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1 Introducere

1.1 Scopul utilizarii

Dispozitivele de tip WM090TD sunt dispozitive de terapie controlate prin presiune,
neinvazive, care nu sustin viata, pentru tratarea tulburdrilor de respiratie legate de
somn (SRBD) folosind 0 mascd. Dispozitivele pot fi utilizate la persoane cu greutatea
de 30 kg sau mai mult. Modul CPAP poate fi utilizat la persoanele cu varsta de la 3
ani in sus, indiferent de greutatea corporald. Dispozitivul poate fi utilizat numai la
instructiunile medicului. Modul (auto) CPAP ofera o presiune pozitiva a cdilor
respiratorii pentru tratarea tulburarilor de respiratie legate de somn la pacientii care
respira spontan. Dispozitivele de tip WM090TD sunt utilizate in instalatii clinice si in
mediul casnic. In mediul intern, dispozitivele insotesc, de asemenea, proprietarul in
caldtorii.

1.2 Descrierea functiei

O suflanta preia aerul inconjurdtor printr-un filtru si 1l pompeaza pacientului la
presiunea terapiei prin circuitul pacientului si interfata pacient/ventilator. Interfata
cu utilizatorul este pentru afisarea si setarea parametrilor disponibili.

in modul CPAP (prisma SOFT/prisma SMART), o presiune de terapie permanent
setata este livratd in timpul ruldrii terapiei.

in modul autoCPAP (prisma SMART), presiunea este adaptatd continuu in limite
reglabile pentru a furniza presiunea relevantd necesara pentru a mentine tractul
respirator superior deschis.

Toate dispozitivele au un modul Bluetooth® integrat. prisma SMART max si prisma
SOFT max au, de asemenea, un modem integrat.

Sunt disponibile diferite versiuni ale dispozitivului de tip WM090TD si difera dupd cum

urmeaza:
prisma prisma SOFT | prisma SMART | prisma SMART
SOFT max plus max
plus
Modul CPAP X X X X
Modul APAP
(autoCPAP) X X
®
modul Bluetooth X X X X
Modem
integrat X X

1.3 Calificarile utilizatorilor

Persoana care opereaza dispozitivul este mentionata in aceste Instructiuni de utilizare
ca utilizator. Un pacient, pe de alta parte, este persoana care primeste terapia.

En
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1.5

In calitate de proprietar/operator sau utilizator, trebuie s3 fiti familiarizat cu
functionarea acestui dispozitiv medical. Proprietarul/operatorul este responsabil
pentru asigurarea compatibilitdtii dispozitivului si a tuturor componentelor sau

accesoriilor asociate pacientului inainte de utilizare.

Cand dispozitivul este predat pacientului, in calitate de medic curant sau medic

specialist, trebuie sa oferiti instructiuni in functionarea dispozitivului.

Notificare pentru utilizatorii nevazatori sau cu deficiente de vedere

O versiune electronicd a instructiunilor de utilizare este, de asemenea, disponibild pe site-ul
web.

1.4 Indicatii

Dispozitive de terapie pentru tratarea tulburarilor de respiratie legate de somn (SRBDs).

Contraindicatii
Dispozitivele de terapie nu trebuie utilizate in caz de:

Fara respiratie spontand sau insuficientd respiratorie acuta
Pierderea constientei, afectarea constientei sau coma
Pneumotorax sau pneumomediastin

Pneumoencefal sau fistula liquor

Leziuni grave la nivelul capului sau fetei

Epistaxis sever

Risc ridicat de barotrauma

Caile respiratorii deplasate

Capacitatea inadecvata de a tusi

Infectie a urechii medii sau timpan perforat

Alte intolerante acute la presiunea ridicata in tractul respirator superior

Dispozitivele de terapie trebuie utilizate numai cu prudenta si in urma evaluarii de
catre un medic in caz de:

Decompensare cardiaca acuta, infarct cardiac acut
Aritmii cardiace severe

Hipotensiune arteriala severa, in special in combinatie cu epuizarea volumului
intravascular

Insuficienta cardiaca severa

Deshidratare

| ROS
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Sinuzita acuta sau infectia tractului respirator superior

Infectia cronicd a tractului respirator sau a urechii medii

1.6 Efecte secundare

Urmatoarele reactii adverse pot fi cauzate de suprapresiunea generatd de dispozitivul
de terapie si de suportul pentru respiratie:

Senzatie de presiune terapeutica gasita neplacuta, in special in tractul respirator
superior sau in cutia toracica

Aerofagie, flatulenta

Cefalee

Dureri de urechi, otita

Aspiratie

Oboseala

Anxietate, sentiment de dependenta de dispozitivul de terapie
Tinitus

Eructare

Miscari periodice ale picioarelor

Hipoventilatie, episoade prelungite de desaturatie a oxigenului

Dacd apar urmatoarele reactii adverse, acestea pot fi reduse prin utilizarea unui
umidificator si/sau a unei mdsti de respiratie perfect potrivite:

Gura, gatul sau tractul respirator superior se simt uscate
Rinita (alergicd), rinoree
Sinuzita

Epistaxis

Dacd apar urmatoarele reactii adverse, acestea pot fi reduse prin utilizarea functiilor
de confort pe dispozitivul de terapie sau prin optimizarea setdrilor de terapie:

Expiratia a devenit mai dificila
Senzatie de dispnee
Apnee de somn centrala

Somn deranjat, insomnie
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1.7

Posibilele efecte secundare enumerate apar ca urmare a mecanismului de actiune al
presiunii pozitive a cailor respiratorii si nu pot fi atribuite in mod specific utilizarii
dispozitivelor de tip WM090TD.

Alte reactii adverse pot fi cauzate de utilizarea componentelor accesorii, cum ar fi

masca de respiratie sau umidificatorul. Consultati Instructiunile de utilizare pentru
accesoriul in cauza pentru a afla mai multe.

Beneficii clinice

Corectarea reglajului respiratiei in timpul somnului
Imbunétatirea calitatii somnului

Somnolentd redusd in timpul zilei

Imbunétatirea calitétii vietii

Scaderea tensiunii arteriale (la pacientii cu hipertensiune arteriald)

| RO7
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2 Siguranta
2.1 Informatii privind siguranta

21.1 Manipularea dispozitivului, a componentelor si a accesoriilor

Daca dispozitivul este deteriorat sau functia sa este restrictionatd, pacientii, utilizatorii si

persoanele din vecindtate pot fi ranite.

= Operati dispozitivul si componentele sale numai daca acestea sunt nedeteriorate extern.

= Efectuati o verificare a functiei la intervale regulate (a se vedea "7 Verificarea functiei",

pagina 29).

= Operati dispozitivul numai in conditiile ambientale specificate (a se vedea "11.1 Date
tehnice", pagina 35).

Nu reutilizati consumabilele. Produsele de unica folosinta pot fi contaminate si/sau
functia lor poate fi afectata.

Apa si murdaria din dispozitiv pot deteriora dispozitivul.

Transportati dispozitivul numai cu capacul montat.

Transportati dispozitivul in geanta de transport asociata.

Nu transportati si nu inclinati dispozitivul cu umidificatorul plin.
Utilizati filtrul de aer gri.

Utilizati filtrul de polen alb (accesoriu optional), dacd este necesar.
Configurati dispozitivul la cel putin 20 cm distanta de orice persoand.

U

L A R

212 Alimentarea cu energie
Functionarea dispozitivului in afara sursei de energie specificate poate rani utilizatorul si
poate deteriora dispozitivul.

= Actionati dispozitivul numai cu unitatea de alimentare furnizatd pe tensiuni de la 100
Via240V.

= Utilizati adaptorul DC pentru functionarea pe tensiuni de 12 V sau 24 V.

= Pastrati accesul la conectorul sursei de alimentare si la sursa de alimentare liber in orice
moment.

213 Manipularea oxigenului

Furnizarea de oxigen fara un dispozitiv special de siguranta poate duce la incendiu si poate rani
oamenii.

= Urmati instructiunile de utilizare pentru sistemul de alimentare cu oxigen.

= Configurati sursele de oxigen la o distanta de peste 1 m de dispozitiv.

= La sfarsitul tratamentului, opriti alimentarea cu oxigen si permiteti dispozitivului sa
functioneze pentru scurt timp pentru a elimina oxigenul rezidual din dispozitiv.

214 Curatare

Ozonul poate ataca si deteriora materialele dispozitivelor.

= Curatati numai dispozitivul, accesoriile sale si masca in conformitate cu instructiunile
de utilizare asociate.
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Nu utilizati echipamente de curatare a ozonului fara prescriptie medicala.

Informatii generale

Utilizarea articolelor terte poate duce la incompatibilitate cu dispozitivul. In astfel de
cazuri, va rugam sa retineti ca orice reclamatie in garantie si raspundere va fi nula
dacd nu sunt utilizate nici accesoriile, nici piesele de schimb originale recomandate in
instructiunile de utilizare.

Dispuneti masuri precum reparatii, service si lucrdri de intretinere efectuate de
producator sau de specialisti autorizati in mod expres de producator.

Conectati numai dispozitivele si modulele aprobate in conformitate cu prezentele
instructiuni de utilizare. Dispozitivele trebuie sd indeplineascd standardul de produs
aplicabil acestora. Echipamentele non-medicale trebuie pozitionate in afara vecinatatii
pacientului.

Dispozitivul este supus unor precautii speciale in ceea ce priveste EMC
(compatibilitate electromagnetica). Mentineti o distantd minima de 30 cm intre
dispozitivul si echipamentul care emite radiatii HF (de exemplu, telefoane mobile).
Acest lucru este valabil si pentru accesorii, cum ar fi cablurile de antena si antenele
externe, de exemplu. Ignorarea acestei cerinte poate duce la caracteristici de
performanta reduse ale dispozitivului.

Nu operati dispozitivul in afara mediului EMC specificat pentru acest dispozitiv (a se
vedea "1.1 Scopul utilizarii", pagina 4) pentru a preveni evenimente nedorite pentru
pacient sau proprietar/operator din cauza interferentelor electromagnetice. Nu
actionati dispozitivul dacad sunt deteriorate carcasa, cablurile sau alte echipamente
pentru ecranare electromagnetica.

Nu operati dispozitivul in imediata vecinatate a altor dispozitive sau intr-un
aranjament stivuit, altfel pot exista defectiuni. Dacd este necesar sa se opereze
dispozitivul in imediata vecindtate a altor dispozitive sau intr-un aranjament stivuit,
pastrati toate dispozitivele sub observatie pentru a va asigura ca toate functioneaza
corect.

Utilizati numai piese accesorii de la producdtor. Cablurile electrice de conectare de
la terti, in special, pot cauza functionarea defectuoasd a dispozitivului.

in combinatie cu dispozitivul in sine, utilizarea incilzirii tubului va genera o
temperaturd usor mai ridicatd la deschiderea conexiunii pacientului.

Proprietarul/operatorul are responsabilitatea de a se asigura cd setarea presiunii
terapeutice a fost determinatd pentru fiecare pacient in parte, cu configuratia
dispozitivului, inclusiv accesoriile, care urmeaza sa fie utilizate.

Proprietarul/operatorul trebuie sa evalueze in mod regulat eficacitatea setarilor
terapeutice.
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e Pentru a preveni infectia sau contaminarea bacteriand, urmati sectiunea despre
tratamentul de igiend (a se vedea "6 Tratamentul de igiend", pagina 26).

e Pastrati dispozitivul de terapie si accesoriile departe de copii si animale de
companie. Depozitati dispozitivul de terapie in geanta de transport atunci cand
nu este utilizat sau nu este transportat.

e In UE: in calitate de utilizator si/sau pacient, trebuie s3 raportati producétorului si
autoritatii responsabile orice incidente grave care au loc impreuna cu produsul.

e Cand operati in aeronave, activati modul de zbor (consultati "Meniul Setdri 5.2", pagina 23).

2.3 Avertismente in acest document
Avertismentele indicd informatii relevante pentru siguranta.

in cadrul procedurilor, veti gasi avertismente in fata unui pas care contine un
pericol pentru persoane sau obiecte.

Avertisment!

A WARNING Indica o situatie neobisnuit de periculoasd semnificativa.
Dacd ignorati aceasta instructiune, pot rezulta vatamdri
ireversibile grave sau fatale.

Atentie!

A CAUTION Indicé o situatie periculoasé. Dacd nu urmati aceasts
instructiune, pot rezulta leziuni usoare sau moderate.
instiintare!

NOTICE Indicé o situatie ddundtoare. Daca nu urmati aceastd
instructiune, pot rezulta daune materiale.

Indicd informatii utile n cadrul procedurilor.

10 | En
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3 Descrierea produsului

3.1 Prezentare generala

W NGO VT A WN R

iitiilfhre i

Racord umidificator cu capac

Sistem de eliberare

Panou de control cu afisaj

Interfatd pentru conectarea modulului de comunicare
Maner

Compartimentul filtrului

Conexiune cablu de alimentare

Tub de respiratie cu conexiune pentru mascd de respiratie

| RO11
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9 Slot pentru card SD

10 Unitate de alimentare cu energie electrica
11 Card SD

12 Cablul

13 Portul de evacuare a dispozitivului

3.2 Stari de operare
e On: Terapia se executa.

e Standby: Suflanta este opritd, dar imediat operationala daca tasta On/off este
apdsata pentru scurt timp. Setdrile pot fi facute pe dispozitiv atunci cand este in
modul standby.

o Off: dispozitivul este deconectat de la alimentare. Nu se pot face setdri, iar ecranul ramane
intunecat.

3.3 Panou de control

Bl tasta *
tasta *

1

2

3 Tasta on/off*

4 Tasta de meniu*
5 Tasta softSTART *

* Tastele dispozitivului pot avea functii diferite. Daca exista un simbol deasupra tastei din
afisaj, tasta adopta functia simbolului in cauzd. Dacd nu existd niciun simbol deasupra
tastei, tasta isi pastreaza functia initiala.

| MT 65651a 08/2022
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3.4 Simbolurile de pe ecran

SIMBOL | DESCRIERE:

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

Parametrul este dezactivat pentru pacient.

Meniul Informatii

Meniul Setari

simbolul softSTART

Simbol verde: card SD introdus. Cand simbolul clipeste, datele sunt scrise
pe cardul SD.

Simbol portocaliu: Defectiunea cardului SD

Afisaj de scurgere. Scurgeri din masca sau tub.

Simbol alb: Umidificator conectat.

Simbol verde: Umidificator pornit.

Simbol alb: Modem disponibil

Simbol verde: Modem care transmite date

fnapoi la ecranul Start

Anulare

Redirectionarea unui element de meniu

inapoi cu un element de meniu

Confirma selectia curentd.

Selectia adoptatd cu succes.

Mod de zbor (fara fir)

£ B3 BN [ P 8 3 [ =2 B3 . = =3 = Y

Bluetooth® (tehnologie wireless)

| RO13



. Descrierea

3.5 Accesorii

Umidificator

Filtru polen (alb)

Adaptor DC de 12-24 V

Tub de respiratie cu diametrul de 15 mm/19 mm

A W N =

LMT 65651a 08/2022
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4 Pregatirea si functionarea

4.1 Configurarea si conectarea dispozitivului

A WARNING

Risc de ranire din cauza circuitului pacientului contaminat sau infectat!

Un circuit de pacient contaminat sau infectat poate transmite contaminare sau infectii
urmatorului pacient.

= Nu reprocesati circuitele de unica folosinta.

= Supuneti circuitele reutilizabile ale pacientilor la tratamentul corect de igiend.

NOTICE

Daune materiale cauzate de supraincdlzire!
Temperaturile excesive pot duce la supraincalzirea dispozitivului si la deteriorarea
dispozitivului.

= Nu acoperiti dispozitivul si unitatea de alimentare cu textile(de exemplu, lenjerii de pat).

= Nu actionati dispozitivul in vecindtatea unui radiator.
= Nu expuneti dispozitivul la lumina directa a soarelui.
= Nu actionati dispozitivul in sacul de transport.

1. Conectati unitatea de alimentare la dispozitiv.

| RO15
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2. Conectati cablul de alimentare la unitatea de alimentare si la priza.
Orele de functionare ale dispozitivului sunt afisate pe scurt. Dispozitivul comuta in
standby.

A\ CAUTION

Risc de accidentare in cazul in care tubul de respiratie este dirijat incorect!
Un tub de respiratie incorect dirijat poate rani pacientul.

= Nuinfasurati niciodatd tubul de respiratie in jurul gatului.
= Nu zdrobiti tubul de respiratie.

3. fmpingeti tubul de respiratie pe portul de iesire al dispozitivului.

A\ WARNING

Risc de sufocare daca se folosesc mdsti complete de fatd fdrad sistem de

expiratie!

Dacd se utilizeaza masti complete fara un sistem de expiratie, concentratia de

CO2 poate creste la valori critice si poate pune pacientul in pericol.

= Utilizati masti complete cu un sistem extern de expiratie daca nu exista un
sistem integrat de expiratie.

= Urmati instructiunile de utilizare pentru sistemul de expiratie.

LMT 65651a 08/2022
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4. Conectati masca la tubul de respiratie (consultati Instructiuni de utilizare pentru
masca de respiratie).

Pozitia si aranjarea corectd a mastii pe fata pacientului este esentiala pentru
utilizarea uniforma a dispozitivului.

4.2 Inceperea terapiei

Cerintd

Dispozitivul este configurat si conectat (a se vedea "4.1 Configurarea si conectarea
dispozitivului", pagina 15).

1. Dacd ecranul este intunecat: Apasati
pentru scurt timp orice tasta. Dispozitivul
comuta Tn standby.

2. Apasati pe scurt tasta On/Off@ .
sau
Daca functia autoSTART este activatd: Respirati in masca.
Presiunea terapiei actuale apare in afisaj. Incepe terapia.

- Pentru mai multe informatii despre autoSTART (consultati "5 Setdri meniu", pagina 23).

4.3 Terminarea terapiei / oprirea dispozitivului

1. Apdsati pe scurt tasta 0n/0ff<@ .
sau
Daca functia autoSTART este activata: Eliminati masca.
Dispozitivul afiseaza orele de terapie pentru ziua curenta si apoi trece la standby.

Pentru a economisi energie, puteti deconecta conectorul sursei de alimentare de la
priza in timpul zilei.
4.4 Setarea umidificatorului

Cerinta
Umidificatorul este conectat si umplut cu apd (consultati Instructiuni de utilizare
pentru umidificator). Simbolul umidificatorului poate fi vdzut pe ecran.

1. incepeti terapia (vezi "4.2 Inceperea terapiei", pagina 17).
Umidificatorul se aprinde automat. Simbolul umidificatoruluif@3s] devine verde.

2. Pentru a méri stadiul umidificatorului: Ap3sati tastajlka.
3. Pentru a reduce stadiul umidificatorului: Ap3sati tastajil.
4. Pentru a opri umidificatorul: ap&sati tastallell pan3 cand apare pe ecran 8

|RO 17



 Etapa umidificatorului potrivita pentru dumneavoastra depinde de
temperatura si umiditatea camerei. Daca aveti cdile respiratorii uscate
dimineata, puterea de incalzire este setata prea jos. Daca s-a format
condens in tubul de respiratie dimineata, puterea de incalzire este setata
prea mare.

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

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

4.5 Efectuarea testului de masca
Condifie: Terapia se executa.
1. Apdsati tasta de meniu \E]

2. Pentru a incepe testul mastii: Apasati u
Se afiseazd timpul ramas si presiunea de testare a mastii.

3. Dacd este necesar: Apdsati tasta sau ,- pentru a schimba presiunea de testare a
mastii.
4. Verificati masca pentru scurgeri.
[l
Pozitie corectd a mastii: Bifa verde Kl
Pozitie mediocra a mdstii: simbolul pentru scurgere @ devine
portocaliu. Pozitie slabd a mastii: simbolul scurgerilorf§ clipeste.

5. Daca este necesar: Ajustati masca.

6. Asteptati panad cand dispozitivul a finalizat testul mastii.
sau

Apésati B4,
4.6 Pornirea si oprirea softSTART

Cerintd
Terapia se executd. softSTART este activat de medic.

Cand softSTART este activat, dispozitivul se aprinde automat de fiecare data cand
terapia este pornita. 18 | Ro
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1. Apésati scurt tasta softSTART [Bllpentru a porni manual softSTART.

Timpul rémas si presiunea curentd softSTART sunt afisate.

2. Apésati scurt tasta softSTARTIEN pentru a opri softSTART.

o Dac ap3sati tasta softSTARTIE atunci cand dispozitivul este in asteptare,
dispozitivul comuta la meniul pacientului si puteti ajusta timpul softSTART
(consultati "Meniul Setari 5.2", pagina 23).

¢ Pentru a dezactiva softSTART, setati timpul softSTART la OFF .

4.7 Utilizarea cardului SD (optional)

Daca este prezent un card SD, dispozitivul salveaza automat datele terapiei pe cardul
SD. Un card SD nu este necesar pentru a opera dispozitivul.

Cerinta

Dispozitivul este in standby.

NOTICE

Pierderea datelor in cazul in care puterea este intrerupta!

Daca dispozitivul este deconectat de la sursa de alimentare in timpul procesului de
salvare, datele pot fi pierdute.

= Ldsati dispozitivul conectat la sursa de alimentare in timpul procesului de

salvare (simbolul cardului SD L este intermitent).

NOTICE

Daune materiale ca urmare a malware-ului!
Programele malware de pe cardul SD pot deteriora software-ul dispozitivului terminal.

= Nu utilizati cardul SD in combinatie cu computere fara protectie antivirus.
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1. Impingeti cardul SD in slotul pentru card SD pan& cand il auziti
ca se fixeaza. Simbolul cardului SD [¥| apare pe ecran.

2. Pentru a-l elimina, ap&sati cardul SD pentru scurt timp si scoateti cardul SD. in
acest sens, va rugam sa retineti: nu scoateti cardul SD in timp ce simbolul cardului
SD [ clipeste.

4.8 Utilizarea modemului

En

Variantele de dispozitive prisma SMART max si prisma SOFT max au un modem
integrat. Un modem extern de tip WM090MW poate fi conectat la variantele de
dispozitive prisma SMART plus si prisma SOFT plus.

Atunci cand se utilizeaza un modem, o conexiune wireless este configurata automat
intre dispozitiv si platforma prisma CLOUD. O data pe zi, toate datele actuale ale
terapiei si noile setari sunt cerute automat si trimise la prisma CLOUD.

Cu toate acestea, puteti trimite, de asemenea, datele terapiei manual in orice moment.

Cand modemul este utilizat pentru prima data sau utilizat pentru prima datd intr-
o locatie noua, conectarea poate dura pana la o jumatate de ora.
Trimiterea manuala a datelor de terapie

Cerinfd

Dispozitivul este in standby.

Dispozitivul nu este in modul de zbor.

Pentru prisma SMART plus si prisma SOFT plus: Un modem este conectat.

1. Apadsati tasta de meniu H
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2. Pentru a apela meniul de informatii: Apasati H

3. Utilizati tasta ségeaté:-a pentru a defila prin meniu pana cand apare intrarea de
meniu SEndtiLL.
Acest meniu afiseaza data pana la care datele au fost deja transmise.

4. Pentru a trimite date, selectati valoarea dorita in meniul SEnd:

Mesaj afisat | Semnificatie

No Nu existd date transmise (anulate).

Trimiteti toate datele noi disponibile de la ultima transmisie
(meniul SEndtiLL).

All Trimiteti toate datele disponibile.

Yes

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

Descarcarea actualizarilor

Actualizdrile disponibile sunt descdrcate automat. Progresul descdrcarii este indicat de o bara
de progres din afisaj.
Nici o terapie nu poate avea loc in timpul unei descarcari. Dacd este necesard
terapia, descarcarea poate fi anulata. Descarcarea incepe din nou automat odata ce
terapia se termina.
Conditie pentru descdrcarea automatd a actualizarii
Dispozitivul este in standby.
Dispozitivul nu este in modul de zbor.
Pentru prisma SMART plus si prisma SOFT plus: Un modem este
conectat. Un card SD cu suficientd memorie (> 5 MB) este conectat.

Dacd nu este disponibil niciun card SD, pe afisaj este afisat "No card". Daca nu
exista suficienta memorie, "Full Card" este afisat pe ecran.
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Determinarea telecodului

Cerinta

Dispozitivul este in standby.

Dispozitivul nu este in modul de zbor.

Pentru prisma SMART plus si prisma SOFT plus: Un modem este conectat.

1. Apdsati tasta de meniu [ﬂ
Pentru a apela meniul de informatii: Apasati ﬂ

2. Utilizati tasta sigeats{==y pentru a defila prin meniu pand cand apare intrarea
din meniul Cod. Telecodul este un numar de patru cifre.

Teleconfigurare

Puteti verifica daca dispozitivul are teleconfigurarea activata:

Cerinta

Dispozitivul este in standby.

Dispozitivul nu este in modul de zbor.

Pentru prisma SMART plus si prisma SOFT plus: Un modem este conectat.

1. Apdsati tasta de meniu H
2. Pentru a apela meniul de informatii: Apasati ﬂ

3. Utilizati tasta ségeaté:-a pentru a defila prin meniu pana cand apare intrarea din
meniul teleCONF.

H: Telesconfigurarea este posibila
IY: Teleconfigurarea este dezactivata
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5 Setarile meniului

5.1 Functia tastelor

Tastele dispozitivului pot avea functii diferite. Dacd exista un simbol deasupra tastei
din afisaj (de exemplu,u deasupra tastei softSTART), tasta adoptd functia simbolului
in cauza. Dacd nu exista niciun simbol deasupra tastei (de exemplu, in cazul tastei
B3, tasta isi pastreazs functia initial.

5.2 Meniul Setari

521 Navigarea in meniu

Cerinta
Dispozitivul este in standby.

1. Apadsati tasta de meniu E]

2. Pentru a accesa meniul de setdri: Apdsati E
3. Faceti setarile in meniu:

TASTA . DESCRIERE:
FUNCTIONALA

:_E Derulati inainte prin meniu
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TASTA .
FUNCTIONALA

DESCRIERE:

Derulati inapoi prin meniu

Cresterea valorii

Reducerea valorii

Confirmati valoarea

Renuntarea la valoare

DIXRSN Wi -J &

L]

Iesiti din meniu. Comutati inapoi la ecranul start.

522 Structura meniului

Puteti seta urmatorii parametri daca medicul dumneavoastra sau distribuitorul
dumneavoastra specializat v-a activat:

PARAMETRU

DESCRIERE:

SOftSTART (t)!

Aici puteti seta timpul (5 min. pana la maxim 45 min.) pentru care
presiunea de ventilatie (min. 4 hPa) creste la presiunea terapiei in
timpul softSTART.

autoSTART

Daca autoSTART este activat ( N), dispozitivul poate fi pornit de o
respiratie (> 0,5 hPa) care este luatd in masca si se opreste automat
dupa 5 secunde fard a fi luata o respiratie.

Comutati autoSTART la OFF pentru a opri aceasta functie.

softPAP!

Dispozitivul reduce temporar presiunea terapiei in etapele 1 (usoara
cadere de presiune) si 2 (cadere de presiune standard) inainte de
trecerea la expiratie.

ameliorarea respiratiei softPAP este potrivitd pentru pacientii care
considera ca este neplacut sa expire impotriva unei presiuni ridicate
Comutati softPAP la OFF pentru a dezactiva aceastd functie.

Tube type 1

Selectati diametrul tipului de tub utilizat aici.

Hour

Puteti seta ora curenta aici.

Format tome
display

Aici puteti seta daca ora va fi afisata in formularul 0-24 (ceas 24 ore)
sau 0-12 (ceas 12 ore)

Bluetooth?

Puteti activa (ON)/dezactiva OFF) Bluetooth aici. Dispozitivele
cunoscute sunt conectate automat. Dacd niciun dispozitiv nu a fost
conectat incd prin Bluetooth, o cautare pe dispozitiv incepe atunci
cand functia este activata.

Bluetooth pairing

Puteti incepe cdutarea dispozitivului aici (YES) daca doriti sa inlocuiti
dispozitivul cunoscut. Disponibil numai daca Bluetooth este activat.
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PARAMETRU | DESCRIERE

Del o ) S o g
dgﬁg% Bluetooth Puteti elimina conexiunea cunoscuta a dispozitivului aici (YES).

Modul de zbor poate fi activat (ON)/dezactivat (OFF) aici. In cazul
Flight mode | in care modul de zbor este activat, conexiunea wireless prin
modem si functia Bluetooth nu este disponibild.

1 Dac§ aceastd functie nu poate fi selectatd, aceasta poate fi activaté de cétre medicul
dumneavoastra sau de cdtre distribuitorul specialist.

5.3 Meniul Info/citirea orelor de functionare

Cerintd
Dispozitivul este in standby.

1. Apasati tasta de meniu E]

2. Pentru a apela meniul de informatii: Apasati I .
3. Navigati la valoarea dorita cu tastele :'E sat@ :

Afisaj Semnificatie

oooo Numarul total de ore de functionare a dispozitivului
1d Program de functionare pentru ultima zi.

7d Program de functionare pentru ultimele 7 zile.

28 d Program de functionare pentru ultimele 28 de zile.
182 d Program de functionare pentru ultimele 182 de zile.
385 d Program de functionare pentru ultimele 366 de zile.

o Datele sunt afisate numai daca sunt intr-adevar prezente in dispozitiv.

e Fiecare zi de terapie incepe si se termina la ora 12. Datele inregistrate de la
miezul noptii pand la ora 12 sunt atribuite Zilei calendaristice anterioare.
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6 Tratament de igiena

A\ WARNING

Risc de infectie atunci cand dispozitivul este utilizat din nou!

Daca dispozitivul este utilizat de mai multi pacienti, infectiile pot fi transmise

urmatorului pacient.

= Daca dispozitivul este utilizat din nou: supuneti dispozitivul unui tratament de
igiend de catre producator sau de cdtre un distribuitor specializat autorizat.

6.1 Informatii generale

e Purtati echipament de siguranta adecvat pentru procesul de dezinfectare.

e Consultati Instructiunile de utilizare pentru dezinfectantul utilizat.

e In urma unui tratament de igiend efectuat de ctre distribuitorul specializat autorizat,
dispozitivul este potrivit pentru a fi utilizat din nou cu alti pacienti.

6.2 Intervale de curatare

INTERVAL |ACTIUNE
- Curatati tubul de respiratie (a se vedea "6.4 Tratamentul de igiena
Zilnic T >
pentru tubul de respiratie", pagina 29)
Saptamanal | Curatati dispozitivul (a se vedea "6.3 Tratamentul de igiend pentru
dispozitiv", pagina 27)
Curatati filtru de aer (a se vedea "6.3.1 Filtru de aer de curdtare
Lunar (filtru gri)", pagina 28)

Inlocuiti filtrul de polen [a se vedea "6.3.2 Inlocuirea filtrului
optional de polen (filtru alb)], pagina 28)

La fiecare 6 luni

Inlocuirea filtrului de aer

In mod anual

Inlocuiti tubul de respiratie

Dupd cum este

In sfera clinicd: Dezinfectati tubul de respiratie (a se vedea "6.4
Tratamentul de igiena pentru tubul de respiratie", pagina 29)

necesar

Cu privire la Solicitati dealerului specializat sa efectueze un tratament de
schimbarea igiend pe dispozitiv inainte de a-I utiliza din nou.
pacientului

En
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6.3 Tratamentul de igiena pentru dispozitiv

A\ CAUTION

Risc de accidentare din cauza socului electric!
Patrunderea lichidelor poate duce la un scurtcircuit, poate rani utilizatorul si poate

deteriora dispozitivul.

= Deconectati dispozitivul de la sursa de alimentare inainte de tratamentul de igiena.
= Nu scufundati dispozitivul si componentele in lichide.
= Nu turnati lichide peste dispozitiv si componente.

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

PARTE

CURATARE

DEZINFECTAREA

STERILIZARE

carcase, inclusiv

admisia/evacuarea
dispozituvului

Stergeti: Utilizati apa
sau detergent usor

Suprafete lucioase
privind locuinta

Stergere: Utilizare
apa sau detergent
usor; a nu se utiliza
carpe din microfibra

Cablu de
alimentare si
unitate de
alimentare

Stergeti:
Utilizati apa sau
detergent usor

Dezinfectati prin
stergere

(produse
recomandate:
teralin® protect sau
Alcool EP)

Nu este permis

2. Inlocuiti masca, tubul de respiratie, filtrul de aer si filtrul de polen (daci existd).

3. Efectuati verificarea functiilor (a se vedea "7 Verificarea functiei”, pagina 29).
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6.3.1 Curatare filtru de aer (filtru gri)

1. Curatati filtru de aer 1 sub apa curenta.
2. Se lasa filtrul de aer 1 sa se usuce.

63.2 Inlocuirea filtrului optional de polen (filtru alb)

1. Scoateti filtrul de aer 1.
2. Inlocuiti filtrul de polen alb 2.
3. Inlocuiti filtrul de aer 1 din suport.

Tratament de
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6.4 Tratamentul de igiena pentru tubul de respiratie

NOTICE

Daune materiale ca urmare a pdatrunderii lichidelor!
Dispozitivul poate fi deteriorat de patrunderea lichidelor.

= Utilizati tubul de respiratie numai atunci cand este complet uscat.

1.

Supuneti tubul de respiratie unui tratament de igiend in conformitate cu
informatiile producdtorului.

Clatiti tubul de respiratie cu apa curata si agitati bine.

Uscati tubul de respiratie.

Daca utilizati un tub de respiratie incalzit, consultati Instructiunile de utilizare pentru
tubul de respiratie.

7 Verificarea functiilor

Efectuati o verificare a functiei dupa fiecare tratament de igiend si sarcind de
intretinere, dar cel putin la fiecare 6 luni.

1.

Hwn

® N ow

Verificati dispozitivul pentru daune externe.
Verificati conectorii si cablurile pentru deteriorari externe.
Verificati daca sunt conectate corect componentele la dispozitiv.

Conectati dispozitivul la sursa de alimentare si porniti-l (a se vedea "4.1
Configurarea si conectarea dispozitivului”, pagina 15).

Dac3 softSTART este activ: apasati tasta softSTART|IEN pentru a anula softSTART.
Inchideti deschiderea méstii de respiratie.
Comparati presiunea afisata in ecran cu presiunea prescrisa.

Dacd unul dintre articole nu este OK sau presiunea se abate cu > 1 hPa: Nu
utilizati dispozitivul si contactati distribuitorul specializat.
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8 Depanare

Daca nu puteti remedia defectiunile cu ajutorul tabelului sau in cazul unei
functiondri neasteptate sau al unui incident, contactati producatorul sau
distribuitorul specializat autorizat. Pentru a evita exacerbarea deteriorarii, nu
continuati sa utilizati dispozitivul.

Puteti gasi o explicatie a simbolurilor care pot aparea pe afisaj in descrierea produsului

(a se vedea "3.4 Simboluri pe afisaj", pagina 13).

8.1 Defectiuni ale dispozitivului

30|En

MESAJ DE EROARE/EROARE

CAUZA

REMEDIU

Fara zgomot de functionare,
nimic in afisaj.

Nici o sursa de alimentare.

Verificati daca cablul de
alimentare este conectat in

siguranta.
Verificati functionarea
prizei.

Terapia nu poate fi inceputa | functia autoSTART nu este | Activati functia

prin a respira. activata. autoSTART.

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

functia autoSTART poate fi
restrictionata in cazul
accesoriilor cu rezistenta
ridicata.

Contactati distribuitorul
specializat.

SoftSTART nu poate fi
pornit.

Functia softSTART
este dezactivata.

Intrebati medicul dac
functia poate fi activata.

Dispozitivul nu atinge
presiunea tintd setatd.

Filtru de aer murdar.

Curatati filtrul de aer. Daca
este necesar: Inlocuiti filtrul
(a se vedea "6.3.1
Curatarea filtrului de aer
(filtru gri)", pagina 28).

Masca de respiratie se
scurge.

Reglati suportul pentru cap
astfel incat masca sd fie
stransa.

Dacd este necesar, inlocuiti
masca defectd.

Niciun simbol wireless nu
apare pe afisajul dispozitivului,
nici macar la peste zece
secunde de la conectarea
modemului

Modemul nu a
pornit corect.

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

Firmware-ul dispozitivului
nu acceptd modem.

Contactati distribuitorul
specializat.

Modem defect.

Contactati distribuitorul
specializat.
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MESAJ DE CAUZA REMEDIU
EROARE/EROARE

Cand tasta de pornire a
terapiei este apdsatd,
dispozitivul afiseaza "buSY"

Pentru a incepe imediat
terapia: Deconectati
modemul.

Temporar in imposibilitatea
de a intrerupe procesul.

Inregistrarea pe platforma
Dispozitiv afiseaza "REG de telemedicind a esuat.
FAIL"

Contactati distribuitorul
specializat.

8.2 Afisarea mesajelor

8.1 Mesaje de eroare

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

COD DE CAUZA REMEDIU
EROARE

Dispozitivul a Contactati distribuitorul specializat si reparati
108 . . ) "

pierdut timpul dispozitivul.

salvat

Scoateti umidificatorul din dispozitiv si
reconectati-l.

Dacd mesajul persista, contactati un dealer
specializat autorizat si verificati dispozitivul si
umidificatorul.

Scoateti si reintroduceti cardul SD. Dacd

Umidificatorul nu

204 functioneaza corect

601, 610 sau

609 Card 5D defect mesajul persistd, inlocuiti cardul SD.
603 Card SD plin Stergeti datele de pe cardul SD/Utilizati un
card SD nou.
Data dispozitivului
612 se abate prea Contactati distribuitorul specializat.
departe de data
serverului
613 C.O nﬁg_u_raree! . Contactati distribuitorul specializat.
dispozitivului prin
modem nu a reusit
628 Modemul Contactati distribuitorul specializat.
nu este
acceptat.
622 Wireless mobil nu Contactati distribuitorul specializat.
este configurat
Incercati din nou mai tarziu.
Nu este disponibil Eroarea apare relafclv fre_cven’E: Selectati o
623 locatie cu o receptie mai buna.

nicio retea wireless e :
mobil3 Nu este posibila nicio rezolvare: contactati

o e RO31
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En

COoD DE CAUZA REMEDIU
EROARE
624 l'\éu ;cﬁf;a ﬁgbilé cu Incercati din nou mai tarziu. Fara remediere:
stgtia de Contactati distribuitorul specializat.
transmisie a
datelor de la
distanta
Configuratia statiei
627 g:tzzrrlsl?zft:nté Contactati distribuitorul specializat.
defectd '
Reteaua mobila .
629 fara fir nu Incercati din nou mai tarziu. Fara remediere:
furnizeazd un Contactati distribuitorul specializat.
serviciu de date
635 Carteld SIM inactivd | Contactati distribuitorul specializat.
Scoateti umidificatorul sau capacul lateral de
Scurgere pe pe dispozitiv si reconectati-va.
701 umidificator sau la | Daca mesajul persistd, contactati un dealer
capacul de pe lateral | specializat autorizat si verificati dispozitivul si
umidificatorul.
Supraincilzirea din Pastrati zona de admisie din partea din spate
cauza zonei de a dispozitivului clara si indepartati orice
admisie blocate obiecte (cum ar fi o patura) care 1l blocheaza.
703 PP SR ——
Supraincilzirea Verlﬁca’,cl_ daca tubul de respiratie si masca
datorats portului sunt pozitionate corect. Nu actionati
de iesire al dispozitivul in mod continuu fard accesorii
disp ozitivului expus (tub de respiratie si mascd) conectate.
826 Eﬁiﬁg&ageﬁgu' Contactati distribuitorul specializat.
Deconectati dispozitivul de la sursa de
Toate alimentare si reconectati-l (a se vedea 4.1, p.
Probleme electronice | 15).
celelalte " . - .
coduri de Daca mesajul persista, contactati un dealer
eroare specializat autorizat si verificati dispozitivul si

umidificatorul.
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8.2.2 Mesaje de informare

Daca mesajul Info (xxx) apare pe ecran, cautati in tabel codul de informatii afisat.

CODUL DE | CAUZA REMEDIU
INFORMATII
Nu existd o facilitate de roaming o
636 ) 4oy n . " Contactati distribuitorul
disponibila in locatia curenta. specializat.
Ora stabilitd dupa ora 12:00.
Imposibil, deoarece urmatoarea |2 - .
640 Zi de terapie incepe la ora 12:00 Irlcercatl din nou setarea in
R P cateva ore.
si atribuirea terapiei si a zilei
calendaristice trebuie mentinuta.
Ora stabilitd Tnainte de ora 12:00.
Imp05|b|_l, denoarece ziua actuala fncercati din nou setarea in
641 de terapie a inceput la ora 12:00 | .
R A cateva ore.
si atribuirea terapiei si a zilei
calendaristice trebuie mentinuta.
Timp prea departe in viitor sau
642 trecut (£ 16 h UTC). Imposibil, | Reglati timpul dispozitivului in

ca atribuirea de terapie si zi
calendaristica trebuie sa fie
mentinuta.

directia opusa.
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9 Transport si depozitare

En

Transportati si depozitati dispozitivul in conditiile ambientale specificate. Curatati
dispozitivul inainte de a- stoca.

10 Eliminare

Nu aruncati produsul sau orice baterii reincarcabile cu deseuri
menajere. Pentru a elimina in mod corespunzétor, contactati un
comerciant autorizat si certificat de eliminare a deseurilor
electronice. Aceastd adresa este disponibild de la responsabilul cu
mediul sau de la autoritatea locald.

Ambalajul dispozitivului (carton si insertii) poate fi eliminat in
instalatiile de reciclare a hartiei.
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11 Anexe
11.1 Date tehnice

1111 Dispozitiv

SPECIFICATIE DISPOZITIV
Clasa de produse pana la Ila

93/42/CEE

Dimensiunile W x H x D in cm 17x13.5x 18
Greutate 1,2 kg

Intervalul de temperatura

- Operatie

- Transport si depozitare

- Transport si depozitare la +70 °C

- Transport si depozitare la -25 °C

+5 °C pana la +40 °C

-25°C pana la +70 °C

Se lasa sa se rdceasca la temperatura camerei timp
de 1 ord inainte de a incepe.

Se lasa sa se incdlzeasca la temperatura camerei
timp de 1 ora inainte de a porni.

Umiditate rel., fard condens pentru
- Operare
- Transport si depozitare

intre 10 % si 95 %
intre 10 % si 95 %

Gama de presiune a aerului

intre 700 hPa si 1060 hPa, corespunde unei
altitudini de 3000 m deasupra nivelului mediu al
mairii;

se adapteazd automat la altitudine

Diametrul de conectare al tubului
de respiratie in mm

19.5 (se potriveste conector conic standard)

Capacitate de alimentare

Max. 40 VA

Interfata sistemului

Conectati numai accesoriile aprobate.

Consumul curent in functiune
(terapie)

240 V AC

100 V AC

in standby
240 V AC
100 V AC

0.16 A
0.36 A

0.035A
0.061 A
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SPECIFICATIE

DISPOZITIV

Clasificarea la IEC 60601-1-11:
Clasa de protectie impotriva
socurilor electrice

Gradul de protectie impotriva
socurilor electrice

Protectie impotriva patrunderii
ddunatoare a apei si a solidelor

Clasa de protectie
11 Tip BF

P21

Clasificarea la IEC 60601-1: Modul
de operare

Operare continua

Partea de aplicare

Masca de respiratie

Nivelul mediu al presiunii acustice/
functionarea la ISO 80601-2-70

Aproximativ 26 dB(A) la 10 hPa
[corespunde unui nivel de putere acustica de 34
dB(A)].

Nivelul mediu al presiunii
acustice/ functionarea la ISO
80601-2-70 cu umidificator

Aproximativ 27,5 dB(A) la 10 hPa
[corespunde unui nivel de putere acustica de 35,5

dB(A)].
: : CPAP
moduri de operare prisma SMART APAP
moduri de operare prisma SOFT CPAP

Gama de presiune de functionare
CPAP

de la 4 hPa la 20 hPa
Reglabil in incremente de 0,5 hPa

Precizia presiunii

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

P limmayx (presiune maxima in caz
de defectiune)

<40 hPa

Debitul maxim la ISO Presiune masurata la Debitul mediu care

80601-2-70 deschiderea conexiunii predomind la
pacientului la un debit de | deschiderea conexiunii
40 I/min pacientului

Presiuni de test:
Tub de 22 mm (19 mm)

4 hPa 3.9 hPa 150 |/min

8 hPa 7.9 hPa 174 |/min

12 hPa 11.8 hPa 174 |/min

16 hPa 15,8 hPa 172 I/min

20 hPa 19,8 orePa 164 I/min
Tub de 15 mm

4 hPa 3.9 hPa 109 |/min

8 hPa 7.8 hPa 113 I/min

12 hPa 11.8 hPa 113 I/min

16 hPa 15,8 hPa 112 I/min

20 hPa 19,7 orePa 112 |/min
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SPECIFICATIE

DISPOZITIV

Stabilitatea  presiunii  dinamice
(precizie pe termen scurt) la 10

Cu tub de respiratie de
22 mm (19 mm), cu si

Cu tub de respiratie
de 15 mm, cu si fard

respiratii/min pana la ISO 80601-2- fara umidificator: umidificator:
70 la
Aap < 0,3 Aap < 0,3
4 hPa hPa Ap < hPa Ap <
8 hPa 0,4 hPa Ap 0,5 hPa Ap
12 hPa < 0,5 hPa < 0,6 hPa
16 hPa Ap < 05 Ap < 0,7
20 hPa hPa Ap < hPa Ap <
0,6 hPa 0,7 hPa
Stabilitatea  presiunii  dinamice Cu tub de respiratie de Cu tub de respiratie

(precizie pe termen scurt) la 15

22 mm (19 mm), cu si

de 15 mm, cu si fard

respiratii/min pana la ISO 80601-2- fara umidificator: umidificator:
70 la
Ap < 0,4 hPa Ap < 0,4 hPa
4 hPa Ap < 0,5 hPa Ap < 0,6 hPa
8 hPa Ap < 0,5 hPa Ap < 0,8 hPa
12 hPa Ap < 0,6 hPa Ap < 0,9 hPa
16 hPa Ap < 0,7 hPa Ap < 0,9 hPa
20 hPa
Stabilitatea  presiunii  dinamice Cu tub de respiratie de Cu tub de respiratie

(precizie pe termen scurt) la 20
respiratii/min pana la ISO 80601-2-
70 la

4 hPa
8 hPa
12 hPa
16 hPa
20 hPa

22 mm (19 mm), cu si
fara umidificator:

0,5 hPa
0,6 hPa
0,7 hPa
0,8 hPa
hPa

INA A IA A

'O'O'O'O'O
=

>

de 15 mm, cu si fard
umidificator:

0,6 hPa
0,8 hPa
Ap 0,9 hPa
Ap 1,0 hPa
Ap <1,1hPa

Ap
Ap

INIAINIA

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

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

Debitul maxim suplimentar de
oxigen

4 |/min

Card SD

Se poate utiliza o dimensiune a memoriei de la 2
GB la 32 GB, interfatd compatibild cu sd physical

layer version 2.0
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SPECIFICATIE DISPOZITIV
Materiale
carcase Termoplastice tehnice ignifuge:

Filtru de aer/filtru de praf grosier

Filtru polen/filtru fin

Tub de respiratie

ASA (copolimeri acrilonitril/stiren/acrilat) cu PC
(policarbonat)

Spuma de poliester

Amestec de fibre sintetice lipite de un PP
(polipropilend) netesut

Polietilene Elastomeri
termoplastici

Nicio parte nu contine latex.

Durata de viatd

6 ani

Service

Daca este utilizat in conformitate cu utilizarea
prevazuta, dispozitivul nu necesita service in timpul
duratei de viatd mentionate. Daca dispozitivul este
utilizat dincolo de durata sa de viatd, acesta are nevoie
de verificare de catre un dealer specializat autorizat.

TOLERANTE PENTRU VALORILE MASURATE

Presiune:
Debit :
Temperatura:

+ 0,75 % din valoarea masurata sau £+ 0,1 hPa
+ 2 % din valoarea reald
+1,6 °C

Nivelul presiunii acustice si nivelul de putere acustica + 1,1 dB(A)

Dreptul de a face modificari de design este rezervat.
Toate valorile debitului si volumului determinate in conditii STPD

Dispozitivul utilizeaza urmatorul software open-source: FreeRTOS.org
Software-ul acestui dispozitiv contine cod care este supus GPL. Puteti vedea codul

sursa GPL si GPL la cerere.

11.1.2 Date tehnice pentru unitatea de alimentare cu energie electrica

SPECIFICATIE UNITATE DE ALIMENTARE CU ENERGIE
ELECTRICA

Tensiune de intrare/curent maxim 100V-2490VAC,2A-1A

Frecventa 50 Hz - 60 Hz

Tensiunea de iesire/curentul maxim 24V DC, 25A
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11.1.3 urba presiune/volum

Curba p/V la AV = 0,5 | si f = 20/min

10,00 15,00
Presiune [hPa]

20,00

11.1.4 Diagrama pneumatica

05 pressure
source

Flow adjuster

Patient interface

Inlet for ambient

2 Air filter }‘ Blower

Optional

Breathing

humidifier

Pressure sensor
for patient

pressure

tube

Exhalation system|

11.2 Emisia de interferente electromagnetice

Ghid si declaratia producatorului - emisia de interferente electromagnetice

Dispozitivul poate fi utilizat atat in functionarea staticd, cat si in cea mobila, atat in
mediul de acasa, cat si in medii spitalicesti adecvate.

In sfera internd, dispozitivul poate provoca interferente radio, eventual facand necesara
luarea unor masuri de remediere adecvate, cum ar fi realinierea, rearanjarea sau
ecranarea dispozitivului, de exemplu, sau filtrarea conexiunii la incintd.

Masurarea emisiilor de interferenta

Conformitate

Emisiile de HF catre CISPR 11

Grupa 1
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Ghid si declaratia producatorului - emisia de interferente electromagnetice

Dispozitivul poate fi utilizat atat in functionarea staticd, cat si in cea mobila, atat in medii
de acasa, cat si in medii spitalicesti adecvate.

in sfera interna, dispozitivul poate provoca interferente radio, eventual f&cand

necesard luarea unor mdsuri de remediere adecvate, cum ar fi realinierea,

rearanjarea sau ecranarea dispozitivului, de exemplu, sau filtrarea conexiunii la

incintd.

Emisiile de HF cdtre CISPR 11 Clasa B
Emisie de oscilatii IEC 61000-3-2 Clasa A
Emisii de fluctuatii de tensiune/palpaire la IEC 61000-3-3 Respecta

11.3 Imunitatea la interferente electromagnetice

Ghid si declaratia producatorului - imunitatea la interferente electromagnetice

Dispozitivul poate fi utilizat atat in functionarea statica, cat si in cea mobila, atat in medii
casnice, cat si in medii spitalicesti adecvate.

Intr-un mediu casnic, dispozitivul poate provoca interferente radio, ceea ce ar putea face
necesara luarea unor masuri de remediere adecvate, cum ar fi realinierea dispozitivului,
de exemplu.

Teste de imunitate la

. Nivelul de testare IEC Nivelul de
interferente 60601 conformitate
Descdrcarea de energie + 8 kV descdrcare de + 8 kV descarcare de contact
electrica statica (ESD) in IEC | contact + 15 kV evacuare a aerului
61000-4-2 % 15 kV evacuare a aerului
* 2 kV pentru cablurile de | £ 2 kV pentru cablurile
alimentare cu energie de alimentare cu
Tranzitorii/explozii electrice electrica energie electricd
rapide la IEC 61000-4-4 %+ 1 kV pentru cablurile de | £ 1 kV pentru cablurile de
intrare si iesire intrare si iesire
Durata conexiunii 2 60 s | Durata conexiunii > 60 s
Frecventa de puls: 100 Frecventa de puls: 100
kHz kHz
Impedanta sursd: 2 Q, Impedanta sursd: 2 Q,
18 uF: 0,5 kv, 1 kv 18 uF: 0,5 kv, 1 kv

Numar de supratensiuni: 5 | Numdr de supratensiuni: 5
supratensiuni/ unghi de faza| supratensiuni/ unghi de fazd
Unghi de faza: 0°, 90°, Unghi de faza: 0°, 90°, 180°,
180°, 270°

270° Rata de repetitie: 60 s

Imunitate la
supratensiune la
IEC 61000-4-5

Rata de repetitie: 60 s

En
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Ghid si declaratia producatorului - imunitatea la interferente electromagnetice

Dispozitivul poate fi utilizat atat in functionarea statica, cat si in cea mobila, atat in medii
casnice, cat si in medii spitalicesti adecvate.

Intr-un mediu casnic, dispozitivul poate provoca interferente radio, ceea ce ar putea face
necesara luarea unor masuri de remediere adecvate, cum ar fi realinierea dispozitivului,

de exemplu.

Teste de imunitate la
interferente

Nivelul de testare IEC
60601

Nivelul de
conformitate

Goluri de tensiune/intreruperi
scurte si variatii ale sursei de
alimentare cu energie
electrica la IEC 61000-4-11

Numar de caderi de
tensiune: 3 niveluri de
cadere/durata:

30 %/500 ms

60 %/100 ms

100 %/20 ms

100 %/10 ms la 0°, 45°,
90°, 135°, 180°, 225°, 270°
si 315°

Numar de caderi de
tensiune: 3 niveluri de
cadere/durata:

30 %/500 ms

60 %/100 ms

100 %/20 ms

100 %/10 ms la 0°, 45°,
90°, 135°, 180°, 225°, 270°
si 315°

Camp magnetic la putere de
frecventa (50/60 Hz) in
conformitate cu IEC 61000-
4-8

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

30 A/m
Durata: 30 s pe axd Axe:
axa x, axay, axa z

11.4 Imunitate la interferente electromagnetice pentru
dispozitivele electrice medicale si sistemele electrice medicale

Ghid si declaratia producatorului - imunitatea la interferente electromagnetice

Dispozitivul poate fi utilizat atat in functionarea statica, cat si in cea mobila, atat in medii
casnice, cat si in medii spitalicesti adecvate.
Intr-un mediu casnic, dispozitivul poate provoca interferente radio, ceea ce ar putea face
necesara luarea unor masuri de remediere adecvate, cum ar fi realinierea dispozitivului,

de exemplu.
Teste de imunitate la Nivelul de testare IEC Nivelul de
interferente 60601 conformitate

interferente efectuate HF la IEC

10 Valoarea v efectiva

dela 150 kHzla80 MHz |10V

61000-4-6 in interior
Benzi ISM

. 10V/m

reerterente radiate P12 Ide la 80 MHz la 2,7 GHz | 10 V/m
80 % AM la 2 Hz

Camp magnetic la frecventa

de alimentare cu energie 30 A/m 30 A/m

electrica (50/60 Hz) conform
IEC 61000-4-8
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11.5 Marcaje si simboluri

Urmatoarele simboluri pot fi aplicate dispozitivului, placutei de identificare a
dispozitivului, accesoriilor sau ambalajului.

SIMBOL

DESCRIERE

Numarul de serie

Data fabricatiei

Urmati instructiunile de utilizare

Admisie; nu blocati deschiderile

Urmati instructiunile de utilizare

Slot pentru cardul SD

Port USB

Cl=0r QW &L g

Indica tasta on/off

Typ Desemnarea tipului dispozitivului
P21 Gradul de protectie impotriva contactului cu un deget. Produsul este
protejat impotriva picaturilor de apa care cad vertical.
] Grad de protectie impotriva socurilor electrice: Produs din clasa de
protectie II

Nu aruncati produsul in deseuri menajere

@ 1

Eotrivit pentru utilizarea in aeronave.
Indeplineste RTCA / DO-160G Sectiunea 21, categoria M.
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LMT 65651a 08/2022



7202/80 TS959 LN

SIMBOL

DESCRIERE

R

Partea aplicata tip BF

-l

Producator

C€ o197

Simbolul CE (confirmd conformitatea produsului cu
directivele/reglementdrile europene aplicabile)

INTRARE

Tensiune de intrare

IESIRE: —

Tensiune de iesire/tensiune directd

%

Numai pentru uz interior

q

Simbolul CE (confirmd conformitatea produsului cu
directivele/reglementdrile europene aplicabile)

Indica faptul ca produsul este un dispozitiv medical

g E

Identificator unic al dispozitivului
(cod uniform de produs pentru dispozitive medicale)

N
=
[ ]
=

\_/

Radiatii neionizante

Intervalul de temperatura permis pentru transport si depozitare

DS

Intervalul de umiditate permis pentru transport si depozitare

&

Reutilizarea pe un singur pacient

-
.

o

N

Protejati-va de umiditate

e

Fragil. Nu scapati sau aruncati.
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11.6 Domeniul de aplicare

0 listd curentd a domeniilor de aprovizionare poate fi comandata pe site-ul
producdtorului sau prin intermediul distribuitorului dumneavoastrad specializat.

Partile de mai jos sunt incluse in domeniul standard de aprovizionare:

PARTE NUMARUL ARTICOLULUI
Dispozitiv de bazd Var_iazé in functie de
varianta
dispozitivului
Tub de respiratie (variaza in functie de varianta WM 24445/29988
dispozitivului)
Cablul WM 24133
Unitate de alimentare cu energie electrica 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
geanta prismaBAG WM 29708

11.7 Accesorii si piese de schimb

0 listd curentd de accesorii si piese de schimb poate fi comandata pe site-ul
producdtorului sau prin intermediul distribuitorului specializat autorizat.

11.8 Garantie

Lowenstein Medical Technology oferd clientului o garantie limitata a producatorului
pentru un nou produs original Lowenstein Medical Technology si pentru orice piesa de
schimb montata de Lowenstein Medical Technology in conformitate cu conditiile de
garantie aplicabile produsului in cauzad si in conformitate cu perioadele de garantie de
la data achizitiei enumerate mai jos. Conditiile de garantie sunt disponibile pe site-ul
producdtorului. De asemenea, vd vom trimite conditiile de garantie la cerere.

In cazul unei reclamatii in garantie, contactati distribuitorul specializat.

PRODUS BERIOADE
GARANTIE
Dispozitive, inclusiv accesorii (cu exceptia mastilor) 2 ani

Masti, inclusiv accesorii, baterii reincarcabile, baterii (cu
exceptia cazului in care sunt citate diferit in documentatia 6 luni
tehnica), senzori, circuite pentru pacienti

Produse de unicd folosinta Niciuna

44 | En

LMT 65651a 08/2022



7202/80 BTS9S9 LT

11.9 Declaratie de conformitate

Producatorul Léwenstein Medical Technology GmbH + Co. KG Kronsaalsweg 40, 22525
Hamburg, Germania declard prin prezenta ca produsul respectd reglementdrile
relevante din Directiva 93/42/CEE care reglementeaza dispozitivele medicale.

Producatorul Léwenstein Medical Technology GmbH + Co. KG Kronsaalsweg 40, 22525
Hamburg, Germania declard prin prezenta ca produsul respectd reglementdrile
relevante din Directiva 2014/53/CEE care reglementeaza furnizarea de echipamente

fara fir.

% NIVELUL DE
TEHNOLOGIE FRECVENTA IESIRE
GSM850/900 de la 850 MHz la 900 MHz |33 dBm
DCS1800/PCS1900 1800 MHz la 1900 MHz 30 dBm

LTE B1, B2, B3, B4, B5, B, B12, B13,
B18, B19, B20, B25, B26, B27, B28, de la 700 MHz la 2100 25 dBm

B66, MHz
B71, B85
Bluetooth low energy 5.0 2400 MHz la 2483,5 MHz | < 10 dBm

Textul nescurtat al declaratiei de conformitate poate fi gasit pe site-ul web al
producdtorului.
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