25 hPa
CPAP, APAP,
Kaytettavissa olevat aStPc;ASIjTAgASBT S, autos, CPAP. S CPAP, APAP,
tilat T apcv autoS/T, S/T, ' S, autoS
! T
Suhteellinen
iiséénhengityksen - 25-67 % 25-67 % 25-67 %
esto Ti/Tasetettu
Trigger .
(sﬁ’sré%”gﬁggéﬁy?}gger Auto, 3-portainen satd
trigger uloshengitys)
Paineennousun 4-portainen 3-portainen | 3-portainen | 3-portainen
nopeus saatd saato saatd saato
: 3-portainen
Paineen laskunopeus S3atH - - -
; Auto, 0 bpm - | Auto, 0 bpm - ) )
Taustataajuus 35 bpm 35 bpm
Tavoitetilavuus 300 ml - 2000 ml
. e 3-portainen
Paineensaato SAAtO
Ti 500 ms - ) - -
4000 ms
S 500 ms -
Timin 1700 ms J ) J
: 500 ms -
Timax 1700 ms ) J )
. auto, 500 ms -
Ti timed 1700 ms - - -
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13.3 Suodatin ja tasoitustekniikat

Saadettava tavoitetilavuus

Hitaalla tasolla laite tarkastaa 8 hengityskerran jalkeen, onko tavoitetilavuus
saavutettu, ja muuttaa painetta 0,5 hPa. Kun paine saavuttaa kaytavan
tavoitetilavuuden Idhell3, laite siirtyy tarkkaan saatéon.

Keskitasolla laite tarkastaa 5 hengityskerran jalkeen, onko tavoitetilavuus
saavutettu, ja muuttaa painetta 1,0 hPa. Kun paine saavuttaa kaytavan
tavoitetilavuuden lahell3, laite siirtyy tarkkaan saatéon.

Nopealla tasolla laite tarkastaa jokaisen hengityskerran jalkeen, onko
tavoitetilavuus saavutettu, ja muuttaa painetta 1,5 hPa. Kun paine saavuttaa
kaytavan tavoitetilavuuden lahell, laite siirtyy tarkkaan saatéon.

Infosignaalit

Infosignaalit "Alhainen minuuttitilavuus” ja "Alhainen kertahengitystilavuus”
annetaan, kun raja alittui viidessa seuraavassa hengityskerrassa vahintaan
kolmen aikana. Infosignaalit nollataan automaattisesti heti, kun raja ylittyy
taas viidessa seuraavassa hengityskerrassa vahintaan kolmen aikana.

Kun tavoitetilavuus on aktivoitu, infosignaali "Alhainen kertahengitystilavuus”
annetaan vasta sitten, kun IPAPmax tai PDIFFmax on saavutettu lisaksi.
Infosignaali "Apnea” annetaan, kun havaitaan apnea, joka on pidempi kuin

asetettu raja. Infosignaalit nollataan automaattisesti heti, kun apnean

paattyminen havaitaan.

13.4 Mittausarvojen toleranssit

Paine:

Virtaus:

Lampdtila:

Adnenpainetaso ja ddnitehotaso

+ 0,75 % mittausarvosta tai + 0,1 hPa
+41/min

+1,5°C

+ 2 dB(A)

13.5 Verkkolaitteen tekniset tiedot

Spesifikaatio Verkkolaite
Tulojannite/maksimivirta 100V-240VAC,3A-15A
Tulotaajuus 50 Hz - 60 Hz
Lahtdjannite/maksimivirta 37VDC, 25A

Verkkolaite on tyypin WM100TD laitteiden osa.
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14 Liite

14.1 Paine-tilavuus-kayra
p-V-kayra, kun AV=0,5 | ja f=20/min

0,5

0,4

0,3

Ympéristoilman

tulo

5
5 02
>
8
[
0,1
0 1
0,00 5,00 10,00 15,00 20,00
Paine [hPa]
14.2 Pneumatiikkakaavio
P Virtauksen
O-paineldhde saadin
Potilasmaski
Nend- tai
kokokasvomaski
. .|| Valinnainen | | | Valinnainen | | | Hengitysletku Uloshengitysjérje | |
llmansuodatin Puhallin kostutin bakteerisuodatin Tl 1,8m stelma g

Potilaspaineen
paineanturi
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14.3 Sahkémagneettinen hairiosateily

Hairiosateilytarkastus

Vastaavuus

Johtunut ja sateilty hairié (CISPR 11)

Ryhma 1 / luokka B*

*Luokan A sateillyt hairiot
kaytossa lisavarusteen
WMO090MC, WM100MC tai
WM100MP kanssa

Yliaaltojen aiheuttamat vaaristymat (IEC 61000-3-2)

Luokka A

Jannitteenvaihtelut ja valkynta (IEC 61000-3-3)

vastaa

Johtuvat ja sateillyt hairiot laitteille lentokoneissa

(RTCA DO-160G - osa 21, kategoria M)

vastaa

14.4 Sahkémagneettinen hairiénsieto

Hairionsiedon tarkastus

Vastaavuustaso

Staattisen varauksen purkautuminen
(IEC 61000-4-2)

+ 8 kV kontakti
+15kVilma

Korkeataajuiset sahkdmagneettiset
kentat (IEC 61000-4-3)

10 V/m
80 MHz - 2,7 GHz

Korkeataajuiset sshkémagneettiset

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

*Tarkastettu IEC 60601-1-2:2020 standardin
taulukon 9 mukaisesti

kentat langattomien
viestintalaitteiden valittdmassa
laheisyydessa (IEC 61000-4-3)

27 - 84 V/m*
385 MHz - 5785 GHz*

*Tarkastettu IEC 60601-1-2:2020 standardin
taulukon 9 mukaisesti kolme kertaa
korkeammilla testitasoilla. Vastaa 0,1 metrin
etdisyytta langattomiin viestintalaitteisiin.

Nopeat transientit sahkdiset
hairidsuureet/purskeet
(IEC 61000-4-4)

+ 2 kV verkkojohdoille
+ 1 kV tulo- ja Idhtéjohdoille

Syoksyjannitteet (IEC 61000-4-5)

+ 1 kV johto - johto

Johtuvat hairidsuureet,
korkeataajuisten kenttien
aiheuttamat (IEC 61000-4-6)

3Vrms

150 kHz - 80 MHz

6 Vrms

ISM- ja amato6oriradiotajuusalueet valilla 150
kHz ja 80 MHz

Magneettikentat verkkotaajuudella
(50/60 Hz) (IEC 61000-4-8)

30 A/m

Jannitekuopat ja jannitekatkot
(IEC 61000-4-11)

0 % UT; 1/2 jaksoa

0 % UT; 1 jakso

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

Magneettikentat lahialueella
(IEC 61000-4-39)

8 A/m, 30 kHz
65 A/m, 134,2 kHz
7,5 A/m, 13,56 MHz
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14.5 Merkinnat ja symbolit

Seuraavat symbolit voivat olla laitteessa, laitekilvessa, lisavarusteessa tai

niiden pakkauksissa.

Symboli

Kuvaus

Sarjanumero

Valmistuspaiva

Noudata kayttdohjetta

Tuloliitanta

Noudata kayttdohjetta

SD-kortin aukko

USB-liitanta

Virtapainike

Lahtoliitanta

Tasavirta

Suojausaste sormella koskettamista vastaan. Tuote on suojattu
kohtisuoraan putoavilta vesipisaroilta.

Suojausaste sahkoiskua vastaan: Suojausluokan II tuote

FHIEIREINEITR G =g < T = E

Tuotetta ei saa havittaa kotitalousjatteiden mukana.
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Symboli Kuvaus

Sopii kayttdon lentokoneissa. Tayttaa RTCA/DO-160G:n kappaleen 21,
luokan M vaatimukset.

Tyypin BF kayttdosa

Valmistaja

CE-merkinta (vahvistaa, etta tuote vastaa voimassa olevien
eurooppalaisten direktiivien/asetuksien vaatimuksia)

Vaihtovirta

Kiinan RoHS-merkinta (vahvistaa, etta tuote ei paasta haitallisia aineita
sen kayttéian aikana)

Tarkoitettu ainoastaan kayttd6n sisatiloissa.

Sallittu lampétila-alue kuljetuksen ja varastoinnin aikana

Sallittu ilmankosteusalue kuljetuksen ja varastoinnin aikana

Merkitsee tuotteen laakinnalliseksi laitteeksi

Tuotteen tunnusnumero

Mallin numero

Sarkyva. Ei saa heittaa tai pudottaa.

e EER=0O ( AERP®

8
l‘ -

N
N

Suojattava kosteudelta
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Symboli Kuvaus

LOT Eran numero

Tilausnumero

14.6 Toimituksen laajuus

14.6.1 Vakiotoimituksen laajuus

Ajankohtainen luettelo toimituksen laajuudesta on saatavana valmistajan

internet-sivuilta tai alan liikkeesta.

Toimituksen laajuuteen kuuluvat normaalisti seuraavat osat:

Osa Tuotenumero

Peruslaite Vaihtelee laitemallin mukaan
Hengitysletku WM 24445

Verkkolaite WM 29657
Verkkoliitantajohto Vaihtelee maan mukaan
%Iznﬁ(%rlwségct)tcij)atln/karkeapolysuodatln WM 29928
Siitepdlysuodatin/hienosuodatin WM 29652

(12 kpl setti)

(ei sisally kaikkiin laitevaihtoehtoihin)

Kuljetuslaukku

Vaihtelee laitemallin mukaan

Doming WM 29899
SD-kortti WM 29794

Vaihtelee kielen mukaan (katso kaytdssa
Kayttdohje olevan kielen numero kansilehden

14.6.2 Lisavarusteet

viivakoodista)

Voit tarvittaessa tilata erikseen lisavarusteita.

Osa Tuotenumero
Hengitysilmankostutin prismaAQUA WM 29680
SpO,-moduuli prisma CHECK WM 29390
Kommunikaatiomoduuli prismaCONNECT WM 29670
Kommunikaatiomoduuli prisma HUB WM 31660
PSG-moduuli prismaPSG WM 29690
2G-modeemi WM110MW WM 31240
3G-modeemi WM110MW WM 31770
4G-modeemi WM110MW EU LMT 31831
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Osa Tuotenumero
4G-modeemi WM110MW Japani LMT 31832
4G-modeemi WM110MW Kanada LMT 31833
Pilvialusta prisma CLOUD WM 29610
Ohjelmisto prismaTS WM 93335
Hengitysletku 19 mm (22 mm) WM 24445
Hengitysletku 19 mm (22 mm), autoklaavattava WM 24667
Hengitysletku 15 mm WM 29988
z_;gngr;f)ettava hengitysletku prismaHYBERNITE 19 mm WM 29067
Lammitettava hengitysletku prismaHYBERNITE 15 mm WM 29083
Uloshengitysventtiili Silentflow 2 WM 23600
Bakteerisuodatin WM 24476
Siitepdlysuodatin/hienosuodatin (12 kpl setti) WM 29652
IImansuodatin/karkeapdlysuodatin (2 kpl setti) WM 29928
SD-kortti (10 kpl setti) WM 29793
Kuljetuslaukku prismaBAG basic WM 29708
Kuljetuslaukku prismaBAG premium WM 29709
Micro-USB-liitdntajohto WM 35130
Vaihtosuuntaaja 12V WM 24616
Vaihtosuuntaaja 24 V WM 24617
14.6.3 Varaosat

Voit tarvittaessa tilata erikseen varaosia. Ajankohtainen varaosaluettelo on
saatavana valmistajan internet-sivuilta tai alan liikkeesta.

14.7 Takuu

Léwenstein Medical Technology myontaa uudelle alkuperaiselle Lowenstein
Medical Technology-tuotteelle ja Léwenstein Medical Technology-yhtion
asentamalle varaosalle rajoitetun valmistajan takuun kyseisen tuotteen
voimassa olevien takuuehtojen mukaisesti. Takuuaika on ilmoitettu
jaljempana ja astuu voimaan tuotteen ostopaivana. Takuuehdot 16ytyvat
valmistajan internet-sivuilta. Voimme pyynndsta lahettaa takuuehdot myds
postitse.

Takuutapauksessa on otettava yhteytta jalleenmyyjaan.

Tuote Takuuajat
Laitteet ja lisavarusteet (poikkeus: maskit) 2 vuotta
Maskit seka lisdvarusteet, akut, paristot (mikali teknisissa

asiakirjoissa ei toisin mainita), tunnistimet, letkustot 6 kuukautta
Kertakayttotuotteet Ei mitaan
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14.8 Vaatimustenmukaisuusvakuutus

Valmistaja Lowenstein Medical Technology GmbH + Co. KG (Kronsaalsweg 40,
22525 Hamburg, Saksa) vakuuttaa taten, etta tuote vastaa laakinnallisista
laitteista annetun asetuksen (EU) 2017/745 asettamia vaatimuksia.
Vaatimustenmukaisuusvakuutuksen saat kokonaisuudessaan valmistajan
internet-sivuilta.
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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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