EN Instructiuni de utilizare pentru dispozitivele de tipul WM090TD

prisma SMART plus/max
prisma SOFT plus/max

Dispozitive de terapie a somnului
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1.1

1.2

13

1.4

15

Introducere

Utilizarea prevazuta

Dispozitivele de tipul WMO090TD sunt dispozitive de terapie controlate de presiune, non-
invazive, care nu sustin viata pentru tratarea problemelor asociate somnului (SRBD)
folosind o masca. Dispozitivele pot fi folosite pentru persoanele care cantaresc 30 kg sau
mai mult. Modul CPAP poate fi folosit la persoanele de la varsta de 3 ani in sus indiferent
de greutatea corporala. Dispozitivul poate fi folosit doar la instructiunile unui medic.
Modul (auto)CPAP ofera presiune pozitiva a cailor respiratorii pentru tratarea problemelor
de respiratie asociate somnului la pacientii care respira spontan. Dispozitivele de tipul
WMO90TD sunt folosite in unitati clinice si in medii domestice. in mediul domestic,
dispozitivele insotesc proprietarul si in timpul deplasarilor.

Descrierea functiilor

Un aspirator preia aerul ambiental printr-un filtru si il pompeaza inspre pacient la
presiunea de terapie prin circuitul pacientului si prin interfata pacient/ventilator.
Interfata utilizatorului este pentru afisarea si setarea parametrilor disponibili.

Calificarea utilizatorului

Persoana care opereaza dispozitivul este denumita in aceste Instructiuni de utilizare ca
utilizator. Un pacient, pe de altd parte, este persoana care beneficiaza de terapie.

Ca proprietare/operator sau utilizator trebuie sd va familiarizati cu operarea acestui
dispozitiv medical. inainte de utilizare, proprietarul/operatorul este responsabil s3 se
asigure de compatibilitatea dispozitivului si a tuturor componentelor sau accesoriilor
asociate cu pacientul.

Cand dispozitivul este predat pacientului, ca medic curant sau specialist medical, trebuie
sa oferiti instructiuni despre functionarea dispozitivului.

Observatii pentru persoanele nevazatoare sau cu deficiente de vedere

O versiune electronica a instructiunilor de utilizare este, de asemenea, disponibild pe website.

Indicatii

Dispozitive de terapie controlate pentru tratarea problemelor asociate somnului (SRBD).

Contraindicatii

Dispozitivele de terapie nu trebuie folosite in caz de:

e Inexistenta respiratiei spontane sau stop respirator acut

e Pierderea constiintei, alterarea starii de constienta sau coma
e Pneumotorax sau pneumomediastin

* Pneumoencefalita sau liquor fistula
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1.6

e Ranisevere la cap sau fatd

e Epistaxis sever

e Riscridicat de barotrauma

e Cai respiratorii dislocate

e (Capacitate neadecvata de a tusi

¢ Infectie a urechii medii sau timpan perforat

e Alte intolerante acute sau presiune ridicata in tractul respirator superior

Dispozitivele de terapie trebuie folosite cu atentie si in urma evaluarii unui medic in cazul:
e Decompensare cardiaca acuta, infarct cardiac acut

e Aritmie cardiaca severa

e Hipotensiune arteriala severa, in special in combinatie cu reducerea volumului intravascular

¢ Insuficienta cardiaca severa
e Deshidratare
e Sinuzita acuta sau infectie a tractului respirator superior

¢ Infectie cronicd a tractului respirator sau a urechii medii

Efecte secundare

Urmatoarele efecte secundare pot fi cauzate de supra-presiunea generatd de
dispozitivul de terapie si de suportul respirator:

e Senzatia cd presiunea de terapie este nepldacutd, mai ales in tractul respirator
superior sau in cutia toracica

e Aerofagia, flatulenta

e Cefalee

e Durere de urechi, otitd

e Aspirare

e Oboseala

e Anxietate, sentimentul de dependenta de dispozitivul de terapie
e Tinitus

e Eructatie
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1.7

e Miscari periodice ale picioarelor
¢ Hipoventilatie, episoade extinde de desaturatie de oxigen

Daca apar urmatoarele efecte secundare, pot fi reduse prin utilizarea unui umidificator
si/sau o mascad de respiratie adecvata corespunzator:

e Senzatia de uscaciune in gura, gat, tractul respirator superior
e Rinita (alergica), rinoree

e Sinuzitd

e Epistaxis

Daca apar urmatoarele efecte secundare, pot fi reduse prin utilizarea functiilor de confort
ale dispozitivului de terapie prin optimizarea setarilor de terapie:

e Expirarea este mai dificila

e Senzatia de a ramane fara aer
e Apnee de somn central

e Somn perturbat, insomnie

Efectele secundare potentiale enumerate apar ca rezultat la mecanismul de actionare
a presiunii pozitive pe cdile aeriene si nu pot fi atribuite in mod specific utilizarii
dispozitivelor de tip WMO90TD.

Alte efecte secundare pot fi cauzate de utilizarea accesoriilor cum ar fi masca de
respiratie sau umidificatorul. Consultati Instructiunile de utilizare pentru accesoriul in
discutie pentru a afla mai multe.

Beneficii clinice

e Corectarea regularitatii respiratiei in timpul somnului
e (Calitate imbunatatitd a somnului

e Reducerea somnolentei pe parcursul zilei

e (Calitate imbunatatita a vietii

e Tensiune redusa (la pacientii cu hipertensiune)
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2

Siguranta

2.1 Informatii privind siguranta

2.1.1 Manipularea dispozitivului, a componentelor si a accesoriilor

Daca dispozitivul este avariat sau functionarea sa restrictionata, pacientii, utilizatorii si
peroanele din vecindtate pot fi ranite

=
=

U

U

tdud e

Folositi dispozitivul si componentele sale doar daca nu sunt avariate extern.
Efectuati o verificare a functionalitatii la intervale regulate (consultati ”7 Verificari de
functionare”, pagina 28).

Operati dispozitivul doar in conditiile ambientale specificate (consultati “11.1 Date
tehnice”, pagina 33).

Nu refolositi produsele de unica folosinta Produsele de unica folosinta pot fi
contaminate si/sau functia acestora poate fi afectata.

Apa si mizeria in dispozitiv il pot avaria.

Transportati dispozitivul doar cu capacul pus.

Transportati dispozitivul in geanta de transport asociata.

Nu transportati si nu inclinati dispozitivul cu umidificatorul plin.

Folositi filtrul de aer gri.

Utilizati un filtrul de polen (accesoriu optional) daca este necesar.

Setati dispozitivul la cel putin 20 cm la distanta de alti oameni.

2.12 Alimentarea cu energie

Operarea dispozitivului in afara sursei de alimentare specificate poate rani utilizatorul si
poate avaria dispozitivul.

=

=
=

Operati dispozitivul doar cu unitatea de alimentare oferita cu limite de tensiune de la

100 V pana la 240V.

Folositi adaptorul DC pentru operarea la tensiuni de 12V sau 24V.

Sa aveti acces mereu la conectorul alimentdrii cu curent si alimentatorul de curent sa fie liber
tot timpul.

2.13 Utilizarea de oxigen

Furnizarea de oxigen fara un dispozitiv de siguranta special poate duce la incendii si la ranirea

oamenilor.

= Respectati Instructiunile de utilizare pentru utilizarea sistemului de alimentare cu oxigen.
= Setati sursele de oxigen la o distanta de peste 1 m de la dispozitiv.

= La sfarsitul terapiei, opriti alimentarea cu oxigen si permiteti dispozitivului sa mai

functioneze putin, pentru a elimina oxigenul rezidual din dispozitiv.
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2.2 Informatii generale

Utilizarea de articole terte poate duce la incompatibilitate cu dispozitivul in astfel de
cazuri, va rugam sa aveti grija cd orice pretentie acoperita de garantie si raspundere va fi
nuld dacd nu sunt utilizate nici accesorii si nici piese de schimb originale recomandate in
instructiunile de utilizare

Masuri ca reparatiile, service, si lucrarile de intretinere trebuie efectuate de
producdtor sau de specialisti autorizati in mod expres de producator.

Conectati doar dispozitivele si modulele aprobate in conformitate cu aceste Instructiuni
de utilizare. Dispozitivele trebuie sa indeplineasca standardele de produs aplicabile.
Echipamentul nemedical trebuie indepartat din vecinatatea pacientului.

Dispozitivul se supune unor precautii speciale cu privire la CEM (compatibilitate
electromagnetica). Pastrati o distanta minima de 30 cm intre dispozitiv si echipamentul
care emite radiatii HF (de ex. telefoanele mobile). Acest lucru se aplica si accesoriilor
cum ar fi cablurile antenelor si antenele externe, de exemplu. Ignorarea acestei cerinte
poate duce la reducerea caracteristicilor de performanta ale dispozitivului.

Nu operati dispozitivul Tn afara mediului CEM specificat pentru acest dispozitiv
(consultati ”1.1 Utilizarea prevazuta”, pagina 4) pentru a preveni evenimente nedorite
pentru pacient sau proprietar/operator datorita interferentei electromagnetice. Nu
operati dispozitivul daca carcasa, cablurile sau late echipamente de protectie
electromagnetica sunt avariate.

Nu operati dispozitivul Tn imediata vecindtate a altor dispozitive sau suprapuse, altfel
pot aparea defectiuni. Daca este necesar sa operati dispozitivul in imediata vecindtate a
altor dispozitive sau suprapuse, pastrati toate dispozitivele sub observatie pentru a va
asigura cd toate functioneaza corespunzator.

Folositi piese pentru accesorii doar de la producator. Cablurile electrice de conectare
terte, in particular, pot cauza defectiunea dispozitivului.

n combinatie cu dispozitivul insusi, utilizarea inc3lzirii tubului va genera o temperatura
usor ridicata la deschiderile pentru conectarea pacientului.

Detindtorul/operatorul este responsabil s se asigure ca setarea presiunii terapeutice
a fost determinata pentru fiecare pacient individual cu configuratia dispozitivului,
inclusiv accesorii de utilizat.

Detindtorul/operatorul trebuie sa evalueze regulat eficacitatea setarilor terapeutice.

Pentru a impiedica infectia sau contaminare cu bacterii, respectati sectiunea despre
tratarea igienica (consultati ”6 Tratarea igienica”, pagina 25).
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2.3

Nu lasati dispozitivul si accesoriile la indemana copiilor si a animalelor. Depozitati
dispozitivul de terapie in geanta de transport cand nu este in functiune sau nu este
transportat.

n UE: Ca utilizator si/sau pacient, trebuie si raportati producatorului si autoritatii
responsabile orice incident serios care apare in combinatie cu produsul.

Cand il operati in avion, activati modul avion (consultati ”5.2 Meniul setarilor”, pagina 22).

Avertismentele din prezentul document
Avertismentele indica informatii relevante pentru securitate.

Printre proceduri, veti gasi avertismente inainte unui pas care contine un pericol pentru
persoane sau obiecte.

A Avertisment!

WARNING Indica o situatie neobisnuit de periculoasa. Daca ignorati
aceasta instructiune, pot rezulta raniri severe ireversibile sau
fatale.

Atentie!

A CAUTION Indica o situatie periculoasa. Daca nu respectati aceasta
instructiune, pot rezulta raniri usoare sau moderate.
Observatie!

NOTICE Indica o situatie daunatoare. Daca nu respectati aceasta

instructiune, pot rezulta pagube materiale.

Indicd informatii utile in proceduri.
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3 Descrierea produsului

3.1 Prezentare generala

EN
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Conexiunea umidificatorului cu capac

Eliberarea blocajului

Panoul de comanda cu afisaj

Interfata pentru conectarea modulului de comunicare
Maner

Compartimentul filtrului

Conexiunile cablului de alimentare

Tub respirator cu conexiune pentru masca de respiratie

Descrierea produsului
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9 Slot card SD

10 Unitate de alimentare
11 Card SD

12 Cablu de alimentare

13 Port de iesire dispozitiv

3.2 Stari de functionare
e On (pornit): Terapia este in desfasurare

e Standby: Aspiratorul este oprit, dar operational imediat daca tasta On/off este apdsata
scurt. Setarile pot fi facute pe dispozitiv cand este in modul standby.

e Off (oprit): Dispozitivul este fara curent. Nu se pot efectua setari si ecranul ramane intunecat.

3.3 Panoul de control

EI tasta*
tasta*
Tasta On/off*
Tasta meniu*

Tasta softSTART*

g A W N R

* Tastele dispozitivului pot avea functii diferite. Dacd exista un simbol deasupra tastei pe
ecran, tasta adopta functia simbolului in discutie. Daca nu exista nici un simbol deasupra
tastei, tasta ramane la functia originala.

EN
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3.4 Simboluri din afisaj

SIMBOL DESCRIERE

Simbol portocaliu: zona experta activa
Simbol alb: parametrii activati pentru pacient.

Parametrul este dezactivat pentru pacient.

Meniu informatii

Meniu setari

Simbol softSTART

Simbol verde: Cardul SD este introdus. Cand simbolul palpaie, datele sunt
scrise pe cardul SD.

Simbol portocaliu: Card SD defect

Afisaj scurgere. Masca sau tubul are o scurgere.

Simbol alb: Umidificator conectat.

Simbol verde: Umidificator pornit.

&7 = 1 N 3 =

b=
=

Simbol alb: Modem disponibil

Simbol verde: Modemul transmite date

napoi la ecranul de start

Anulare

Deplasare in fata un element din meniu

Deplasare in spate un element din meniu

Se confirma selectia curenta

Selectia adoptata cu succes

Mod avion (fara wireless)

e J P JOMOD EXTCD - |

Bluetoothe (tehnologie wireless)

EN
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Descrierea produsului -

3.5 Accesorii

Umidificator

Filtrului de polen (alb)
Adaptor 12-24 V DC
Tub respirator cu diametrul de 15 mm/19 mm

H W N R
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Pregatire si operare

Setarea si conectarea dispozitivului

A WARNING

Risc de rdnire datoritd circuitului de pacient contaminat sau infectat!
Un circuit al pacientului contaminat sau infectat poate transmite contaminari sau
infectii urmatorului pacient.

= Nureprocesati circuitele de unica folosinta.
= Supuneti circuitele reutilizabile ale pacientilor la un tratament igienic corect.

NOTICE

Avarierea materialului datoritd supraincdlzirii!
Temperaturile excesive pot duce la supraincalzirea dispozitivului si-l pot avaria.

= Nu acoperiti dispozitivul si unitatea de alimentare cu material textil (de ex. lenjerii
de pat)

Nu operati dispozitivul in apropierea unui radiator.

Nu expuneti dispozitivul la lumina directa a soarelui.

Nu operati dispozitivul Tn geanta de transport.

iU d

1. Conectati unitatea de alimentare la dispozitiv.

LMT 65651 04/2021
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2.

3.

Conectati cablul de alimentare la unitatea de alimentare si la priza.
Orele de operare ale dispozitivului sunt afisate scurt. Dispozitivul porneste in modul
standby.

A CAUTION

Risc de rdnire dacd tubul respirator este dirijat incorect!
Un tub respirator dirijat incorect poate rdni pacientul.

= Niciodatd nu infasurati tubul respirator in jurul gatului.
= Nu striviti tubul respirator.

Tmpingeti tubul respirator in portul de iesire al dispozitivului.

A\ WARNING

Risc de sufocare dacd se foloseste masca ce acoperd toatd fatd fdrd un sistem de

expiratie!

Daca se foloseste masca ce acopera toata fata fara un sistem de expiratie, concentratia

de CO2 poate creste la valori critice si poate pune pacientul in risc.

= Folositi masti care acopera toata fata cu un sistem de expiratie extern daca nu
este integrat un sistem de expiratie.

= Respectati Instructiunile de utilizare pentru utilizarea sistemului de expiratie.

EN
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4.2

4.3

4.4
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4. Conectati masca la tubul respirator (consultati Instructiuni de utilizare pentru masca
de respiratie).

Pozitia adecvata si aranjarea mastii pe fata pacientului sunt critice pentru utilizarea
uniforma a dispozitivului.

Inceperea terapiei

Cerinte
Dispozitivul este setat si conectat (consultati 4.1 Setarea si conectarea dispozitivului”,
pagina 14).

1. Daca ecranul este intunecat: Apasati scurt orice tasta.

Dispozitivul porneste in modul standby.

2. Apasati scurt tasta On/off @
sau
Daca functia autoSTART este activata: Respirati in masca
Presiunea curenta de terapie apare pe ecran. Terapia incepe.

Pentru mai multe informatii despre autoSTART (consultati ”5 Setdri meniu”, pagina 22).

Incheierea terapiei/oprirea dispozitivului

1. Apasati scurt tasta On/off \=/,
sau
Daca functia autoSTART este activata: Scoateti masca.

Dispozitivul afiseaza orele de terapie pentru ziua curenta si apoi intrd in mod standby.

Pentru a economisi energie, puteti deconecta conectorul de alimentare cu energie
electrica din priza in timpul zilei.
Setarea umidificatorului

Cerinte
Umidificatorul este conectat si umplut cu aié (consultati Instructiuni de utilizare pentru

umidificator). Simbolul umidificatorului poate fi vazut pe ecran.

1. Tncepeti terapia (consultati ,4.2 inceperea terapiei", pagina 16).
Umidificatorul porneste automat. Simbolul umidificatorului K] devine verde.

2. Pentru a creste gradul de umidificare: Apasati tasta .
3. Pentru a scddea gradul de umidificare: Apasati tasta EI .

4. Pentru a opri umidificatorul: apasati tasta EI pana ce Japare pe ecran

LMT 65651 04/2021
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4.5

4.6

e Etapa umidificatorului care vi se potriveste depinde de temperatura ambientala
si umiditate. Daca aveti cdile respiratorii uscate dimineata, iesirea de incalzire
este setatd prea jos. Daca s-a format condens in tubul respirator dimineata,
iesirea de incalzire este setata prea sus.

e Cand nivelul apei din umidificator este prea jos, dispozitivul opreste
umidificatorul automat.

e Daca simbolul umidificatorului palpaie, trebuie sa umpleti umidificatorul cu apa
(consultati Instructiuni de utilizare pentru umidificator).

Efectuarea testului de masca

Conditie: Terapia este in desfasurare

1. Apdsati tasta meniu .

2. Pentru aincepe efectuarea testului de masca: Apasati ﬂ
Timpul ramas si presiunea testului de masca sunt afisate.

3. Dacad este necesar: Apdsati tasta sau EI pentru a schimba presiunea testului
de mascd.

4. Verificati masca sd nu aiba scurgeri. -
Localizarea adecvata a mdstii: Marcaj de verificare verde i .
Localizarea mediocra a mastii: Afisaj scurgere devine portocaliu.
Localizarea slaba a mastii: Afisaj scurgere @ palpaie.

5. Dacd este necesar: Ajustati masca.

6. Asteptati pana ce dispozitivul a incheiat testul de masca.
sau
Apasati (X

Pornirea si oprirea softSTART

Cerinte
Terapia este in desfasurare. softSTART este activat de medic.

Cand softSTART este activat, dispozitivul automat porneste de fiecare data cand incepe
terapia.
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1. Apasati tasta softSTART ﬂ scurt pentru a porni softSTART manual.

el

o=,
' ' ' 'cmHZO

Timpul ramas si presiunea curenta softSTART sunt afisate.

2. Apasati tasta softSTART ﬂ scurt pentru a opri softSTART.

e Daca apasati tasta softSTART u cand dispozitivul este in standby, acesta se
comuta la meniul pacient si puteti regla timpul softSTART (consultati ”5.2 Setari
meniu”, pagina 22).

e Pentru a dezactiva softSTART, setati durata softSTART durata la GFF.

4.7 Utilizarea unui card SD (optional)

EN

Daca este prezent un card SD, dispozitivul salveaza automat datele de terapie pe cardul
SD. Nu este necesar un card SD pentru a opera dispozitivul.

Cerinte

Dispozitivul este in standby.

NOTICE

Se vor pierde datele dacd se intrerupe curentul!

Daca dispozitivul este deconectat de la alimentarea cu curent in timpul procesului de

salvare, datele se pot pierde.

= Pastrati dispozitivul conectat la alimentarea cu curent in timpul procesului de
salvare (simbolul de card SD| | palpaie).

NOTICE

Daune materiale ca rezultat al malware!
Malware pe cardul SD poate afecta software-ul dispozitivului terminal.

= Nu utilizati cardul SD in combinatie cu calculatoare fara protectie antivirus.
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1. Tmpingeti cardul SD in slotul de card SD pané ce auziti ci s-a cuplat. Simbolul de card
SD apare pe ecran.

2. Pentru a-l scoate, apasati cardul SD scurt si indepartati-l. Cand faceti asta, va rugam
sa aveti grija: nu indepartati cardul SD in timp ce simbolul cardului palpaie.

4.8 Utilizarea modemului

Variantele de dispozitiv prisma SMART max si prisma SOFT au modem integrat. Un modem
extern de tip WMO090MW poate fi conectat la variantele de dispozitiv prisma SMART plus
si prisma SOFT plus.

Cand este folosit un modem, se seteaza automat o conexiune wireless intre dispozitiv si
platforma prisma CLOUD. Odatd pe zi, toate datele de terapie curente si noile setdri sunt
apelate automat si trimise in prisma CLOUD.

Totusi, puteti trimite datele de terapie si manual oricand.

Cand modemul este prima data folosit sau folosit pentru prima data intr-o noua locatie,
poate dura pana la jumatate de ora sa se conecteze.

Trimiterea datelor de terapie manual

Cerinte

Dispozitivul este in standby.

Dispozitivul nu este Tn modul avion.

Pentru prisma SMART plus si prisma SOFT plus: Este conectat un modem.

1. Apasati tasta meniu EI

EN
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2. Pentru a apela meniul info: Apasati H

3. Folositi tasta sageata :‘E pentru a rasfoi prin meniu pana ce apare meniul SEndtiLL.
Acest meniu afiseaza data pana la care au fost deja transmise datele.

4. Pentru a trimite datele, selectati valoarea dorita din meniul SEnd:

AFISAJ SEMNIFICATIE

NO (NU) Nu sunt date transmise (anulat)

Trimiteti toate noile date disponibile de la ultima transmisie

YES (DA) (meniu SEndtilLL).

ALL (TOATE) | Trimiteti toate datele disponibile

Pentru mai multe informatii despre modem, consultati Instructiuni de utilizare asociate.

Descarcarea actualizarilor

Actualizarile disponibile sunt descarcate automat. Progresul descarcarii este indicat
printr-o bara de progres de pe ecran.

Terapia nu se poate desfdsura in timpul unei descarcdri. Daca este necesara terapia,
descarcarea se poate anula. Descarcarea incepe din nou automat odata ce terapia se
sfarseste.

Conditii pentru descdrcarea automatd a actualizdrilor

Dispozitivul este in standby.

Dispozitivul nu este in modul avion.

Pentru prisma SMART plus si prisma SOFT plus: Este conectat un modem.
Se conecteaza un card SD cu memorie suficientad (> 5 MB).

Daca nu este disponibil nici un card SD, pe ecran se afiseaza mesajul “No Card”.
Daca nu exista destuld memorie, pe ecran se afiseaza mesajul “Full Card” (Card Plin)
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Determinarea telecodului

Cerinte

Dispozitivul este in standby.

Dispozitivul nu este Tn modul avion.

Pentru prisma SMART plus si prisma SOFT plus: Este conectat un modem.

1. Apasati tasta meniu EI
Pentru a apela meniul info: Apasati H

2. Folositi tasta sageata :—E pentru a rasfoi prin meniu pana ce apare meniul Code.
Telecodul este un numar format din patru cifre.

Telesetari

Puteti verifica daca dispozitivul dvs. are telesetarile activate:

Cerinte

Dispozitivul este in standby.

Dispozitivul nu este in modul avion.

Pentru prisma SMART plus si prisma SOFT plus: Este conectat un modem.

1. Apasati tasta meniu IEI
2. Pentru a apela meniul info: Apasati H

3. Folositi tasta sdageata :—E pentru a rasfoi prin meniu pana ce apare meniul
teleCONF.

H: Telesetarea este posibila
E: Telesetarea este dezactivata

EN
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5 Meniu setari

5.1 Functia tastelor

Tastele dispozitivului pot avea functii diferite. Daca exista un simbol deasupra tastei pe

ecran (de ex. 5 deasupra tastei softSTART), tasta adopta functia simbolului in discutie.
Dacd nu exista nici un simbol deasupra tastei (de ex. in cazul tastei ), tasta rémane
la functia originala.

5.2 Meniu setari

52.1 Navigarea prin meniu

Cerinte
Dispozitivul este in standby.

1. Apdsati tasta meniu EI

2. Pentru a apela meniul setdri: Apdsati :‘1

3. Efectuati setarile in meniu:

FUNCTIA TASTEI DESCRIERE

E Rasfoiti inainte prin meniu

EN
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FUNCTIA TASTEI

DESCRIERE

Rasfoiti Tnapoi prin meniu

[

E

Cresteti valoarea

Reduceti valoarea

Confirmati valoarea

Renuntati la valoare

DEXE I |

L]

lesiti din meniu. Reveniti inapoi la ecranul de start

522 Structura meniului

Puteti seta urmatorii parametrii daca medicul dvs. sau reprezentantul specializat i-a

activat pentru dvs.:

PARAMETRU

DESCRIERE

SOftSTART (k)

Aici puteti seta timpul (5 min. pana la maxim 45 min.) in care
presiunea ventilatiei (min. 4 hPa) creste la presiunea de terapie in
timpul softSTART. Daca aceasta functie nu poate fi selectata,
trebuie activata de medic sau reprezentantul specializat.

autoSTART

Dacd autoSTART este activat (2N), dispozitivul poate fi pornit prin
efectuarea unei respiratii (> 0,5 hPa) ih masca si se opreste automat
dupa 5 secunde daca nu se respira.

Comutati autoSTART la 3FF pentru a opri aceasta functie.

softPAP

Dispozitivul reduce temporar presiunea de terapie in etape 1(o
usoara scadere de presiune) si 2(scadere standard a presiunii)
fnainte de a se trece la expiratie.

Usurarea in respiratie cu softPAP este adecvata pacientilor care
considerd nepldcut sa expire la o presiune ridicata. Comutati
softPAP la FF pentru a dezactiva aceasta functie.

Tip de tub

Selectati diametrul tipului de tub folosit aici. Daca aceasta functie
nu poate fi selectata, trebuie activata de medic sau reprezentantul
specializat.

Timp

Puteti seta ora curenta aici.

Formatati modul
de afisare al orei.

Aici puteti seta daca ora se va afisa in format 0-24 (ceas in format
24-h) sau 0-12 (ceas in formatl2-h).

Mod avion

De aici puteti activa (GN)/dezactiva (3FF) modul avion. Dacd modul
avion este activat, conexiunea wireless prin modem si functia
Bluetooth nu sunt disponibile.

EN
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PARAMETRU | DESCRIERE

De aici puteti activa (3 N)/dezactiva (3FF) Bluetooth. Dispozitivele
recunoscute sunt conectate automat. Daca nu s-a conectat nici un
Bluetooth! dispozitiv prin Bluetooth, incepe o cdutare de dispozitive cand
functia este activatd. Aceasta functie poate fi dezactivata de medic
sau reprezentantul specializat.

imperecherea cu | Puteti incepe cautarea de dispozitive de aici (YES) daca doriti sa
Bluetooth? nlocuiti dispozitivele cunoscute. Disponibil doar daca Bluetooth
este activat.

Stergeti dispozitiv

Bluetoothl Puteti sterge conexiune cu dispozitivele cunoscute aici (YES).

1Disponibilitatea depinde de versiunea de firmware instalata.

5.3 Meniu info/citirea orelor de operare

Cerinte
Dispozitivul este in standby.

1. Apdsati tasta meniu EI

2. Pentru a apela meniul info: Apasati

3. Navigati la valoarea dorita cu tastele E sau E:

AFISA) SEMNIFICATIE

0600 h Orele totale de operare ale dispozitivului
1d Orele de operare din ultima zi

7 d Orele de operare pentru ultimele 7 zile.
28 d Orele de operare pentru ultimele 28 zile.
182 d Orele de operare pentru ultimele 182 zile.
3ab d Orele de operare pentru ultimele 366 zile.

e Datele sunt afisate doar daca sunt prezente in realitate in dispozitiv.

e Fiecare zi de terapie incepe si se sfarseste la ora 12 la pranz. Datele inregistrate

de la miezul noptii al 12 la pranz sunt desemnate zilei calendaristice anterioare.

24 | EN
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6 Tratareaigienica

A\ WARNING

Risc de infectie cdand dispozitivul este folosit din nou!
Daca dispozitivul este folosit de mai multi pacienti, infectiile pot fi transmise urmatorului

pacient.

= Daca dispozitivul este folosit din nou: Supuneti dispozitivul la o tratare de igienizare
realizata de producator sau un reprezentant specializat autorizat.

6.1 Informatii generale

e Purtati echipament de protectie adecvat pentru procesul de dezinfectie.

e Consultati Instructiunile de utilizare pentru dezinfectantul folosit.

e n urma unui tratament de igienizare realizat de un reprezentant autorizat specializat,
dispozitivul este pregatit a fi folosit din nou la alti pacienti.

6.2 Intervale de curatare

INTERVAL ACTIUNE
Zilnic Curatati tubul respirator (consultati ”6.4 Tratarea igienica pentru
tubul respirator”, pagina 28)
Saptamanal Curatati dispozitivul (consultati ”6.3 Tratarea igienica a dispozitivului”,
pagina 26)
Curatati filtrul de aer (consultati "6.3.1 Curdtarea filtrului de aer (filtru
Lunara gri)", pagina 27)

Tnlocuiti filtrul de polen (consultati ”6.3.2 Tnlocuirea filtrului de
polen optional (filtrul alb)”, pagina 27)

La fiecare 6 luni

nlocuiti filtrul de aer

Anual

nlocuiti tubul respirator

Dupa cum este
necesar

Tn sfera clinicii: Dezinfectati tubul respirator (consultati ”6.4 Tratare
igienicd pentru tubul respirator”, pagina 28)

La schimbarea
pacientului

Un reprezentant specializat trebuie sa efectueze un tratament de
igienizare a dispozitivului inainte de a fi folosit de alt pacient.

EN
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EN

6.3 Tratarea igienica a dispozitivului

A\ CAUTION

Risc de rdnire in urma socurilor electrice!

Patrunderea de lichid poate duce la scurt-circuit, ranirea utilizatorului si avarierea dispozitivului.
= Deconectati dispozitivul de la unitatea de alimentare inainte de tratamentul de igienizare.

= Anuse introduce dispozitivul sau componentele in lichid.

= Anuse turna lichid peste dispozitiv sau componente.

1. Supuneti dispozitivul si componentele unui tratament de igienizare in conformitate
cu tabelul de mai jos:

PIESA

CURATARE

DEZINFECTARE

STERILIZARE

Carcasa incluzand
port de iesire
admisie

Stergeti: Utilizati
apa sau detergent
delicat

Suprafetele foarte
lucioase de pe

Stergeti: Utilizati

apa sau detergent
delicat; nu utilizati
material din microfibre

Cablul de
alimentare si
unitatea de
alimentare

Stergeti: Utilizati apa
sau detergent delicat

Dezinfectarea prin
stergere

(se recomanda
produs:

terralin® protect sau
perform advanced
Alcool EP)

Nu se permite

2. Tnlocuiti masca, tubul respirator, filtrul de aer si filtrul de polen (dac3 exist3).

3. Efectuati o verificare a functionalitatii (consultati ”7 Verificari de functionare”, pagina 28).
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Tratarea igienica

6.3.1 Curatarea filtrului de aer (filtrul gri)

1. Curatatifiltrul de aer 1 sub jet de apa.

2. Permiteti filtrului de aer 1 sa se usuce.

6.3.2 Tnlocuirea filtrului de polen (filtrul alb)

1. Tndepartati filtrul de aer 1.
2. Tnlocuiti filtrul de polen alb 2

3. Tnlocuiti filtrul de aer 1 din suport.
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6.4 Tratarea igienica a tubului respirator

NOTICE

Daune materiale ca rezultat al patrunderii de lichide!
Dispozitivul poate fi avariat de patrunderea de lichide.
= Folositi tubul respirator doar cand este complet uscat.

1. Supuneti tubul respirator unui tratament de igienizare in conformitate cu
informatiile producatorului.

2. Clatiti tubul respirator cu apa curata si agitati bine.

3. Uscati tubul respirator.

Daca folositi un tub respirator incalzit, consultati Instructiuni de utilizare pentru
tubul respirator.

7 Verificari de functionare
Efectuati o verificare a functionalitatii dupa fiecare tratament de igienizare si actiune de
intretinere, cel putin la fiecare 6 luni.
1. Verificati dispozitivul pentru avarii externe.
2. Verificati conectorii si cablurile pentru avarii externe.
3. Verificati componentele sa fie conectate corect la dispozitiv.
4

Conectati dispozitivul la sistemul de alimentare si porniti-l (consultati ”4.1
Setarea si conectarea dispozitivului”, pagina 14).

Daca softSTART este activ: Apasati tasta softSTART = pentru a anula softSTART.
Tnchideti deschizatura mastii respiratorii.

Comparati presiunea afisatd pe ecran cu cea prescrisa.

® N o O

Daca unul dintre elemente nu este OK sau presiunea deviaza cu > 1 hPa: Nu folositi
dispozitivul si contactati reprezentantul specializat.

28 | EN
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Remedierea defectiunilor

Daca nu puteti remedia defectiunile cu ajutorul tabelului sau in cazul unei functionari
sau incident neasteptat, contactati producatorul sau reprezentantul autorizat
specializat. Pentru a evita agravarea defectiunii, nu continuati sa operati dispozitivul.

Puteti gasi o explicatie a simbolurilor care pot apdrea pe ecran n descriere produsului
(consultati ”3.4 Simboluri din afisaj”, pagina 12).

8.1 Defectiuni ale dispozitivului

DEFECTIUNE/
MESAJ DEFECTIUNE

CAUZA

SOLUTIE

Nu exista zgomot de
functionare, nu se afiseaza
nimic.

Nu se alimenteaza cu
energie

Verificati sa fie cablul de
alimentare bine conectat.
Verificati functionarea prizei.

Terapia nu porneste
printr-o simpla respiratie.

Dispozitivul nu se opreste
dupa aprox. 5 secunde dupa
ce masca este indepartata.

Functia autoSTART nu este
activata.

Activati functia autoSTART.

Functia autoSTART poate fi
restrictionata in cazul
accesoriilor cu o rezistenta
ridicata.

Contactati reprezentantul
specializat.

softSTART nu poate fi pornit.

Functia softSTART este
dezactivata.

ntrebati medicul dac
aceasta functie poate fi
activata.

Dispozitivul nu atinge
presiunea tinta setata.

Filtrul de aer imbacsit.

Curatati filtrul de aer. Daca
este necesar: Tnlocuiti filtrul
(consultati "6.3.1 Curatarea
filtrului de aer (filtrul gri)",
pagina 27)

Masca respiratorie are o
scurgere.

Ajustati dispozitivul de cap a:
Tncat masca sa fie stransa.
Daca este necesar, inlocuiti
masca defecta.

Nu apare simbolul de
wireless pe ecranul
dispozitivului, nici dupa zece
secunde dupa conectarea
modemului

Modemul nu a pornit
corect.

Deconectati modemul de la
dispozitiv, reconectati-
dupa 5 secunde si asteptati
aproximativ 15 secunde.

Firmware al dispozitivului
nu suporta modemul.

Contactati reprezentantul
specializat.

Modem defect.

Contactati reprezentantul
specializat.

Dispozitivul afiseaza "NO
PIC”

Dispozitivul nu este
configurat pentru
transmiterea datelor.

Contactati reprezentantul
specializat.
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DEFECTIUNE/MESAJ
DEFECTIUNE

CAUZA

SOLUTIE

Cand este apasata tasta de
incepere a terapiei,
dispozitivul afiseaza “buSY”

Incapabil temporar de a
intrerupe procesul.

Pentru a incepe terapia
imediat: Deconectati
modemul.

8.2 Afisarea mesajelor

8.2.1 Mesaje de eroare

EN

Daca pe ecran apare mesajul Err (xxx), cautati in tabel pentru codul de eroare afisat.
Remediati eroarea in conformitate cu descrierea.

COD EROARE | CAUZA SOLUTIE
108 Dispozitivul a pierdut | Contactati reprezentantul specializat si reparati
timpul salvat dispozitivul.
Indepértati umidificatorul de la dispozitiv si
- reconectati-I.
Umidificatorul nu . " . .
204 . M Daca mesajul persistd, contactati un
functioneaza . o «
N reprezentant autorizat specializat care sa
corespunzator . . . .
verifice dispozitivul si umidificatorul.
601, 610 sau Scoateti si reintroduceti cardul SD. Daca
! Card SD defect PN -
609 mesajul persista, inlocuiti cardul SD.
. Stergeti datele de pe cardul SD/Utilizati un
603 Card SD plin. > ereel P / '
nou card SD.
Datele de pe
612 dispozitiv deviaza Contactati reprezentantul specializat.
prea mult fata de
datele de pe server
Configurarea . .
613 . g. . - Contactati reprezentantul specializat.
dispozitivului prin
modem esuata
Modemul nu este . -
628 Contactati reprezentantul specializat.
suportat
Wireless mobil nu . -
622 . Contactati reprezentantul specializat.
este configurat
ncercati mai tarziu.
. Eroarea apare relativ frecvent: Selectati o
Nu exista retea . . N .
623 . " locatie cu o mai buna receptie.
wireless mobila — - -
disponibil3 Nu este posibil nici un remediu: Contactati
reprezentantul specializat.
Nu exista link fiabil la | 4 . I
. . Incercati mai tarziu. Nu este posibil nici un
624 statia de transmitere . . o
i remediu: Contactati reprezentantul specializat.
a datelor de la
distanta
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COD EROARE | CAUZA SOLUTIE
Configurarea statiei
627 de transmitere a Contactati reprezentantul specializat
datelor de la distanta W rep P ’
defectuoasa
Reteaua wireless
629 mobild nu oferd Tncercati mai tarziu. Nu este posibil nici un
serviciu de date remediu: Contactati reprezentantul specializat.
635 Card SIM inactiv Contactati reprezentantul specializat.
Indepartati umidificatorul sau capacul lateral de
Scurgere la la dispozitiv si reconectati
701 umidificator sau la Daca mesajul persista, contactati un
capacul lateral reprezentant autorizat specializat care sa
verifice dispozitivul si umidificatorul.
Modem sau modul . -
826 Contactati reprezentantul specializat.

Bluetooth defecte

Toate celelalte
coduri de
eroare

Probleme electronice

Deconectati dispozitivul de la unitatea de
alimentare si reconectati-l (consultati 4.1, p. 14)
Daca mesajul persista, contactati un
reprezentant autorizat specializat care sa
verifice dispozitivul si umidificatorul.

8.2.2 Mesaje de informare

Daca pe ecran apare mesajul Info (xxx), cautati in tabel pentru codul de informare

afisat.
COD INFO CAUZA SOLUTIE

Timp setat dupd 12:00 la pranz

Imposibil, deoarece ziua urmatoare |+ - . .

A . Incercati sa setati din nou in
640 de terapie incepe la 12:00 si R
L cateva ore.

desemnarea terapiei si ziua

calendaristica trebuie pastrate.

Timp setat Tnainte de 12:00 la pranz

Imposibil, deoarece ziua curentd de | . - . .

A . Incercati sd setati din nou in
641 terapie incepe la 12:00 si N ’ ’
L cateva ore.

desemnarea terapiei si ziua

calendaristica trebuie pastrate.

Timp prea indepartat in viitor sau in
642 trecut (£ 16 h UTC). Imposibil, Reglati ora dispozitivului in

deoarece desemnarea terapiei si directie opusa.

ziua calendaristica trebuie pastrate.
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9 Transport si depozitare

EN

Transportati si depozitati dispozitivului in conditiile ambientale specificate.
Curatati dispozitivul inainte de a-I depozita.

10 Eliminare

Nu eliminati produsul sau bateriile reincarcabile cu deseuri
menajere. Pentru a elimina corect, contactati un comerciant
licentiat, certificat care se ocupa cu eliminarea deseurilor
electronice. Aceasta adresad este disponibila de la Ofiterul
responsabil cu mediul sau autoritatile locale.

Ambalajul dispozitivului (carton sau insertii) poate fi eliminat
n unitatile de reciclare a hartiei.
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11 Anexa
11.1 Date tehnice

11.1.1 Dispozitiv

SPECIFICATIE DISPOZITIV
Produs clasa 93/42/EEC lla
Dimensiuni LxTx Afncm 17x13,5x18
Greutate 1,34 kg

Interval de temperatura

- Functionare

- Transport si depozitare

- Transport si depozitare la +70 °C

- Transport si depozitare la -25 °C

+5°Cla +40°C

-+25°Cla +70°C

Permiteti sa se raceasca la temperatura camerei timp
de 1 ord inainte de a-I porni.

Permiteti sa se incalzeasca la temperatura camerei
timp de 1 ora inainte de a-l porni.

Umiditate rel., fara condensare
pentru

- Functionare

- Transport si depozitare

10% la 95%
10% la 95%

Interval presiune aer

700 hPa la 1060 hPa, corespunzand unei altitudini de
3000 m deasupra nivelului marii;
se adapteazd automat la altitudine

Diametrul de conectare al tubului
respirator in mm

19,5 (se potriveste unui conector standard conic)

Capacitate electrica Max. 40 VA
. . 24V DC

Interfata sistemului Max. 5 VA

Consum de curent in functionare

(terapie)

240V AC 0,16 A

100 V AC 0,36 A

in standby.

240V AC 0,035A

100V AC 0,061 A
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SPECIFICATIE

DISPOZITIV

Clasificare la IEC 60601-1-11: Clasa
de protectie impotriva socului
electric

Gradul de protectie impotriva
socului electric

Protectie impotriva avarierii in
urma patrunderii de apa si obiecte
solide

Clasa de protectie Il
Tip BF

P21

Clasificare la IEC 60601-1: Mod de
functionare

Sarcina continua

Piesd aplicata

Masca respiratorie

Nivelul mediu de presiune a
sunetului/ functionare la
1SO 80601-2-70

Aprox. 26 dB(A) la 10 hPa
(corespunde la un nivel de putere al sunetului de
34 dB(A))

Nivelul mediu de presiune a
sunetului/ functionare la
ISO 80601-2-70 cu umidificator

Aprox. 27.5 dB(A) la 10 hPa
(corespunde la un nivel de putere al sunetului de
35.5 dB(A))

Moduri de operare prisma SMART

CPAP
APAP
softPAP (usurare in respiratie, poate fi setat la 2 nivele)

Moduri de operare prisma SOFT

CPAP
softPAP (usurare in respiratie, poate fi setat la 2 nivele)

Interval presiune de functionare
CPAP

4 hPala 20 hPa
Reglabil in intervale de 0,5 hPa

Precizia de presiune

+(0,25 hPa + 3 % din valoarea masurata)

P limmax (presiunea maxima in
eventualitatea unei defectiuni)

> 40 hPa pentru < 1s, 2 30 hPa pentru < 5s
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SPECIFICATIE

DISPOZITIV

Rata debitului maxim la
ISO 80601-2-70

Presiunea masurata la
deschizatura de conexiune a
pacientului la rata debitului
de 40 |/min

Rata medie a debitului
predominanta la

deschizatura de

conexiune a pacientului

Presiuni de testare Tub de 22 mm (19 mm)

4 hPa 3,9 hPa 150 I/min
8 hPa 7,9 hPa 174 |/min
12 hPa 11,8 hPa 174 |/min
16 hPa 15,8 hPa 172 |/min
20 hPa 19,8 hPa 164 |/min

Tub de 15 mm

4 hPa 3,9 hPa 109 |/min
8 hPa 7,8 hPa 113 |/min
12 hPa 11,8 hPa 113 |/min
16 hPa 15,8 hPa 112 I/min
20 hPa 19,7 hPa 112 I/min
Incélzirea aerului respirator Max. +3 °C

Stabilitatea presiunii dinamice
(precizie pe termen scurt) la 10
respiratii/min la 1SO 80601-2-70 la

4 hPa
8 hPa
12 hPa
16 hPa
20 hPa

Cu tub respirator de 22 mm
(19 mm), cu si fara
umidificator:

Ap < 0,3 hPa
Ap < 0,4 hPa
Ap < 0,5 hPa
Ap < 0,5 hPa
Ap <0,6 hPa

Cu tub respirator de
15 mm, cu si fara

umidificator:

Ap < 0,3 hPa
Ap < 0,5 hPa
Ap < 0,6 hPa
Ap < 0,7 hPa
Ap <0,7 hPa

Stabilitatea presiunii dinamice
(precizie pe termen scurt) la 15
respiratii/min la 1SO 80601-2-70 la

4 hPa
8 hPa
12 hPa
16 hPa
20 hPa

Cu tub respirator de
22 mm (19 mm), cu si fard
umidificator:

Ap < 0,4 hPa
Ap < 0,5 hPa
Ap < 0,5 hPa
Ap < 0,6 hPa
Ap <0,7 hPa

Cu tub respirator de
15 mm, cu si fara

umidificator:

Ap < 0,4 hPa
Ap < 0,6 hPa
Ap < 0,8 hPa
Ap < 0,9 hPa
Ap <0,9 hPa
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Stabilitatea presiunii dinamice
(precizie pe termen scurt) la 20
respiratii/min la ISO 80601-2-70 la

4 hPa
8 hPa
12 hPa
16 hPa
20 hPa

DISPOZITIV

Cu tub respirator de 22 mm | Cu tub respirator de
(19 mm), cu si fara 15 mm, cu si fara
umidificator: umidificator:

Ap < 0,5 hPa Ap < 0,6 hPa

Ap < 0,6 hPa Ap < 0,8 hPa

Ap < 0,7 hPa Ap < 0,9 hPa

Ap < 0,8 hPa Ap < 1,0 hPa

Ap <0,8 hPa Ap<1,1hPa

Stabilitatea presiunii statice
(precizie pe termen lung) la
ISO 80601- 2-70 (sectiunile
201.12.1.101, b, 2)

Ap < 0,25 hPa + 3 % din valoarea masuratd

Rata debitului de oxigen maxim
suplimentarda maxim

4 |/min

Filtrul de polen

Clasa filtrului E10

de pdndalalpum >99,5%
de pandla 0,3 um > 85%
Perioada de exploatare filtrului de aprox. 250 h

polen

Se poate folosi o memorie de 2 GB pana la 32 GB,

Card SD interfatd compatibild cu strat fizic SD versiunea 2.0
Carcasa
materialelor Termoplastic tehnic ignifug:
ASA (acronitril/stiren/copolimeri acrilati) cu calculator
(policarbonat)
Filtru Spuma de poliester

Tub respirator

Elastomeri termoplastici de
polietilena

Nici o componenta nu contine latex.

Perioada de exploatare

6 ani

Operatii de service

Daca este folosit in conformitate cu utilizarea
prevazuta, dispozitivul nu necesita service pe perioada
de exploatare prevazuta. Daca dispozitivul este folosit
peste perioada de exploatare, necesita verificari din
partea unui reprezentant autorizat specializat.
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TOLERANTE PENTRU VALORILE MASURATE
Presiune:

Debit:

Temperatura:

Nivelul de presiune al sunetului si nivelul de
putere al sunetului

+ 0,75 % din valoarea masurata sau +0,1 hPa
+ 2 % din valoarea actuala

+1,6°C

+1.1 dB(A)

Dreptul de a face modificari de proiect este rezervat.

Toate ratele debitelor si valorile de volum determinate in conditii STPD.

Dispozitivul foloseste urmatoarele software din open-source: FreeRTOS.org
Software-ul acestui dispozitiv contine cod supus GPL. Puteti vedea codul sursei GPL si

GPL la cerere.

11.1.2 Date tehnice ale unitatii de alimentare

SPECIFICATIE

UNITATE DE ALIMENTARE

Tensiune de intrare/curent maxim

100V-240VAC,2A-1A

Frecventa

50 Hz - 60 Hz

Tensiune de iesire/curent maxim

24V DC,2,5A

11.1.3 Curba presiune/volum
p/V curbd la AV = 0,5 | si f = 20/min

Woolulumr

0 rdck-fireal
10,00 15,00 2000
Presiune [hPa]
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11.1.4 Diagrama pneumatica

Sursa de N Reglator
presiune O, de debit
Interfata
pacientului
Admisie pentru -
aer ambiental midifi- . .
Filtru de aer — |Ventilator ——  cator Tub respirator | | | | Slste:'m fie
optional expiratie

Senzor de
presiune pentru
presiune pacient

11.2 Emisii ale interferentelor electromagnetice

Instructiuni si declaratia producatorului - Emisii ale interferentelor electromagnetice

domestice cat si spitalicesti.

de exemplu, sau filtrarea conexiunii la incinta.

Dispozitivul poate fi folosit atat in operare statica cat si mobild, atat in medii

n zona domestic3, dispozitivul poate cauza interferente radio, ficand necesard luarea
unor masuri remediale, cum ar fi realinierea, rearanjarea sau protejarea dispozitivului,

Masurarea emisiilor de interferenta Conformitate
Emisii RF CISPR 11 Grupa 1
Emisii RF CISPR 11 Clasa B
Emisii ale oscilatiilor IEC 61000-3-2 Clasa A

Emisii ale fluctuatiilor de tensiune/pélpaire la IEC 61000-3-3

Este Tn conformitate
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11.3 Imunitatea interferentei electromagnetice

Instructiuni si declaratia producatorului - Imunitatea electromagnetica

Dispozitivul poate fi folosit atat in operare statica cat si mobild, atat in medii

domestice cat si spitalicesti.

n zona domestic3, dispozitivul poate cauza interferente radio, ficand necesard luarea unor
masuri remediale, cum ar fi realinierea dispozitivului, de exemplu.

Teste de imunitate a
interferentei

Nivel de testare IEC 60601

Nivel de conformitate

Descarcare electrostatica
(ESD) IEC 61000-4-2

+ 8kV descarcare de contact
+ 15kV descarcare in aer

+ 8kV descarcare de contact
+ 15kV descarcare in aer

Impulsuri electrice tranzitorii
rapide/in rafale IEC 61000-4-4

+2 kV pentru cablurile de
alimentare cu energie
electrica

+ 1kV la cablurile de intrare
si iesire

Durata conexiunii 2 60 s
Frecventa in rafald: 100 kHz

12 kV pentru cablurile de
alimentare cu energie
electrica

+ 1kV la cablurile de intrare
si iesire

Durata conexiunii 2 60 s
Frecventa in rafald: 100 kHz

Imunitate la
supratensiune IEC
61000-4-5

Impedanta sursei: 2 Q, 18
uF: 0,5 kV, 1 kv

Numadrul de valuri: 5
valuri/unghiul de faza
Unghiul de faza: 0°, 90 °,
180 °, 270°

Rata de repetare: 60 s

Impedanta sursei: 2 Q, 18
uF: 0,5kV, 1 kv

Numarul de valuri: 5
valuri/unghiul de faza
Unghiul de faza: 0°, 90 °,
180 °, 270°

Rata de repetare: 60 s

Caderi de tensiune/intreruperi
scurte si variatii ale alimentarii
cu energie electrica IEC
61000-4-11

Numarul de caderi de
tensiune: 3 caderi de
nivel/durata:

30%/500 ms

60 %/100 ms

100%/20 ms

100 %/10 ms la 0°, 45°,
90°, 135°, 180°, 225°, 270°
si315°

Numarul de caderi de
tensiune: 3 caderi de
nivel/durata:

30%/500 ms

60 %/100 ms

100%/20 ms

100 %/10 ms la 0°, 45°,
90°, 135°, 180°, 225°, 270°
si315°

Camp magnetic la frecventa
de alimentare cu energie
electrica (50/60 Hz) conform
IEC 61000-4-8

30 A/m
Durata: 30 s pe ax
Axe: axa x, axa y, axa z

30 A/m
Durata: 30 s pe ax
Axe: axa x, axa y, axa z
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11.4 Imunitatea interferentei electromagnetice pentru dispozitivele
medicale si sistemele electrice medicale

Instructiuni si declaratia producatorului - Imunitatea electromagnetica

Dispozitivul poate fi folosit atat in operare statica cat si mobild, atat in medii

domestice cat si spitalicesti.

n zona domestic3, dispozitivul poate cauza interferente radio, ficand necesara luarea unor
masuri remediale, cum ar fi realinierea dispozitivului, de exemplu.

Teste de imunitate a interferentei

Nivel de testare IEC 60601

Nivel de conformitate

Interferenta condusa HF la

10 Vvaloare efectiva

150 kHz la 80 MHz in 1ov
IEC 61000-4-6 Benzi ISM
« ey 10V/m
:’E'Eegleorgg_tz_;ad'ata HFla 80 MHz pani la 2,7 GHz 10 V/m
80 % AM la 2 kHz
Camp magnetic la frecventa
de alimentare cu energie 30 A/m 30 A/m

electrica (50/60 Hz) conform
IEC 61000-4-8

11.5 Marcaje si simboluri

Urmatoarele simboluri pot fi aplicate pe dispozitiv, placuta ID a dispozitivului, accesorii

sau ambalaj.

SIMBOL

DESCRIERE

Numar de serie

Data fabricatiei

Respectati instructiunile de utilizare

Admisie; nu blocati deschizaturile

O =L

Respectati instructiunile de utilizare

10 | en
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SIMBOL DESCRIERE
PaN
D Slot pentru cardul SD.
4} Port USB
@ Indica tasta On/off
TIP Tipul de desemnare al dispozitivului
P21 Gradul de protectie impotriva contactului cu degetul. Produsul este

protejat impotriva caderilor verticale ale picaturilor de apa.

Gradul de protectie impotriva socului electric Produs din clasa de protectie Il

Nu eliminati produsul cu deseuri menajere.

Adecvat a fi folosit in avion
Respectd prevederile RTCA/DO-160G, sectiunea 21, categoria M.

Piesa aplicata tip BF

E > @I

Producator

C€o197

Simbol CE (confirma ca produsul este in conformitate cu
directivele/reglementarile europene aplicabile)

INTRARE

Tensiune de intrare

IESIRE: =

Tensiune de iesire/tensiune directa

%

Doar pentru utilizare interioara

q

Simbol CE (confirma ca produsul este in conformitate cu directivele/
reglementarile europene aplicabile)

Indicd faptul ca produsul este un dispozitiv medical
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SIMBOL DESCRIERE

Identificator unic dispozitiv

(cod produs uniform pentru dispozitivele medicale)

Radiatii non-ionizante.

=
| 2
N

Interval de temperaturd permis pentru transport si depozitare

DS

Interval de umiditate permis pentru transport si depozitare

Reutilizare pe un singur pacient

)

4l

A se proteja de umiditate

Fragil A nu se arunca sau scapa.

—a | ).

11.6 Domeniul de aplicare

EN

O lista curenta de domenii de aplicare poate fi comandatd de pe website-ul producatorului

sau prin intermediul reprezentantului specializat.

Piesele de mai jos sunt incluse in domeniul de aplicare standard:

PIESA

NUMAR ARTICOL

Dispozitiv de baza

Variaza in functie de
varianta dispozitivului

Tub respirator (Variaza in functie de varianta
dispozitivului)

WM 24445/29988

Cablu de alimentare WM 24133
Unitate de alimentare WM 24480
Set, 2 filtre de aer. WM 29928
Set, 12 filtre de polen (Variaza in functie de varianta WM 29652
dispozitivului)

Card SD WM 29794
Instructiuni de utilizare LMT 65651
prismaBag geanta de baza WM 29708

LMT 65651 04/2021
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11.7 Accesorii si piese de schimb

O lista curenta de accesorii si piese de schimb poate fi comandata de pe website-ul
producatorului sau prin intermediul reprezentantului specializat.

11.8 Garantie

Lowenstein Medical Technology ofera clientului o garantie limitata a producatorului
pentru un produs nou, original Lowenstein Medical Technology si pentru orice piesa de
schimb instalata de Lowenstein Medical Technology in conformitate cu conditiile de
garantie aplicabile produsului in discutie si in conformitate cu perioadele de garantie de
la data achizitiei prezentate mai jos. Conditiile de garantie sunt disponibile pe website-ul
producatorului. V3 vom trimite si conditiile de garantie la cerere.

n cazul unui eveniment de reclamatie in cadrul garantiei, contactati reprezentantul

specializat.
PERIOADE DE
PRODUS GARANTIE
Dispozitive inclusiv accesorii (cu exceptia mastilor) 2 ani

Masti inclusiv accesorii, acumulatori, baterii (daca nu sunt
mentionate diferit in documentatia tehnicd), senzori, circuite 6 luni
ale pacientului

Produse de unica folosinta Niciuna

11.9 Declaratie de Conformitate

Producatorul Loéwenstein Medical Technology GmbH + Co. KG Kronsaalsweg 40, 22525
Hamburg, Germania prin prezenta declara ca produsul este in conformitate cu
reglementarile relevante ale Directivei 93/42/EEC privind dispozitivele medicale.

Producatorul Lowenstein Medical Technology GmbH + Co. KG Kronsaalsweg 40, 22525
Hamburg, Germania prin prezenta declara ca produsul este in conformitate cu
reglementarile relevante ale Directivei 2014/53/EEC referitoare la prevederile privind
echipamentele wireless.

TEHNOLOGIE INTERVAL FRECVENTA NIVEL IESIRE
GSM850/900 850 MHz pand la 900 MHz 33dBm
DCS1800/PCS1900 1800 MHz pand la 1900 MHz | 30 dBm

LTE B1, B2, B3, B4, B5, B8, B12, B13,
B18, B19, B20, B25, B26, B27, B28, B66, | 700 MHz pana la 2100 MHz | 25 dBm
B71, B85
Bluetooth Energie Scdzutd 5.0 2400 MHz pana la 2483,5 <20 dBm
MHz

Textul complet al Declaratiei de Conformitate poate fi gasit pe website-ul producatorului.
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Subsemnata, OANA IULIA, traducator autorizat de Ministerul Justitiei cu nr.
24415 din data de 17.11.2008, certific exactitatea traducerii efectuate din limba
ENGLEZA in limba ROMANA, c textul prezentat a fost tradus complet, fara omisiuni
si ca, prin traducere, inscrisului nu i-a fost denaturat continutul si sensul.
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